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Tama opas on tarkoitettu yksinomaan koulutetulle ja patevalle henkilokunnalle.
Lue nama ohjeet huolellisesti ennen Delmont imaging -laitteiden kayttéa. Sailyta
ne varmassa paikassa myohempaa kayttoa varten.

Tama opas koskee yleista laakinnallista laiteryhmaa Endoskooppinen

kuvankasittely- ja valoldhdejérjestelma, jonka valmistaja on Delmont imaging ja
MD yksilollinen laitetunniste UDI-DI 37012178ICARGY9. Katso taydellinen luettelo
asianomaisista laitteista vaatimustenmukaisuusvakuutuksesta.

Tassa oppaassa kaytetyt symbolit

A Ohjeet henkildvahinkojen valttamiseksi

® Tietoja tyonkulun optimoinnin ymmartamiseksi
v Edellytys
> Ohje
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1. Yleiset laitetiedot

1.1. Kayttotarkoitus

Tama laite ja tdma opas on tarkoitettu yksinomaan koulutetulle ja pateville

henkilokunnalle. Tassa asiakirjassa kuvataan endoskooppisen kuvankasittely- ja

A valolahdejarjestelman oikea kaytté ja toiminta Tata asiakirjaa ei saa kayttaa

Wi endoskooppisten tutkimusten tai kirurgisten toimenpiteiden suorittamiseen, eika
sitd saa kayttaa koulutustarkoituksiin.

® Jos sinusta taman laitteen kayttajana tuntuu silta, etta tarvitset tarkempia tietoja
laitteen kaytosta ja huollosta, ota yhteytta edustajaasi.

Endoskooppinen kuvankasittely- ja valoldhdejarjestelma on verkkovirtalaite, joka sopivan
endoskoopin (ei sisally toimitukseen) kanssa kaytettyna on suunniteltu:

- Valaisemaan kehon onteloita

- Tarjoamaan endoskooppiin kytketyn videokameran lahettaman visualisoinnin.

Se sisaltaa kuvantallennustoimintoja ja nayton. Silla ei kuitenkaan voi ohjata tai muuten hallita
endoskoopin liikkeita.

1.2. Kayttoaiheet

Laite on tarkoitettu terveydenhuollon ammattilaisten kayttoon diagnostisissa ja operatiivisissa
endoskooppisissa toimenpiteissa gynekologian, urologian ja laparoskopian aloilla
terveydenhuollon laitoksissa, joissa on asianmukainen endoskooppinen kokoonpano:

Taman kayttoohjeen voi saada paperiversiona asiakkaan pyynnosta 6 paivan
kuluessa ottamalla yhteytta osoitteeseen ifu@delmont-imaging.com tai
soittamalla numeroon +33 9 51 51 30 30.
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1.3. Laitteen kuvaus

iICare

Kuva 1 — Ohjausyksikko, etupaneeli

1: Valokaapelin liitin 2: Endoskooppisen kamerapaan liitin

5
Kuva2 — Ohjausyksikkd, etupaneeli

3: Valmiustilapainike 5: Luminositeetin asetuksen "+" -painike
4: Luminositeetin asetuksen "-" -painike
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Kuva 3 — Ohjausyksikko, etupaneeli

6: Wi-Fi-antennin liitanta 13: Ethernet-liitanta
7: Lahtoliitanta 14: HDMI-kaapelin liitanta
8: USB-liitanta 15: HDMI-kaapelin liitanta
9: Tuloliitanta 16: 3G-SDI-kaapelin liitanta
10: Wi-Fi-antennin liitanta 17: Ekvipotentiaaliliitanta
11: Virtakatkaisin 18: Virtakaapelin liitanta
12: USB-liitanta 19: Sulakepidike

20 22 23 24

Kuva 4 — Kamerapéaa

20: Endoskoopin pidike 23: Vasemmanpuoleinen toimintopainike
21: Tarkennusrengas 24: Keskimmainen toimintapainike
22: Oikeanpuoleinen toimintopainike
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1.4. Yhdistelmat ja lisavarusteet

Kayta Delmont imaging -laitteiden kanssa vain suositeltuja lisdvarusteita.
Yhteensopimattomien laitteiden kaytto voi:
A - lisdtd taman laitteen sdhkomagneettisia paastoja sekd heikentaa
sdahkomagneettista hairionsietoa ja aiheuttaa virheellista toimintaa.
- aiheuttaa laitevaurion.
- aiheuttaa potilaan ja/tai kayttajan vamman.

w.i

Kayta Delmont imagingin toimittamaa nayttoa diagnoosin virheiden ja viiveiden

valttamiseksi. Muussa tapauksessa varmista, etta kdaytettavan nayton
A minimiresoluutio on 1 920 x 1 080, 24" ja ettd se tukee sRGB-vareja. Katso

valmistajan kayttboppaasta lisatietoja. On tarkeda varmistaa, etta nayton
asetukset on optimoitu toimenpidetta varten ja tarjoamaan selkea, kohinaton
vdrikuva.

Wi

Kayta vain standardin IEC 60601-1 mukaisia laitteita kytkettyna tuloihin/lahtoihin.
A Ei-vaatimustenmukaisen laitteen kaytto voi johtaa potilaan ja/tai kayttajan
WV vammaan seka laitevaurioon.

Kaytettaessa yhdessa toisten laitteiden kanssa yhdistelma on standardin IEC

60601-1 maaritelman alainen. Kayttdjan vastuulla on varmistaa, etta sellainen
A jarjestelma on standardien IEC 60601-1 ja IEC 60601-2-2 vaatimusten, muun

muassa potentiaalintasausmