delmont

Imaging

SV — Bruksanvisning
System for hantering av spolningsvatska

D900 700176 A SV 2025-07



..AvessBr!Jksanvisning . delmont
System for hantering av spolningsvatska imaging

anvisningar noga innan produkter fran Delmont imaging anvands. Férvara dem pa

I::E:I B( Denna handbok ar endast avsedd for utbildad och kvalificerad personal. Las dessa
Only

en saker plats for framtida bruk.

wl

Delmont imaging

390 Avenue du Mistral — 13600 La Ciotat — Frankrike

Telefon: +33 (0) 551 51 30 30 - Fax: +33 (0) 9 57 51 311 00
contact@delmont-imaging.com — www.delmont-imaging.com

MD

Denna handbok ar avsedd for den generiska medicintekniska produktgruppen System for hantering
av spolningsvitska tillverkad av Delmont imaging med grundldggande UDI-DI 37012178IFLMHF. Se
forsdkran om overensstimmelse for den fullstiandiga listan 6ver berorda produkter.

Symboler som anvands i denna handbok

Sakerhetsinformation for att forhindra skada.

Sarskild information som kraver anvandarens uppmarksamhet.

Foregaende information som anvandaren maste kontrollera.

VIR®| B>

Anvisningsinformation som anvandaren maste folja.

Denna bruksanvisning tillhandahalles som papperskopia pa begéran fran var kund inom 6 dagar
genom att kontakta ifu@delmont-imaging.com eller ringa +33 9 51 51 30 30.

© | ©

Du kan fa atkomst till instruktionsvideor for att hjilpa dig att anvidnda vara medicintekniska
produkter pa: https.//www.youtube.com/@delmontimaging
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1. Allman produktinformation

1.1. Avsedd anvandning

Denna produkt och denna handbok ar endast avsedda for utbildad och kvalificerad personal. Detta
A dokument beskriver den korrekta hanteringen och funktionen av systemet for hantering av
spolningsvitska. Detta dokument far inte anvandas for att utféra endoskopiska undersékningar

" eller kirurgiska ingrepp och inte heller for utbildningssyften.

Lakare maste valja en metod som éar limplig for patienternas béasta och sidkerhet baserad pa
(D erfarenhet. Kontakta din representant om du som anviandare av detta hysteroskopiska system
tycker att du beh6ver mer detaljerad information betréffande produktens anvandning och underhall.

Systemet for hantering av spolningsvatska ar en icke-invasiv och aktiv medicinteknisk produkt avsedd for vatskehantering
vid endoskopiska undersokningar for utvidgning, vatskespolning och sugfunktion.

1.2. Anvandningssatt

Produkten ar avsedd att anvédndas av sjukvardspersonal vid diagnostiska och kirurgiska endoskopiska undersokningar
for hysteroskopi och laparoskopi pa en sjukvardsavdelning/-mottagning utrustad med en lamplig endoskopisk

konfiguration:
— Laparoskopi: Spolning av kroppshaligheter och véatskeaspiration under diagnostiska och kirurgiska

undersokningar.
— Hysteroskopi: Utvidgning av livmodern och bibehallande av dilatationen uppnas med en tryckkontrollsensor och
vatskeaspiration under diagnostiska och kirurgiska undersékningar.

Sugfunktionen anvands for att ge spolningsfléde och suga upp sekret.

1.3. Malgrupp

Populationsgrupp Hysteroskopi Laparoskopi
Kon Kvinna Inga begransningar
Alder Produkten ska inte anvandas for pediatriska populationer
Vikt Inga begransningar Inga begransningar
Halsotillstand Lamplig for behandling enligt Iakarens bedomning

1.4. Produktbeskrivning

Systemet for hantering av spolningsvétska bestar av:

REF Beskrivning

D110100 012 iFlow mini. Spolningspump. Hysteroskopi och laparoskopi.

D900 700 176 ASV 5/56 2025-07
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Det ska anvdndas med en vald uppséttning av systemtillbehor: (se 1.5 fér mer information om varianter och tillbehér)
— En eller tvd manschetter (se Figur 5),
— En spolslang (Figur 6),
— Envakuumsugslang (Figur 7).

Andra tillbehor eller forbrukningsartiklar som inte &r en del av den befintliga produkten (se 1.5 fér detaljer om kombination):
— Vétskepasar fyllda med elektrolytfria media sasom glycin 1,5 % och sorbitol 3,0 % eller isotona media som
innehaller elektrolyter sasom koksaltlésning 0,9 % och Ringer-Laktat.
— Ett kirurgiskt instrument genom vilket vatska transporteras till organet som ska opereras/undersokas och sugs
ned till karlet direkt eller genom en sugslang.
— En eller flera anslutna uppsamlingskarl for avfallsvatskor.

Produkten anvands for att installera en krets av floden mellan de olika element som beskrivs ovan:
— Spolningsvatskan ar en steril vatska som kommer fran vatskepasarna och trycks framat av den trycksatta
manschetten till operationsfaltet genom spolslangen och det anvédnda instrumentet.
— Vakuumflodet ar luft som gar fran uppsamlingskarlen till pumpen och skapar ett vakuum.
— Sugflodet ar kontaminerad vatska fran operationsfaltet till karlet under vakuum skapat av vakuumflodet som
passerar genom ett instrument och dess sugslang.

| hysteroskopilége (se 3.5):

— Spolningsflodet gor att livmoderhalan kan dilateras for att ge utrymme och forbattra synligheten.

— Anvéandaren stéller in ett nominellt tryck och sedan jamfor tryckkontrollkretsen det uppmatta trycket av
spolningsflodet kontinuerligt med det nominella trycket. Produktens funktion &r att bibehalla det nominella trycket
genom att justera trycket i manschetten.

— Matningen av trycket utfors med en kontaktfri tryckmatning av spolningsmediet. Den kontaktfria tryckméatningen

utférs genom att integrera tryckkammaren i spolslangsystemet. Tryckmembranet 6verfor slangtrycket till
produktens elektronik via en trycksensor.

Vid laparoskopi (se 3.6)
— Spolningsflodet anvands som ett satt att rengdra operationsféltet: inget nominellt tryck stélls in och ingen

matning ar ndédvandig.

For bada lagena stalls sugflodeseffekten in av anvdandaren med de valda vakuumlagena (se 3.8).

D900 700 176 ASV 6/56 2025-07
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Figur 1 — Styrenhet, framsida

Forklaring

Funktion

[1]

Strombrytare (PA/AV)

Startar eller stanger av produktens vilolage.

[2]

Natspanningsindikator

Anger med en gron lampa om produkten ar paslagen eller
avstangd.

[3] Bildskarm Visar anvandargranssnittet.
[4] Sensorhdlje Ansluter till tryckdomen [22] for att méta trycket i slangen
[5] Tillbaka-knapp Gar tillbaka till féregadende steg i gréanssnittsmenyn.

o — I menyn: flyttar uppat i menyn.
(6] Knapp med uppatpil — | hysteroskopilage: 6kar maltrycket.

. .. — I menyn: bekraftar ett val.
7l Spolnings-/bekraftelseknapp — Vid anvéndning: pabarjar spolningsfunktionen.
Vid anvandning: vaxlar mellan sugfunktionslage

(8] Vakuumknapp (OFF [AVI/LOW [LAGI/HIGH [HOG]).

A~ — I menyn: flyttar nedat i menyn.
ol Knapp med nedstpil — | hysteroskopilage: minskar maltrycket.
[10]  Larmavstangningsknapp Stanger av en larmsignal.

D900 700 176 A SV 7/56 2025-07
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[11]

Figur 2 — Styrenhet, hoger sida

Forklaring Funktion

Ansluter styrenheten till kdrlet med vakuumslangsatsens

[11]1  Luftvakuum in luerlas [24].
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[12]

Figur 3 — Styrenhet, vanster sida

Forklaring Funktion

[12]  Lufttryck ut Ansluter styrenheten till manschetten [17].
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Figur 4 — Styrenhet, baksida

Forklaring

Funktion

[13]  Monteringskonsol

Faster styrenheten pa ett stativ med hjalp av [16] eller en
skena med hjélp av [15].

[14] Informationsetikett

Visar information pa styrenheten sdsom sparbarhet.

[15]  Skruv for skena

Skruvar [13] pa en skena.

[16]  Skruv for stativ

Skruvar [13] pa ett stativ.

D900 700 176 ASV
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(19]

1—[17]

Figur 5 — Tryckmanschett

Forklaring Funktion
[17]  Koppling till styrenheten Ansluter manschetten till styrenheten [12].
[18] Holje for vatskepasen Forvarar och trycksatter vatskepasen.
[19]  Ogla for stativets krok H&nger manschetten p3 ett stativ.

L
\ _ /
-
[20] [21] [22] [23]
Figur 6 — Slangsats for spolning

Forklaring Funktion
[20]  Spets Penetrerar och ansluter slangen till vatskepasen.
[21] Klamma Oppnar eller stanger vitskeflodet.
[22]  Tryckdom Overfor vatsketrycket till styrenheten vid anslutning till [4].
23]  Luerlas Ansluter slangsatsen till det endoskopiska instrumentets

inflode.
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[24] [25] [26]

Figur 7 — Slangsats for vakuum

Forklaring Funktion
[24] Luerlas Ansluter slangsatsen till styrenheten i [11] for att f& vakuum.
[25] Hydrofobt filter Forhindrar att vatska kommer in i styrenheten.
[26]  Koppling for karl Ansluter slangsatsen till karlet.

For anvandning i hysteroskopildge fungerar produkten endast med slangsatserna som beskrivs i listan over tillbehor (se
1.5) for tryckmatning eftersom en tryckdom &r inbyggd i slangsatsen.

1.5. Kombination och tillbehor

Anvind endast rekommenderade tillbehor med produkter fran Delmont imaging. Anvéndning av
inkompatibel utrustning kan leda till:
A — skada pa patienten och/eller anvindaren,
— skada pa produkten,
— Okad elektromagnetisk stralning eller minskad elektromagnetisk immunitet for denna
utrustning och bristande funktion.

w.i

Ytterligare kringutrustning ansluten till produktens grinssnitt maste uppfylla kraven i foljande
specifikationer i respektive aktuell giltig version:
— IEC 60601-1/EN 60601-1 for elektrisk utrustning for medicinskt bruk,

— IEC 60601-2-2/EN 60601-2-2 for hogfrekvent kirurgisk utrustning och haogfrekventa
& kirurgiska tillbehor,
Wi — IEC 60601-2-18/EN 60601-2-18 for utrustning for endoskopi.

Alla konfigurationer maste uppfylla specifikationer i IEC 60601-1/EN 60601-1. Den person som
ansluter ytterligare utrustning till den aktuella produkten anses ha konfigurerat systemet och ar som
sadan ansvarig for att uppfylla kraven i standarden IEC 60601-1/EN 606017-1.

A Produkten &r endast avsedd for anvandning med flexibla vatskepasar. Anvand inte styva karl eller
behallare av glas eftersom de kan ga sonder.

D900 700 176 ASV 12/56 2025-07
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& Produkten dr endast avsedd for anviandning med medicinska uppsamlingskarl som uppfyller kraven
i EN I1SO 10079-3 och kan tala minst 550 mmHg vakuumniva och har ett 6verfylinadsskydd.

w.v

@ Kontakta din representant for Delmont imaging om oséakerhet uppstar om kompatibel utrustning
och for att fa mer information om tillbeh6r och kringutrustning.

Foljande tillbehdr och varianter finns tillgangliga:

REF Beskrivning
D110 100013 3 liter tryckmanschett for iFlow mini, lang version
D110 100 020 3 liter tryckmanschett for iFlow mini
D110 100014 1 liter tryckmanschett for iFlow mini
D110100015 Steril. Spolningsslang for engangsbruk. 1 spets.
D110100016 Steril. Spolningsslang for engangsbruk. 2 spetsar.
D110100 017 Vakuumsugslang med filter, icke-steril, for 30 dagars anvandning
D110100018 Y-adapter fér anslutning av tva tryckmanschetter
D110 100019 Sjalvtestslang for iFlow mini trycksensor
D110 100 022 Sugslang for engangsbruk. 2 kopplingar

Produkten kan anvdndas med flexibla vatskepasar med elektrolytfria media (t.ex. glycin 1,5 % och sorbitol 3,0 %) och
isotona media som innehaller elektrolyter (t.ex. koksaltlosning 0,9 % och Ringer-Laktat).
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2. Sakerhetsanvisningar

A Folj tillverkarens sakerhetsanvisningar. Om dessa sidkerhetsanvisningar inte foljs kan det leda till

= skador, felfunktioner eller andra ovantade incidenter.

2.1. Kontraindikationer

Anvind inte produkten om patientens allmantillstand inte dr adekvat eller om de endoskopiska
metoderna ér kontraindicerade enligt den kvalificerade ldkarens asikt, t.ex.:
— Graviditet,
—  Akut backeninflammation (PID),
—  Arteriell hypertoni i samrad med narkoslikare,
w.vii — Blodkoagulationsstorningar,
—  Allvarlig anemi,
—  Allmént inoperabelt tillstand eller brist pa vilja fran patienten,
— Tvetydig diagnos.

Ansvarig lakare maste besluta om den avsedda anvandningen kan utféras baserat pa patientens allmanna tillstand.
Landsspecifika forordningar och lagar maste foljas. Vidare information finns i aktuell litteratur.

2.2. Kontraindikationer som ar specifika for hysteroskopilage

Vidare ska produkten inte anvandas om féljande kontraindikationer foreligger vid hysteroskopildge:
— Péagaende infektion i biacken, livmoderhals och vagina,
& —  Svarighet att utvidga livmodern,
— Invasivt karcinom i livmoderhalsen,
— Nyligen perforerad livmoder,
— Leiomyom i livmodemn.

w.vii

2.3. Biverkningar och kvarvarande risker

Overvitskning: Det finns en risk for att spolningsvitska nér cirkulationssystemet i patientens
A mjukvédvnad. Det kan paverkas av utvidgningstryck, flodeshastighet, perforation av den utvidgade

kroppshalan och den endoskopiska kirurgins tidslingd. Likaren ska hela tiden noga overvaka
utvidgningsvatskans in- och utflode eftersom det inte stods av systemet.

W.Ix

Natriumkoncentration i serum: Det ar nodvandigt att 6vervaka natriumkoncentrationen i patientens
/\ blod for att forhindra elektrolytstorningar och hyponatremi. Lakaren ska hela tiden overvaka
wx natriumkoncentrationen i blodet eftersom det inte stods av systemet.
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Hypotermi (6vervakning av kroppstemperatur): Kontinuerligt flode av utvidgningsvétskor kan leda
till en sankning av patientens kroppstemperatur. Lagre kroppstemperaturer kan orsaka
kranskérlsproblem och kardiovaskulira problem. Overvaka patientens kroppstemperatur under
A hela det kirurgiska ingreppet maste utféras av likaren, och utférs eller stods inte av systemet. Se
sarskilt till att foljande kirurgiska forhallanden som kan ge hypotermi undviks i sa hég grad som
majligt:
— langre operationstider,
— anvandning av kall spolningsvitska.

Luftemboli: Luftemboli kan uppsta pa grund av att luft i slangsatsen, det anslutna instrumentet eller
som bildas under operationen, nar patienten. Se till att tomma produkten helt fore det kirurgiska
w.xil ingreppet och se till att det alltid finns vatska i pasen for att forhindra att luft injiceras i patienten.

>

2.4. Biverkningar som ar specifika for hysteroskopilage

Lungédem: Hysteroskopisk kirurgi forknippas med en risk for att utveckla lungédem pa grund av
overvdtskning med isotona vatskor. Det ar viktigt att hela tiden noga overvaka utvidgningsvatskans
w.xil in- och utflode.

>

Hjdrnédem: Hysteroskopisk kirurgi forknippas med en risk for att utveckla hjamédem pa grund av
6vervitskning och elektrolytstérningar med hyperosmoléra (ickejoniska) vitskor sasom glycin 1,5
% och sorbitol 3,0 %. Det ar viktigt att hela tiden noga oOvervaka att in- och utflodet av
utvidgningsvitskan inte ar for lagt.

>

W.XIvV

Idiosynkratiska reaktioner: | sdllsynta fall kan idiosynkratiska reaktioner sasom:
— intravaskular koagulopati,
— allergisk reaktion inklusive anafylaxi,

intrdffa under hysteroskopi om en utvidgningsvatska anvands.

>

w.Xv

Aggledarruptur sekundirt till blockerade é&ggledare: Utvidgning av livmodern kan leda till
dggledarruptur vid en blockering eller permanent ocklusion. Rupturen kan leda till att
spolningsvitska flodar in i patientens bukhala vilket resulterar i 6vervitskning. Det ér viktigt att hela
tiden noga overvaka utvidgningsvétskans in- och utflode.

>

W.xvI

Livmoderperforation: Hysteroskopisk kirurgi forknippas med en risk for perforation av
livmoderhalan. Perforationen kan leda till att spolningsvitska flodar in i patientens bukhala vilket
resulterar i 6vervitskning. Det ar viktigt att hela tiden noga overvaka utvidgningsvatskans in- och
utflode.

>

W.xvil
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2.5. Varningar och forsiktighetsatgarder

Se till att produkterna anvands uteslutande av utbildad och kvalificerad personal. Se till att kirurgen
ar teoretiskt och praktiskt kunnig i den godkanda kirurgiska tekniken. Kirurgen ar ansvarig for
wxvii - korrekt utférande av ingreppet.

Anvand aldrig systemet om det har misstankta eller bekriftade defekter, sarskilt om dessa
inbegriper elkontakter eller ndtkabeln. Dra ur produktens kontakt och sluta att anvanda produkten
wxix  om det finns risk for elektriska stotar.

>

Frankoppling fran stromkéllan garanteras endast om natkontakten dras umétuttaget. Se till att
vagguttaget alltid dr atkomligt.

>

W.XX

Anslut denna produkt till en stromkalla utrustad med skyddsjordning for att undvika risk for
elektriska stotar och anslut inte produkten eller systemet till ett grenuttag eller med en
W.XXI forlangningssladd.

>

Kontrollera stromférsorjningen for att sikerstilla att den tillgangliga natspanningen
overensstimmer med data som anges pa etiketten pa produktens baksida. Inkorrekt spdnning kan
wxxi orsaka problem och felfunktioner och kan forstora produkten.

>

Modifiera inte eller oppna inte produkten. En modifiering kan orsaka elektriska stotar eller
mekaniska skador. Om den medicintekniska produkten modifieras maste en kontroll och ett test
wxxi utforas for att sdkerstalla att den medicintekniska produkten uppfyller sakerhetsanvisningarna.

>

For inte in ndgra metallforemal i produkten for att forhindra elektriska stotar, brand, kortslutning
eller farlig stralning.

>

W.XXIV

Anvind inte denna produkt vid forekomst av en blandning av brandfarliga narkosmedel och luft,
syrgas eller dikvaveoxid/lustgas. Produkten ar inte explosionssaker.

>

W.XXV

>

Slangsatser ar inte applicerbara delar och ar inte avsedda for patientkontakt.

W.XXVI

>

Funktionstestet som beskrivs i 3.9 maste utforas av anvandaren fore varje kirurgiskt ingrepp.
W.XXvII

>

Arbeta alltid uteslutande med sterila vatskor och sterila tillbehor.
W.XXVIII

Om produkten eller nagot tillbehor gar sonder under ett kirurgiskt ingrepp ska en ersattningsprodukt
och reservtillbehor forvaras i narheten for att det ska vara majligt att slutféra operationen med
wxxix  utbyteskomponenter.

>
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Arbeta alltid uteslutande med sterila viatskor och med sterila slangsatser for de som ar anslutna till
patienten.

>

W.XXX

Fabriksinstallningar ar inte obligatoriska installningar for lakaren. Lakaren ar ansvarig for alla
installningar som paverkar det kirurgiska ingreppet.

S ©

Ytterligare information for sakerhet finns i denna medféljande information dar sa ar lampligt.

2.6. Forsiktighetsatgarder som &r specifika for
hysteroskopilage

Overvakning av vitskemingd: Likaren &r ansvarig for att bibehalla strikt évervakning av in- och

utflodet av vétskor. Forsok att samla upp all viatska som rinner ut ur livmodern under ingreppet for
A att uppna en sa exakt balans som méjligt. Om en utvidgningsvétska med lag viskositet anvinds ska

intrauterin instillation som overskrider en liter 6vervakas med stor forsiktighet pa grund av risken
for overvitskning. Om en vitska med hog viskositet anviands ska instillation som 6verskrider 500
ml 6vervakas med stor forsiktighet.

W.XXXI

Det intrauterina trycket ska hallas sa lagt som mdjligt for att majliggéra tillricklig utvidgning inne i

halrummet och for att minska krafterna som kan gora sa att vatska, omgivningsluft och/eller gas

A kommer in i cirkulationssystemet. Intrauterin utvidgning ar vanligtvis mojlig med tryckvarden mellan

wxxxi 60 och 80 mmHg for att vara lagre an eller lika med det genomshnittliga artértrycket. Ett tryck over
80 mmHg krévs endast i sallsynta fall eller om patienten har ett mycket hégt blodtryck.

2.7. Vaksamhet

Definition av allvarlig incident kan bero pa dina lokala lagar. Om tveksamheter féreligger
rekommenderar vi anvdndare att proaktivt rapportera alla incidenter. Kontakta din representant for
Delmont imaging for mer information om rapporterbarhet.

@ Medicinsk information maste anonymiseras innan den skickas till oss. Kontakta ditt
dataskyddsombud pa dpo@delmont-imaging.com fér mer information om sekretess.

—> Rapportera genast eventuell allvarlig incident eller en risk for allvarlig incident som intréffar under anvindningen av
denna produkt till:

— vigilance@delmont-imaging.com,

— Dinrepresentant for Delmont imaging,

— Behoriga myndigheter enligt lokala lagar.

—> Vi uppmanar anvindarna att samla in och skicka all lmplig information om incidenten som omfattar men &r inte
begransat till:

— Patientens tillstdnd fore och efter incidenten,

— Uppgifter om ingreppet,

— Datum for incidenten,
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— Produktens referensnummer och serie-/partinummer,
— Eventuell viktig information relaterad till incidenten,
— En utvald kontakt som Delmont imaging kan kontakta snarast.

- Skicka tillbaka produkten enligt rekommendationen fran 5.3, om s& krévs av din representant for Delmont imaging.
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3. Produktens anvandning

3.1. Initial konfiguration av produkten

3.1.1. Plats

Produkten far endast anvandas vid en professionell sjukvardsinrattning.
W.XXXII

Produkten ska endast placeras pa ett medicinskt stativ eller en skena certifierad enligt
EN 60601-1/IEC 60601-1 med en lastkapacitet som ar lamplig for styrenhetens vikt och tillhrande
wxxxiv spolningsvétskepasar.

>

Placera inte nagot foremal pa styrenheten. Produkten ar inte avsedd att béra laster och kan falla
och skadas pa annat sitt.

>

W.XXXV

Vid anvidndning av barbar RFkommunikationsutrustning ska den placeras minst 30 cm fran alla
delar pa produkten, inklusive kablar. Annars kan forsamring av utrustningens prestanda intréaffa.

>

W.XXXVI

Exponera inte produkten for vattenstink eller fukt. Produkten &r endast skyddad fran begrinsade
vattenstank uppifran (IPX3).

>

W.XXXVII

Platsen maste viljas for att sdkerstalla att kablar och slangar kan placeras sékert mellan produkten
och patienten for att inte ge upphov till hinder.

>

W.XXXVII

Placera inte produkten ldgre an patientbritsen och inte hogre dan 60 cm och still in patientens hojd
i styrenhetens instéllningar (se 3.3.1).

>

W.XXXIX

Placera systemet sa att det gar latt att se visningsvirden, systemfunktioner och fa atkomst till
styrelementen.

>

W.XL

@ Anvindaren ska befinna sig inom en visningsvinkel pa + 50 gader, upp till 1 m fran produktens
framsida, for att bekrafta produktens lage for 6vervakning av visade varden.

Installera produkten antingen pa ett stativ eller en skena med hjélp av monteringskonsolen [13] p& produktens
baksida (se Figur 4). Beroende pa produktens installationsplats:

kontrollera att installationsplatsen ligger utanfor det sterila omrédet,

kontrollera att produkten enkelt kan stangas av och slas pa och kopplas ifran elnatet,

NN v

kontrollera fran anvandarens position att de visade vardena kan ldsas av och att produktens funktioner ar
atkomliga.
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3.1.2. Packa upp produkten

Anvand inte produkten om den priméara forpackningen ar bruten och produkten verkar vara skadad.
W.XLI

Packa inte upp produkten for tidigt och starta den inte forrdn tillrdcklig tid har passerat och
Z 5 produkten har anpassats till umsklimatet. Produkten kan ha skadats om den inte anpassades till

wxti rumsklimatet efter transport eller férvaring.

- Packa upp styrenheten och tillbehéren fran férpackningen.
= Kontrollera alltid alla artiklar omedelbart efter mottagande av leveransen.
> Spara originalférpackningen pa ett sékert stalle for att eventuellt returnera produkten under lampliga forhallanden.

3.1.3. Installation pa ett stativ

Installera produkten pa ett stativ genom att utfora féljande atgérder (se Figur 4):

Steg 1 Steg 2

- Skruva av [16]. —> Skruva fast [16] for att fasta produkten p&
—> Placera produkten pa Gnskad hojd. stativet.

|ZI Kontrollera att styrenheten ar placerad minst
10 cm lagre &n vatskepasen.

|ZI Kontrollera att styrenheten inte &r placerad
hogre &n 60 cm fran patienten.

3.1.4. Installation pa en skena

Installera produkten pa en skena genom att utfora foljande atgarder (se Figur 4):

- Skruva av [15].
—> Placera produkten som dnskat pa skenan,
—> Skruva fast [15] for att fasta produkten pa skenan.

|ZI Kontrollera att styrenheten &r placerad minst 10 cm lagre &n vatskepasen.
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|ZI Kontrollera att styrenheten inte ar placerad hdgre &n 60 cm fran patientbritsen.

3.2. Anvanda produkten

3.2.1. Transportera produkten

delmont

imaging

Nar produkten ar placerad pa ett stativ gar den att flytta. Hjulen pa stativet anvénds for placering pa anvandningsstallet.

Transportera produkten pa ett sédkert satt:

|ZI Kontrollera att ndtkabeln &r urdragen och inte ligger pa golvet.

IZI Kontrollera att alla véatskepasar har tagits bort fran manschetterna.

IZI Kontrollera att det inte finns nagra kérl eller endast helt tomda karl i hallaren.
|ZI Kontrollera att in- och utflodesslangarna har tagits bort.

IZI Kontrollera att det inte finns nagra andra foremal pa produkten.

3.2.2. Starta produkten

Starta produkten:

- Anslut nitkabeln.

@ Natspanningsindikatorn [2] pa framsidan ska lysa gront.

> Tryck pa strombrytaren [1] pa produktens framsida for att starta.
- Vintatill slutet av uppstartssekvensen.

|ZI Kontrollera att bildskdarmen visar en uppstartsskarm med Delmont imaging-logotypen.

|ZI Kontrollera att uppstartssekvensen avslutas efter 5 sekunder.

|ZI Kontrollera vdalkomstmenyn som visas pa bilskdarmen (se Figur 8).

3.2.3. Navigerai granssnittet

A Anvindaren far inte vidrora produkten samtidigt som man vidror patienten.

W.XLII

= Tryck pa [6] eller [9] for att navigera i menyn.
—> Bekrifta ditt val genom att trycka pa [7].

= | vilkomstmenyn kan du:

- Valja anvandning med hysteroskopildge (se 3.5),
- Valja anvandning med laparoskopi (se 3.6),

— Gatillinstallningsmenyn (se 3.2).
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Figur 8 — Valkomstmeny

3.2.4. Stanga av produkten

& Dra ur produktens kontakt for att helt bryta anslutningen till ndtspanning. Ta alltid tag i ndtkabelns

—— kontakt for att dra ur den. Dra aldrig i sjdlva kabeln.

Tryck pa strombrytaren [1].
Dra ur produktens kontakt.

N2 \Z

3.3. Konfiguration av produkten

Konfigurera produkten genom att valja Settings (Instéllningar) i valkomstmenyn.
Du kommer till menyn Settings (Instéllningar) (se Figur 9).

N2\%
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Figur 9 — Menyn Settings (Instéllningar)

3.3.1. Patient height (Patientens hojd)

Patientens hojd maste stillas in korrekt for att sakerstélla noggrann tryckmétning och for att uppna
& lamplig utvidgning av livmodern. Mt inte avstandet mellan patientbritsen och golvet och inte heller
wxv  avstandet mellan styrenheten och golvet.

@ Denna instillning anvénds endast for hysteroskopildge. Den har ingen paverkan pa laparoskopi.

Mat avstandet mellan sensorhdéljet [4] pa styrenheten och patientbritsen fran 0 till -60 cm.

Ga till menyn Settings (Instéllningar) och skdrmen Patient height (Patientens hojd) (se Figur 10).
Stall in avstandet med knapparna [6] och [9].

Bekrafta genom att trycka pa [5].

22\ 2 Z

3.3.2. Contrast (Kontrast)

Du kan stélla in lamplig kontrast fran 10 till 100 % for att fa en sa tydlig bild som mgjligt beroende pa omgivande
ljusforhallanden.

3.3.3. Sprak

Du kan vilja ditt sprak i listan 6ver tillgangliga sprak.

D900 700 176 ASV 23/56 2025-07



AvessBruksanvisning

, ) s delmont
System for hantering av spolningsvatska imaging

Figur 10 - Instéllningar for Patient height (Patientens hojd)

3.3.4. Maximalt maltryck

Du kan stélla in maximalt maltryck for hysteroskopildge pa 150 eller 200 mmHg.

150

200

Figur 11 - Installningar for Maximum target pressure (Max. maltryck)
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3.3.5. Produktinformation

Du kan se information relaterad till produkten i menyn fér produktinformation.

delmont

imaging

Figur 12 — Skdrmen About (Om)

3.3.6. Fabriksinstallningar

Du kan aterstilla all konfiguration till fabriksinstallningar med hjalp av denna modul:

Installning Fabriksvarde
Patientens hojd -50 cm
Sprak Engelska
Kontrast 80 %

Max. maltryck 150 mmHg
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3.4. Stélla in vatskekonfigurationen

3.4.1. Stalla in spolningssystemet

Lakaren maste bestamma om utvidgningsviétskan ar lamplig for tillampningen och det medicinska
ingreppet.

W.XLVI

Anvind inte en steril slangsats som &r utgangen eller dar utgangsdatumet inte langre ar lisbart.
Det foreligger en risk for infektion. Kassera den utgangna slangsatsen enligt hygienreglerna pa din
wxwvi jnrattning.

A Anslut tryckdomen endast om kammaren ar tom och inte trycksatt med vatten, annars kan

WXLV tryckmétningen paverkas.

Spolningssystemet bestar av:

— Envatskepase (medfdljer inte den befintliga produkten),
Spetsen [20] i slangsatsen for spolning anvénds for att ansluta slangdelen till pasen med spolningsvitska,
Klamman [21] i slangsatsen for spolning anvands for att forhindra att spolningsflodet Iamnar vatskepésen,
Tryckdomen [22] i slangsatsen for spolning hjalper till att méta vétsketrycket,
Luerldskopplingen [23] i slangsatsen for spolning anvands som en avsténgningskran for inflode till ett
endoskopiskt instrument.

Steg 2

Ska utforas av en icke-steril tekniker:
= Forin vatskepdsen/-pdsarna i
manschetten/manschetterna.
—> Hing pasen pa kroken i manschettens hélje
[18].

Ska utforas av en icke-steril tekniker:

—> Hang manschetten/manschetterna pa
stativets krok ovanfor styrenheten med hjalp
av oglan [19].
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Steg 3 Steg 4

Ska utforas av en icke-steril tekniker: Ska utforas av en icke-steril tekniker:
= Anslut manschetten/manschetterna [17] till > Oppna ytterforpackningen fér slangsatsen for
styrenheten [12]. spolning.

Ska utforas av en steril tekniker:

- Taut slangsatsens innerférpackning och
Oppna den.

- Placera luerlaskopplingen [23] i det sterila
omradet och ge slanganden med
spetsen/spetsarna till den icke-sterila
teknikern.

Ska utforas av en icke-steril tekniker:

-> Tryck pa tryckdomens flikar [22] och ta bort

skyddslocket. Se till att inte skada membranet.

IZI Anvéand en Y-adapter vid anvandning av tva
tryckmanschetter.

Steg 5 Steg 6

Ska utforas av en icke-steril tekniker:

—> Hall flikarna pa tryckdomen Gppna och placera
den pa sensorhéljet [4]. Se till att det inte finns
nagot mellanrum mellan sensorn och holjet
nar den placeras

Ska utforas av en icke-steril tekniker:
= Vrid tryckdomen for att lasa fast den.
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Steg 7 Steg 8

Ska utforas av en icke-steril tekniker: Ska utforas av en icke-steril tekniker:

—> Hing slangen i hallaren. —> Tabort skyddet fran spetsen/spetsarna [20]
for att ansluta slanganden pa slangsatsen for
spolning till vdtskepasen.

- Hallklimman/kldmmorna [21] stangda for
tillfallet.

Steg 10

Ska utforas av en steril tekniker: Ska utforas av en icke-steril tekniker:
= Anslut luerléskopplingen [23] till instrumentets - Oppna kldmman [21] f6r den forsta
avstangningskran for inflode. vatskepasen och Y-adaptern vid behov.

= Oppna instrumentets inflddesventil.
Ska utforas av en steril tekniker:

—> Sting instrumentets inflodesventil nar all luft
ar borta fran slangsatsen.

3.4.2. Stélla in vakuumsystemet

f E Anslut inte sugslangsatsen som ar ansluten till instrumentet direkt till styrenheten eftersom utflodet

maste ga till kirlet.
W.XLIX

f E Anvind endast vakuumslangsatsen som tillhandahalles av tillverkaren med ett hydrofobt filter for

- att undvika att eventuell vdatska kommer in i produkten.

Sugsystemet bestar av féljande:
— Vakuumslangsats med filter (se Figur 7),
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— Sekretkarl,
— Suginstrument med sugslangsats.
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imaging

Steg 1

Steg 2

Ska utforas av en icke-steril tekniker:
> Oppna vakuumslangsatsens férpackning.

- Anslut vakuumslangsatsens luerlaskoppling
[24] till styrenheten [11].

Ska utforas av en icke-steril tekniker:
= Anslut vakuumslangsatsen [26] till kérlet.

Steg 3

Ska utforas av en icke-steril tekniker:
- Oppna ytterforpackningen for sugslangsatsen.

Ska utforas av en steril tekniker:

— Ta ut innerférpackningen med sugslangsatsen
och 6ppna den.

—  Hall patientsidan i det sterila omradet och ge
den andra slangénden till den icke-sterila
teknikern.

Ska utforas av en icke-steril tekniker:
= Anslut slangen till krlet.

|Z[ Kontrollera att karlet lock &r forseglat och
korrekt placerat samt att alla ppningar ar
sténgda.

Ska utforas av en steril tekniker:

—>  Anslut sugslangens kontakt till instrumentets
utfléde om tillampligt.

= Oppna instrumentets utflddesventil.
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3.4.3. Bytaen vatskepase

CE Fyllningsnivan i pasarna med spolningsvéatska maste 6vervakas av medicinsk personal och en full
vatskepdase ska alltid finnas som reserv for att ersétta en tom pase. Da undviker man risken att

! behdva avbryta operationen pa grund av brist pa utvidgningsvétska.

@ Om operationen kommer att kréva fler dn en vatskepase ska alltid tva vatskepasar forberedas med
en slangsats for spolning med tva spetsar och tva manschetter.

Gor pa foljande satt om det krévs fler &n tva pasar och den forsta &r tom:

Steg Anvisningar

Ska utforas av en icke-steril tekniker:
> Oppna klamman fér Y-adaptern p& manschetten med den fulla pasen.
- Oppna klamman [21] f6r slangsatsen for till den fulla pasen.

1. Oppna slangen fér den
fulla vatskepasen

Ska utforas av en icke-steril tekniker:

> Stang klamman [21] for slangsatsen for spolning till den tomma

2. Stang slangen till den . o
9 9 vatskepasen.

tomma vétskepasen ) ) . . ) .
> Stang kldamman for Y-adaptern pa den tomma vatskepasens

tryckmanschett.
Ska utforas av en icke-steril tekniker:

—> Skruva av manschetten fran Y-adaptern for att sldppa ut luften.

3. Sg:sizggzr:nma —> Ta bort manschetten fran stativet och ta bort den tomma vatskepasen.
> Byt ut den mot en ny pase enligt beskrivning i 3.4.1.
> H&ng upp manschetten igen pa stativet och skruva pa Y-adaptern igen.

3.4.4. Byta sekretkarlet

reserv for att ersitta ett fullt kdrl. Da undviker man risken att behova avbryta operationen pa grund
w.Ln av ett fullt karl.

f Kirlens fyllnadsniva maste overvakas av medicinsk personal och ett tomt karl ska alltid finnas som

/\ Fulla kdrl maste bytas ut omedelbart utan att avbryta operationen. Sugningen stoppas for att
forhindra intrangningen av vatskor om karlens overfylinadsskydd utloses.

W.LII
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Steg Anvisningar

Ska utforas av en steril tekniker:
> Stang sugventilen fran instrumentet.

1. Stoppa sugningen > Stang klamman pa en eventuell andra sugslang.

Ska utforas av en icke-steril tekniker:

- Pausa sugfunktionen [8].
Ska utforas av en icke-steril tekniker:

=  Oppna en ventil pa karlet for att ventilera systemet.
- Koppla bort sugslangen och vakuumslangen fran kirlet.
= Anslut dem till ett nytt karl.
Ska utforas av en icke-steril tekniker:
—> Starta sugfunktionen [8].

2. Byta karlet

3. Starta sugningen igen Ska utforas av en steril tekniker:

> Oppna sugventilen frén instrumentet.
> Oppna klamman pa en eventuell andra sugslang.

3.4.5. Demontera spolningssystemet

Steg Anvisningar

Ska utforas av en icke-steril tekniker:
> Stang klamman/klammorna pa slangsatsen for spolning.

1. Koppla bort
instrumentet

Ska utforas av en steril tekniker:
—> Sting inflodesventilen fran instrumentet.
> Koppla bort luerlaskopplingen fran instrumentet.
- Ge luerlaskopplingen till den icke-sterila teknikern.

Ska utforas av en icke-steril tekniker:
Se till att spolningsfunktionen ar avstangd.

2. Koppla bort frén Koppla bort manschetten/manschetterna fran produkten.

produkten Koppla bort spetsarna fran vitskepasarna.
Vrid tryckdomen och tryck pa flikarna for att frigéra den fran sensorhdljet.

Kassera slangsatsen.

A 222\ Z

3.4.6. Demontera sugsystemet

Steg Anvisningar
Ska utforas av en steril tekniker:
1. Koppla bort —> Sting utflodesventilen fran instrumentet.
instrumentet = Koppla bort luerlaskopplingen fran instrumentet.

= Ge luerlaskopplingen till den icke-sterila teknikern.
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Steg Anvisningar

Ska utforas av en icke-steril tekniker:
2. Koppla bort fran

dukt = Setill att vakuumfunktionen ar avstangd.
produkten

> Koppla bort sugslangsatsen fran karlet.
-  Koppla bort vakuumslangsatsen fran kirlet.

3.5. Anvandning i hysteroskopilage
3.5.1. Skarmbilder for hysteroskopilage

[27]

[28]

[29]

[30]

[31]

Figur 10 — Hysteroskopildgesskarm: produkt inte redo (6verst till vanster), produkt redo och spolning/sugning
avstangd (overst till h6ger) och paslagen (nederst).
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Forklaring Funktion
[27] Hysteroskopi Anger att produkten anvands i hysteroskopildage
[28]  Aktuellt intrauterint tryck Anger aktuellt uppskattat intrauterint tryck i mmHg
[29]  Status for spolningsfunktion Anger spolningsstatuslaget (INTE REDO/REDO/PA)
[30] Intrauterint maltryck Anger valt maltryck i mmHg
[31]  Status for vakuumfunktion Anger vakuumstatuslaget (AV/LAG/HOG)

3.5.2. Stall in maltrycket

Om det aktuella trycket inte kan uppna maltrycket kan orsaken vara en perforation av livmoderhalan.
A Detta resultat innebar en okad risk for att bakterier kan komma in i kroppen. Undersok livmodem
wiuv - for tecken pa skador.

langd, vikt, dlder och operationens indikation.

Uppskattningen av det intrauterina trycket baseras pa den utférda métningen och patientens langd

A Vilj det optimala trycket baserat pa patientprofilen, inklusive men inte begransat till: blodtryck,
W.Lv
@ for att beakta gravitationens effekt.

Det nominella trycket kan okas eller minskas medan produkten anvands eller inte anvédnds. Varden
@ varierar mellan 60 och 150 mmHg. Standardvérdet 4&r 80 mmHg. Du kan stélla in maximum pa 200
mmHyg i installningarna (se 3.3.4).

= Tryck kort pa [6] for att 6ka eller [9] minska maltrycket genom steg p& 10 mmHg i hysteroskopilage.

3.6. Anvandning vid laparoskopilage
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[32]

[33]

[34]

Figur 13 — Laparoskopildgesskarm: produkt inte redo (6verst till vanster), produkt redo och spolning/sugning
avstangd (overst till h6ger) och paslagen (nederst)

Forklaring Funktion
[32] Laparoskopi Anger att produkten anvands i laparoskopildage
[33]  Status for spolningsfunktion Anger spolningsstatusldget (INTE REDO/REDO/PA)
[34] Status for vakuumfunktion Anger vakuumstatuslaget (AV/ LAG/ HOG)

Inga installningar ar nodvandiga | laparoskopildage. Produkten kommer endast att visa aktuell status for vakuum- och
spolningsfunktion.

3.7. Anvanda spolningsfunktionen

A Sitt en klimma pa slangsatsen for spolning om instrumentets inflode byts ut under operationen,

- annars kan du forlora utvidgningsvitska och paverka noggrannheten for vitskebalans.

Spolning kan dnda ske med gravitation, dven om produkten ir avstangd. Se till att instrumentets
inflodesventil ar stangd eller satt en klimma pa slangsatsen for spolning for att fullstandigt stoppa
wevit spolningsflodet.

Z 5 Hall alltid instrumentets utflodesventil nagot 6ppen for att minska risken for overtryck.

W.LVIII

@ Fullstindig spolningskapacitet ar endast tillganglig om manschetten éar fortrycksatt.
Fortrycksaéttning tar cirka 60 sekunder beroende pa manschettens volym.
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|ZI Kontrollera att du tomde hela slangsatsen innan operationen pabdérjas.

> Stang instrumentets inflodesventil.
- Starta spolningen genom att trycka pa [7]. Manschetten bérjar att blasas upp.

Du kan nu paborja det kirurgiska ingreppet och 6ppna inflodesventilen. N&r det kirurgiska ingreppet &r slutfort:
> Stoppa spolningen genom att sténga inflodesventilen eller satta pa en klamma pa slangsatsen foér spolning.
> Stoppa styrenheten genom att trycka pa [7]. Luften i manschetten kommer att slappas ut.

3.8. Anvanda sugfunktionen

Om vitska kommer in i vakuumslangen maste du kassera den omedelbart och byta ut den mot en

=== ny slang, annars fungerar kanske inte sugningen som avsett.

@ Fullstandig sugkapacitet ar endast tillganglig om slangsystemet ar helt forevakuerat. Férevakuering
tar cirka 30 till 60 sekunder beroende pa kérlets volym.

Suganordningen har tre sugnivaer:

Sugniva Sugning
AV 0 kPa
LAG 30 kPa
HOG 50 kPa

- Starta sugfunktionen genom att trycka pa [8].
-> Tryck pa [8] igen for att vaxla mellan de tre nivaerna.

|ZI Kontrollera den aktuella sugnivan som visas i den nedre delen av lagesvyn.

@ Efter anvdndning av produkten, dven vid nivan OFF (AV), kan aterstaende vakuum finnas i karlet.
Oppna kirlet for att helt avligsna vakuumet.

3.9. Visuell inspektion och funktionstest

Anvind inte en skadad produkt eller en produkt som inte fungerar som den ska. Anvandningen av
A en skadad produkt eller en produkt som inte fungerar som den ska kan orsaka elektriska stotar,

mekanisk skada, infektion och/eller termisk skada. Byt ut en skadad produkt eller en produkt som
inte fungerar som den ska.

W.LX
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@ Ha alltid en reservprodukt och slangsats redo for att undvika att behova skjuta upp ett kirurgiskt
ingrepp i hdandelse av en defekt produkt.

3.9.1. Inspektion fore installation av produkten

Anvandaren maste genomfora funktionschecklistan efter férsta installation och fore varje anvandning av produkten:
|ZI Kontrollera om styrenheten har tecken pa synligt slitage och skada.

|ZI Kontrollera om elkabeln har synliga tecken pa slitage och skada.

|ZI Kontrollera om trycksensorhéljets membranyta har tecken pa synligt slitage och skada.

|ZI Kontrollera varje steril slangforpackning om det finns tecken pa synligt slitage och skada.

|ZI Kontrollera manschetten/manschetterna om det finns tecken pa synligt slitage och skada.

3.9.2. Inspektion fore anvandning av produkten

Anvéndaren maste genomfora denna checklista nar produkten har stéllts in fore anvandning:
Kontrollera att styrenheten sittersékert pa stativet eller skenan med atdragen skruv.
Kontrollera att vdlkomstmenyn visas pa skarmen utan nagot felmeddelande (se Figur 8).
Kontrollera att instéllningen av patientens hojd ar korrekt (se 3.3.1).

Kontrollera att spolningsvéatskepasen ar korrekt upphangd med manschetten.
Kontrollera att manschetten ar korrekt upphangd pa stativet.

Kontrollera att manschetten ar korrekt ansluten till styrenheten.

Kontrollera att tryckdomen ar korrekt fast vid sensorhéljet utan mellanrum.

Kontrollera att vakuumslangsatsen ar korrekt ansluten till styrenheten och karlet.

NNRNNRNNRNNFN

Kontrollera att slangarna inte har lackage eller luftbubblor.

3.10.  Sakerhetsfunktioner for produkt

Minst en anvidndare maste befinna sig pa en meters avstand fran produkten med skdrmen inom

—= synhall for att anvandaren ska kunna informeras av produktens larmsystem.

3.10.1. Produktens sjalvtest och tekniska larm

@ Tekniskt larm skriver over alla andra maojliga meddelanden. Produkten ar i sdkert lage och kan inte
fortsitta.
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@ Nér ett tekniskt larm foreligger dr produkten i standardldge tills larmtillstindet har losts. |
standardlage stoppas produktens huvudfunktioner.

Produkten utfor kontinuerligt sjalvtest av sensorer och elektroniska komponenter nar den har startats. Féljande beskriver
felmeddelandena for defekter pa de enskilda modulerna.

Tillstand Symbol Ljud Losning

.‘,,) - Oppna
40ms 500ms . 4s . instrumentets
utflodesventil
fullstandigt.
> Stoppa det

kirurgiska ingreppet.
- Kontakta din

Obs! Klocksignalen representant for
blinkar vid 2 Hz Delmont imaging.

I")) - 0Oppna
d0ms S00ms 45 instrumentets
utflodesventil
fullstandigt.
- Stoppa det

| —

60ms 220ms t kirurgiska ingreppet.
— Kontakta din
representant for
Delmont imaging.

Fel 10

Internt systemfel

—

- t
60ms 220ms

Matningssensorfel

Fel 20

Obs! Klocksignalen
blinkar vid 2 Hz

- Oppna
instrumentets
utflédesventil
fullstandigt.

- Stoppa det
kirurgiska ingreppet.

— Kontakta din

Obs! Klocksignalen representant for

blinkar vid 2 Hz Delmont imaging.

.‘.)) - Oppna

4s instrumentets
utflédesventil
fullstandigt.

- Stoppa det
kirurgiska ingreppet.

- Kontakta din

Obs! Klocksignalen representant for
blinkar vid 2 Hz Delmont imaging.

Trycksensorfel

Fel 21

iOms 500ms

Sugsensorfel

Fel 22

u | N—
60ms 220ms
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Tillstand Symbol Ljud Losning
) ~ Oppna
40ms 500ms . 4s . instrumentets
utflodesventil
o fullstandigt.
(ap] .
o Skarmsystemfel > Stoppa det
so’s = " kirurgiska |hgreppet.
- Kontakta din

representant for
Delmont imaging.

3.10.2. Fysiologiskt larm for hysteroskopildge

@ Larm pa en hagre niva skriver ver larm pa en lagre niva. Nér larm pa en hogre niva avges kan larmet
pa en lidgre niva fortfarande vara aktivt om tillstandet foreligger.

@ Nar ett fysiologiskt larm pa en hég niva avges gar produkten in i standardlége tills larmtillstandet
har losts. | standardlage stoppas produktens huvudfunktioner.

Féljande larmmeddelanden kan visas nar produkten anvands i hysteroskopilage:

Tillstand Symbol Ljud Losning
- Oppna
instrumentets
& Overtryck pa 20 165 I"JJ utflédesventil
< mmHg Over fullstandigt.
E malvéardet under
S mer an4 Larmet upphor efter 4
sekunder. o t sekunder da det
Obs! Klocksignalen intrauterina trycket ar
blinkar inte. tillbaka till normalt.
- Oppna
- Overtryck pa 20 instrumentets
& mmHg Gver det utflodesventil
Y  maximala fullstandigt.
S trycket (150 eller
g 200 mmHg) Larmet upphor efter 4
w under meran 4 sekunder da det
= sekunder. intrauterina trycket ar

Obs! Klocksignalen
blinkar vid 0,5 Hz

tillbaka till normalt.
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Tillstand Symbol Ljud Ldsning

Overtryck pa 20 }
mmHg 6ver det > Stang av
maximala instrumentets
trycket (150 eller .‘ )) N |gflode.

@ 200mmHg) 40ms 500ms 4s ~ppna

:©  under mer an 20 o r ' instrumentets

< sekunder eller utflédesventil

é 40 mmHg 6ver fullstandigt.

T det maximala o = " )
trycket (150 eller  oper klocksignalen e me Larmet upphdr efter 4
200 mmHg) innkar vid 2 Hz _sekunde.r da det N
under mer dn 2 intrauterina trycket ar
sekunder. tillbaka till normalt.

3.10.3. Larmavstangning

Larmavstangningsknappen [10] stoppar endast den aktuella enskilda larmljudet och paverkar inte
@ andra larmsignaler som kan uppsta. Larmljudet avbryts tills larmtillstandet har losts eller ett nytt
larmtillstand uppstar.

> Tysta larmet genom att trycka pa larmavstangningsknappen [10] for att inaktivera ljudsignalen.

3.11.  Felsokning

Problemtyp Losning

|ZI Kontrollera att elkabeln ar korrekt ansluten.
Produkten startar inte nar vi |ZI

trycker pé strombrytaren Kontrollera att spanningen éverensstammer med den nédvandiga

spanningen for produkten.

Spolningsfunktionen startar
inte nar vi trycker pa start |ZI
och féljande ikon visas:

©

Kontrollera att spolningsvatskepasen é&r placerad minst 10 cm ovanfor
styrenheten.

|ZI Kontrollera att slangsatsen ar korrekt placerad enligt 3.4.1.

Kontrollera att klammorna ar 6ppna.

|ZI Kontrollera anslutningen mellan styrenheten och manschetten.

|ZI Kontrollera anslutningen mellan Y-adaptern och manschetterna om en

Manschetten blases inte Y-adapter anvands och att kldmmorna &r 6ppna.

upp
|ZI Kontrollera om det finns tecken pa mojligt lackage i systemet.

—> Byt ut manschetten om den har lackage.
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Problemtyp Losning

Kontrollera nivan i vatskepasen och byt ut den vid behov (se 3.4.3).
Kontrollera att klimman pa slangsatsen for spolning ar 6ppen.

Maltrycket kan inte uppnas i Kontrollera att instrumentets ventil &r 6ppen.

hysteroskopildage Kontrollera om det finns tecken pa mojligt lackage i systemet.

Kontrollera tillstandet i livmoderhalan om det finns tecken pa skador
och/eller perforation.

Kontrollera att vakuumfunktionen &r pa (LOW [LAG] eller High [H&g]).

Kontrollera anslutningen av vakuumslangen mellan styrenheten och
kérlet i bada dndar.

Kontrollera karlets lock for tecken pa hal och kontrollera att locket &r

Vakuum uppnas inte i kérlet N
korrekt stangt.
Kontrollera anslutningen mellan karlet och instrumentet.

Kontrollera om det finns tecken pa lackage.
Byt ut slangen om den lacker.

Sluta att anvanda produkten och stang av den.

Ett felmeddelande visas . o
Anvand en reservprodukt om tillganglig.

Sluta att anvanda produkten och kassera slangsatsen.
Trycket som visas i
hysteroskopildge verkar inte
vara korrekt

NN VRN N NN RNRNAEFN

Starta en autokontroll (se 5.1.1). Om testet ar korrekt ska produkten
startas om med en ny slangsats. | annat fall ska produkten inte
anvandas och stangas av.

Kontrollera nivan i vatskepasen och byt ut den vid behov (se 3.4.3).

Tryckflodet vid laparoskopi Kontrollera att kldamman pa slangsatsen for spolning ar 6ppen.

ar lagt Kontrollera att instrumentets inflodesventil ar helt 6ppen.

NNRNN

Kontrollera om det finns tecken pa mojligt lackage i systemet.

— Kontakta din representant for Delmont imaging om problemet kvarstar.
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4. Ateranvindning

Ateranvind inte slangsatser for engangsbruk. Det foreligger risk for infektion och sjukdom pa grund

av kontamination.
W.LXII

>

Upprepa ateranviandningsprocessen vid behov tills produkten &r synbart ren.
W.LXIN

Anvisningarna fran tillverkama av rengoringsmedel maste foljas. Resultaten av rengéring och
desinfektion maste bekréiftas av motsvarande tillverkare.

>

W.LXIV

Varken produkten eller manschetten ar avsedda att komma i kontakt med patienten. Ingen
sterilisering ar nédvindig for dessa produkter.

>

W.LXV

Om manschetten har kontaminerats med blod eller annan vitska ska den kasseras.

>

W.LXVI

Anvisningarna som tillhandahalls har validerats av tillverkaren av den medicintekniska produkten och anses kunna
forbereda den medicintekniska produkten for ateranvandning. Detta kraver verifiering och/eller validering och rutinmassig
Overvakning av processen.

4.1. Ateranvinda styrenheten och manschetten

@ Anviand alltid rengéringsmedel med ett neutralt pH-virde for att forhindra skada pa produktemas
ytor.

Steg Anvisningar

1. Forberedelse —> Sting av och koppla bort styrenheten fran elnitet.

fore

rengoring = Setill att manschetten ar bortkopplad fran styrenheten.
—>  Anvind rengéringsdukar for engangsbruk eller en blétlagd duk med desinficerande

rengoringsmedel for att rengdra styrenhetens och manschettens ytor under minst
5 M I en minut. Folj tillverkarens rengoéringsanvisningar.
. Manue

rengéring —> Torka utrustningen med en luddfri mjuk duk.

|ZI Kontrollera att styrenheten &r ren efter rengéringen och undersok om det finns

tecken pa skada enligt anvisningen i 3.8.
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4.2. Begransningar i livslangd och ateranvandning

A Den angivna livsldngden kan minska pa grund av slitage och felaktig anvandning och ska verifieras

— fore varje anvdndning enligt anvisningen i avsnitt 3.8.

Systemet for hantering av spolningsvéatska bestar av olika delar med olika livslangd:

Del Livslangd Detaljer

Slangsats for
spolning och 1 anvandning
sugning

Alla slangsatser som ar avsedda att anvandas med produkten &r for
engangsbruk och ska kasseras efter anvandning.

Vakuumslangsatsen ar avsedd att anvandas i 30 dagar innan den byts
Vakuumslangsats 30 dagar ut med avseende pa féljande anvisning:

- Kassera den om vitska kommer in i slangsatsen.

Styrenheten har en uppskattad livslangd pa 5 ar med avseende pa
foljande anvisning:
Styrenhet 5ar - Dukan verifiera att produkten fungerar som den ska genom att
folja anvisningen i avsnitt 3.8.
- Du maste félja underhllsanvisningen i avsnitt 5.1.

Manschetten ar avsedd att anvéndas 300 ganger innan den byts ut
med avseende pa foljande anvisning:
-  Dukan verifiera att produkten fungerar som den ska genom att
folja anvisningen i avsnitt 3.8.

Manschett 300 anvandningar
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5. Kundtjanst och underhall
5.1. Underhall

5.1.1. Regelbunden sjalvkontroll av trycksensorn

® For regelbunden sjilvkontroll dr det nédvandigt att anvanda sjalvtestsatsen (REF D110 100 019)
som innehaller en slang och en spruta. Denna sats medféljer produkten eller kan bestallas.

= Utfor autokontrollen var sjatte manad eller om du &r tveksam till om produktens trycksensor fungerar som den ska.
= Settill att du har sjélvtestslangsatsen (D110 100 019) tillgénglig.
- Starta autokontrollen fran menyn Settings (Installningar).

Steg 1 Steg 2

- Gatill menyn Settings (Instillningar) och starta . ‘ .
Auto-check (Autokontroll). > Tryck pé tryckdomens flikar pa

= Félj anvisningarna pa bildskarmen. sjalvtestslangen och ta bort skyddslocket.

Steg 3

= Placera tryckdomen pa trycksensorn. = Vrid den medurs for att Iasa den.
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- Forfyll sprutan fran sjélvtestsatsen med luft = Skruva pa sprutan som ar forfylld med luft p&
genom att dra i sprutan. testslangen.

Steg 8

> Tryck pa aktiveringsknappen [7]. Tryck pa sprutan tills den &r helt tomd.

|ZI Skarmen ska visa det aktuella trycket. Kontrollera att trycket som visas ar korrekt:

100 +/- 10 mmHg.

Bekrafta att testet har slutférts genom att
trycka pa aktiveringsknappen [7].

—> Tabort sjilvtestslangsatsen.

v RV

- Kontakta din representant for Delmont imaging om sjélvtestet underkanns.

5.1.2. Regelbunden kontroll av elsakerhet

Utfor foljande underhall minst en gang var tolfte manad enligt IEC/EN 60601-1 for testmetoder:

—>  Sikerstill att jordlckstrommen dr 500 pA, skyddsjordningens impedans &r < 0,1 ohm och effektférbrukningen &r
mindre &n eller lika med den nominella effekten.

- Enheten godkénns i ett dielektriskt isolationsprov pa 1 500 V utan genombrott.
- Kontakta din representant for Delmont imaging om dessa tester underkénns for enheten.
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5.2. Reparation

Utfor inte andra reparationer eller underhéllsatgérder dan de som specificeras i dessa anvisningar.
Det finns risk for skada pa patienten och/eller anvindaren till foljd av obehériga reparationer och
modifieringar av produkten. Madjliga skador omfattar mekaniska skador, elektriska stotar,

W.LXVII
brannskador och forgiftning.

@ Delmont imaging godkanner inte garantikrav for skada som har orsakats av otillracklig forpackning.

Delmont imaging tillhandahdller inte originaldelar till oberoende verkstader eller andra liknande produkttillverkare.
Reparationer far endast utforas av kvalificerad servicepersonal som har godkénts av Delmont imaging. Darfor kan endast
Delmont imaging utfora reparationer med originaldelar. De ursprungliga tekniska specifikationerna och driftssékerheten
for produkten kan endast garanteras med originaldelar. Delmont imaging patar sig inget ansvar for produkter som har
modifierats fran den ursprungliga produkten.

- Kontakta din representant for Delmont imaging for reparationsinformation och -process.

5.3. Returnera produkten

Retumera inte produkten utan foregaende rengéring/desinfektion (se 4). Det finns risk for infektion

vid retur av en anviand medicinteknisk produkt. Retur av anvinda medicintekniska produkter tillits

A endast efter rengéring och desinfektion och med skriftlig verifiering darav. Om

wixix  rengoring/desinfektion kan skada produkten fullstindigt, ska produkten rengéras sa noga som
majligt och dareffter markas.

@ Kontakta din representant for Delmont imaging for att fa lamplig transportanvisning baserad pa
anvandningsstallet.

Om du maste returnera produkten:
— Rengor/desinficera produkten enligt 4.

—> Anvind originalkartongen for transport av produkten. Om det inte dr mojligt ska varje komponent slas in var for sig
med tillracklig mangd férpackningsmaterial eller skummaterial och placeras i en kartong.

5.4. Garanti

@ Kontakta din representant for Delmont imaging for mer information om garanti enligt ditt
anvandningsland.

Denna produkt garanteras skydd mot defekter i utforande och material. | handelse av defekter kommer produkten att
repareras eller bytas ut enligt tillverkarens gottfinnande.
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Garantin for produkter fran Delmont imaging blir ogiltiga om reparationer, reparationsférsok, andringar eller annan
forvanskning av denna produkt utfors av obehorig personal. Delmont imaging tillhandahaller uteslutande testade och
felfria produkter till sina kunder. Alla produkter ar utformade och tillverkade for att uppfylla de hogsta kvalitetskraven.

5.5. Avfallshantering

Forvara den anvanda produkten utom rackhall for obehériga personer.
W.LXX

f E Kassera slangsatsen: Folj hygienreglema for kassering av slangsatsen, den uppsamlade vitskan

och sekretkarlet.
W.LXXI

Kassering av styrenhet: Kasta inte produkten med osorterat kommunalt avfall. Styrenheten
& innehaller elektriskt avfall som maste samlas in separat enligt gillande nationella och
woxxi inrattningsspecifika bestimmelser relaterade till foraldrad elektronisk utrustning.

@ Kontakta din representant for Delmont imaging for mer information om kassering av produkten
enligt lokala riktlinjer och atervinningsmdjligheter.

Viuppmanar kunder att atervinna styrenheten nar sa ar mojligt eller returnera den till Delmont imaging som sedan kommer
att vidta lampliga steg for att atervinna produkten.
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6. Tekniska data

6.1. Allmanna specifikationer for styrenheten

Natspanningsintervall [V] 100-230

Frekvensintervall [Hz] 50/60

Effektférbrukning [VA] vid 100 V/60 Hz 36

Effektforbrukning [VA] vid 240 V/50 Hz 36

Sakringar 2xT0,63A-250VUL/CSA5x20mm

Skyddsklass (|, Il) [

Tillampad del typ (B, BF, CF) CF
Defibrillatorskydd (ja/nej) Nej
Ekvipotentiell kontakt (ja/nej) Nej

Batterier Inga
Skyddsklass (IP-kod) IPX3
Lamplighet for anvandning i en syrerik miljo (ja/nej) Nej
Driftssatt Kontinuerligt

Versionen anges i installningen

Programvaruversion Produktinformation (se 3.3.5)

Styrenhetens maximala storlek [mm] 185x230x 130

Styrenhetens vikt [kg] 2

Installning av maltryckintervall [nmHg] vid hysteroskopi 60-200

Maétningsintervall [mmHg] vid hysteroskopi 60-250 + 15

Maximalt negativt sugtryck [kPa] 50

Maximalt negativt sugtryck [nmHg] 375

Sugstyrka [I/min] 2,0 (beroende pa instrumentets utflode)
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6.2. Anvandningsforhallanden

6.2.1. Transportforhallanden

Omgivningstemperatur -30°Ctill 50 °C
Relativ luftfuktighet 10 % till 90 %, kondensfri
Atmosfartryck 20,0 kPa till 106,0 kPa

6.2.2. Forvaringsforhallanden

Omgivningstemperatur 10°Ctill35°C
Relativ luftfuktighet 10 % till 85 %, kondensfri
Atmosfartryck 70,0 kPa till 106,0 kPa

6.2.3. Driftsforhallanden

Omgivningstemperatur 10°Ctill30°C
Relativ luftfuktighet 30 % till 75 %, kondensffri
Atmosfartryck 70,0 kPa till 106,0 kPa

6.3. Vagledning for elektromagnetisk kompatibilitet

6.3.1. Elektromagnetisk stralning

Denna produkt ar avsedd att anvandas i den elektromagnetiska miljo som specificeras nedan. Anvéndaren maste
sakerstilla att den anvands i en sadan miljo.

Stralningstest Overensstammelse Végledning for elektromagnetisk miljé

Produkten anvander hogfrekvent energi for sin

RF-stralning egen funktion. Den hogfrekventa stralningen ar

CISPR 11 Grupp 1 mycket lag och paverkar sannolikt inte
narliggande elektroniska produkter.

RF-stralning Klass A

CISPR 11 Produkten &r lamplig att anvinda i alla

Overtonsemissioner Bverensstimmelse installationer, forutom installationer i bostader
IEC 61000-3-2 och byggnader som éar direktanslutna till det
Spanningsfluktuationer/ offentliga l&gspanningsnétet som &r avsett att
flimmer Overensstammelse | forsorja bostadshus.

IEC 61000-3-3
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6.3.2. Elektromagnetisk immunitet

Denna produkt har utformats for att anvandas i den elektromagnetiska miljo som specificeras nedan. Anvandaren maste
sakerstalla att den verkligen anvands i en sadan miljo.

IEC 60601 Végledning for

Immunitetstest Overensstiammelseniva

Allvarlighetsniva

elektromagnetisk miljo

Elektrostatiska

Golvet maste vara tillverkat av
trd, betong eller kakelplattor.

urladdningar (ESD) + 8 kV via kontakt +8kV Om golvet tacks medoett

IEC 61000-4-2 + 15KkV via luft +15kV syntetiskt material maste den
relativa luftfuktigheten vara
minst 30 %.

Snabba transienta + 2 kV for Natspanningens kvalitet ska

spanningsspikar kraftledningar +2kV vara densamma som for en

IEC 61000-4-4 + 1 kV for in- och +1kV vanlig kommersiell miljo eller

utgaende ledningar sjukhusmiljo.
Elektriska stotar :': ; tx gg:reenr:c;ﬂ?ge +1kV
IEC 61000-4-5 - +2kV

lage

Stromavbrott, korta
stromavbrott och

<5%UTi1T0ms

<5%UT10ms

Natspanningens kvalitet ska
vara densamma som for en
vanlig kommersiell milj6 eller
sjukhusmiljé. Om anvandaren
av denna produkt maste kunna

spanningsfluktuatio | 40 % UT i 100 ms <40 % UT 100 ms fortsitta arbeta under

ner 70 % UT i 500 ms <70 % UT 500 ms strémavbrott bérprodukten

IEC 61000-4-11 <5%UTi5s <5%UT5s . . .
drivas fran en avbrottsfri
spanningskalla eller med ett
batteri.
Magnetfaltet vid natfrekvensen
maste vara pa en karakteristisk

Magnetfalt vid niva for en plats (50/60 Hz) i en

natfrekvens vanlig kommersiell miljo eller

(50/60 Hz) 30 A/m 30A/m sjukhusmiljé. Produkten

IEC 61000-4-8 ska placeras minst 15 cm fran
magnetfaltet fran stromkallans
frekvens under anvandning.
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6.3.3. Elektromagnetisk stralning

Denna produkt &dr avsedd att anvandas i den elektromagnetiska miljo som specificeras nedan. Anvdndaren maste
sakerstalla att den verkligen anvands i en sadan miljo.

Sakerhetstest IEC. 60601 - Overenss.tatm Végledning for elektromagnetisk miljo
Allvarlighetsniva melseniva
Barbar och mobil RF-
Ledningsbundna | 3 Veff 3 Veff kommunikationsutrustning ska inte anvandas
storningar 150 kHz till 80 MHz pa ett avstand, inklusive kablar, fran denna
orsakade av produkt som &@r mindre an det
radiofrekventa rekommenderade avstandet som har
falt berdknats genom att tillampa formeln som
IEC 61000-4-6 motsvarar séndarens frekvens.
d=1,16P
Utstralad 3V/m 3V/m d=1,16 P 80 MHz till 800 MHz
radiofrekvens IEC | 80 MHz till 2,7 GHz d =2,33 P 800 MHz till 2,7 GHz
61000-4-3 "P” &r sdndarens maximala uteffekt i watt (W),

som har tilldelats av tillverkaren, och "d” ar det
rekommenderade avstandet i meter (m).
Nivaer av faltstyrka fran fasta RF-séndare,
som maste faststillas genom
elektromagnetisk métning pa plats, maste
vara under nivan for 6verensstammelse i varje
frekvensband. Interferens kan intréffa med
produkter som &r markta med foljande

(¢

symbol:

Anmarkning 1: Ut ar natvaxelspanningen fére anvéandning av testnivan.

Anmarkning 2: Det hogsta frekvensbandet ska anvandas vid 80 MHz och 800 MHz.

Anmirkning 3: Riktlinjer betraffande ledningsbundna storningar orsakade av radiofrekventa falt eller utstralade
radiofrekvensfilt galler kanske inte i alla situationer. Elektromagnetisk utbredning paverkas av absorption och reflektion
fran strukturer, foremal och manniskor.

Anmarkning 4: ISM-band mellan 150 kHz och 80 MHz &r 6,765 MHz till 6,795 MHz, 13,553 MHz till 13,567 MHz, 26,957
MHz till 27,283 MHz och 40,66 MHz till 40,70 MHz

Anmirkning 5: Filtstyrkor fran fasta sandare som basstationer for radiotelefoner (mobila/tradlésa) och landmobil radio,
amatorradio, AM- och FM-radioséndning och TV-sdndning kan inte forutsdgas teoretiskt med noggrannhet. En
undersokning av den elektromagnetiska miljon bor 6vervdagas pa grund av fasta RF-sandare. Om den uppmétta faltstyrkan
pa platsen dar produkten anvands Gverskrider den tillampliga nivan for RF-6verensstammelse ovan, ska produkten
observeras for att verifiera normal funktion. Om onormal funktion observeras kan ytterligare atgarder bli nédvandiga, t.ex.
genom att rikta om eller flytta produkten.

Anmarkning 6: Féltstyrkor ska vara mindre &n 3 V/m &ver frekvensintervallet 150 kHz till 80 MHz.
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6.3.4. Rekommenderade avstand mellan barbara och mobila
RF-kommunikationssystem for denna produkt

Produkten ar avsedd att anvandas i en elektromagnetisk miljé dar utstralade RF-storningar
kontrolleras. Kunden eller anvandaren av produkten kan hjalpa till att foérhindra elektromagnetisk interferens genom att
uppratthalla ett minsta avstdnd mellan barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning (sdndare) och produkten.

Immunitet for narliggande falt fran foljande tradlosa RF-kommunikationsutrustning har bekréftats:

Maximal | Minsta | EC/EN60601 Overensstammelse-
Testfrekvens | Band . . s oe
(MH2) (MH2) Tjanst Modulering effekt avstand testniva niva
W) (m) (V/m) (V/m)
380- Pulsmodulering:
385 390 TETRA 400 18 Hz 1,8 0,3 27 27
FM-+ 5kHz
430- | GMRS 460, -
450 470 FRS 460 avwke!se 2 0,3 28 28
1 kHz sinus
710
704- | LTE-band | Pulsmodulering:
745 787 13,17 217 Hz 02 03 ° °
780
810 GSM
800/900,
800- | TETRA 800, | Pulsmodulering:
870 960 iDEN 820 18 Hz 2 03 28 28
CDMA 850,
930 LTE-band 5
GSM 1 800.
1720 CDMA 1
900.
1 GSM 1 900. Pulsmodulering:
1845 700-1 DECT. 217 Hz g 2 0,3 28 28
990 | LTE-band1,
3! 4l
1970 25.
UMTS
Bluetooth,
2 WLAN,
2450 400-2 802.11 Pulsmodulering: 2 03 08 28
570 b/g/n, 217 Hz
RFID 2 450,
LTE-band 7
5240
5
WLAN Pulsmodulering:
5500 100-5 802.11 a/n 217 Uz 0,2 0,3 9 9
800
5785

Anmarkning 1: For vissa tjanster omfattas endast upplankfrekvenserna.
Anmirkning 2: Barvagor moduleras med en fyrkantsvag med en arbetscykel pa 50 %.
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For annan barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning (sédndare) &r minsta avstdnd mellan barbar och mobil RF-
rekommendationen

kommunikationsutrustning

(sdndare) och

kommunikationsutrustningens maximala uteffekt.

produkten

enligt

delmont

imaging

nedan, beroende

Avstand som en funktion av sandarens frekvens (m)
MaXiT;'th:‘ii'fedi‘\J;Ieffekt 150 kHz till 80 MHz 80 MHz il 800 MHz | 800 MHz till 2,5 GHz
d=116 P d=116 P d=233V P
0,01 0,116 0,116 0,233
0,1 0,366 0,366 0,736
1 116 116 2,33
10 3,66 3,66 7,36
100 116 116 233

Anmarkning 1: Avstandet i det 6vre frekvensbandet galler vid 80 MHz till 800 MHz.
Anmarkning 2: Dessa rekommendationer galler kanske inte i alla situationer. Den elektromagnetiska utbredningen
forandras av absorption och reflektion fran strukturer, foremal och ménniskor. For sédndare vars maximala uteffekt inte ar
angiven i tabellen nedan kan det rekommenderade avstandet d, i meter (m), faststéllas med hjélp av den ekvation som ar
tillamplig pa séndarfrekvensen, dar P ar séndarens maximala uteffekt i watt (W) som har tilldelats av séndarens tillverkare.
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/. Anvanda symboler

Symbol

Beskrivning

Symbol for "Forsiktighet”.

Anger att anvandaren ska konsultera bruksanvisningen for viktig forsiktighetsinformation
sasom varningar och forsiktighetsatgarder som inte kan, av flera skél, anges pa den
medicintekniska produkten.

Symbol fér "Se bruksanvisningen”.
Anger att anvandaren ska konsultera bruksanvisningen.

Symbol for "Se anvandarhandboken/-broschyren”.
Anger att det ar obligatoriskt att Idsa bruksanvisningen.

Symbol for "Tillverkare”.
Anger tillverkaren av den medicintekniska produkten.

Symbol for "Tillverkningsdatum”.
Anger datumet da den medicintekniska produkten tillverkades.

CC

R LEO W

Symbol for "Tillverkningsland”.
Identifierar landet dar produkterna tillverkades.

C

Symbol for "CE-markning”.
Anger att produkten har bedomts av tillverkaren och anses uppfylla EU-krav pa sakerhet,
hélsa och miljoskydd.

B( Only

Symbol som ett alternativ till markningen for receptbelagda produkter.
Anger att amerikansk federal lagstiftning begréansar férsaljning av denna produkt till eller pa
ordination av lakare.

QRoHS

Symbol fér "RoHS-6verensstammelse”.
Anger att produkten har bedémts av tillverkaren och anses uppfylla EU:s begransningar for
vissa farliga @mnen som anvands i elektronisk och elektrisk utrustning.

MD

Symbol fér "Medicinteknisk produkt”.
Anger att artikeln ar en medicinteknisk produkt.

SN

Symbol fér "Serienummer”.
Anger tillverkarens serienummer for att formellt identifiera en specifik medicinteknisk produkt.

LOT

Symbol fér "Partinummer”.
Anger tillverkarens partinummer sa att produktpartiet formellt kan identifieras.
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Symbol

Beskrivning

REF

Symbol for "Katalognummer”.
Anger tillverkarens katalognummer sd att den medicintekniska produkten formellt kan
identifieras.

UDI

Symbol for “Unik produktidentifiering”.
Betecknar ett medium som innehaller information om en unik produktidentifiering.

QTY

Symbol for "Kvantitet”.
Anger antalet produkter i forpackningen.

Symbol for "Inte tillverkad med naturgummilatex”.
Anger att produkten inte ar tillverkad med naturgummilatex.

Symbol for "Icke-steril”.
Anger en medicinteknisk produkt som inte har genomgatt en steriliseringsprocess.

Symbol for "Steriliserad med etylenoxid”.
Anger en medicinteknisk produkt som har steriliserats med etylenoxid.

Symbol for "Utgangsdatum”.
Anger det datum efter vilket den medicintekniska produkten inte langre ska anvéandas.

Symbol for "Ateranvand inte”.
Anger en medicinteknisk produkt avsedd for engangsbruk.

-----

2,

Symbol for "Enkelt sterilt barriarsystem med skyddande ytterférpackning”.
Betecknar ett enkelt sterilt barridrsystem med skyddande férpackning pa utsidan.

Symbol for "Anvand inte om forpackningen ar skadad”.
Anger en medicinteknisk produkt som inte ska anvdandas om férpackningen har skadats eller
Oppnats och anvandaren ska konsultera bruksanvisningen for mer information.

Symbol for “"Applicerad del av typ CF".
Identifierar en applicerad del av typ CF som uppfyller IEC 60601-1. Klassificering av skydd
mot elektriska stotar.

Symbol for “Strombrytare”.
Anger vilken omkopplare eller vilket omkopplingsldage som anvédnds for att starta
utrustningsdelen for att fa den att ga in i ett vilolage.

Symbol for "UL/CSA-sakringar”.
Anger sakringsdosorna eller deras placering markt med typ och markning.

Symbol fér “Larmavstangning”.
Identifierar kontrollen for att stanga av larmljud eller anger larmljudets status.
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Symbol Beskrivning

Symbol fér "Temperaturbegransning”.
Anger lagsta och hogsta temperatur som den medicintekniska produkten kan exponeras for
pa ett sakert satt.

Symbol for “Begransning av atmosfartryck”.
Anger lagsta och hogsta atmosfartryck som den medicintekniska produkten kan exponeras
for pa ett sakert sitt.

Symbol for “Begransning av luftfuktighet”.
Anger lagsta och hogsta luftfuktighet som den medicintekniska produkten kan exponeras for
pa ett sakert satt.

D16ty

‘:’:;y: Symbol for "Skydda mot varme och radioaktiva kallor”.
/.\l\ Anger en medicinteknisk produkt som &r kénslig for varme och radioaktiva kéllor.
‘ q
« ¢

Symbol for "Kanslig for fukt”.
Anger en medicinteknisk produkt som ar kanslig for fukt.

Symbol fér "Omtalig, hanteras varsamt”.
Anger en medicinteknisk produkt som kan ga sonder eller skadas om den inte hanteras
varsamt.

=)

Symbol for "Transportférhallanden”.
Anger transportforhallanden som ska beaktas.

B

Symbol for "Forvaringsforhallanden”.
Anger forvaringsforhallanden som ska iakttas.

’ STl ”
.’ Symbol for "Hanteras varsamt”.
Anger att forpackningen ska hanteras varsamt.

Symbol fér "Denna sida upp”.
Anger korrekt upprattstdende position for transportférpackningen.
]

Symbol fér "WEEE; avfall som utgors av eller innehaller elektrisk och elektronisk utrustning;
overkryssad avfallstunna”.

Anger att separat insamling av avfall som utgors av elektrisk eller innehaller elektrisk och
elektronisk utrustning (WEEE) kravs.

Symbol fér "Manschettanslutning”.
Anger att slangen till tryckmanschetten ska anslutas har.

Symbol for "Anslutning till karl”.
Anger att slangen tillsekretkarlet ska anslutas har.
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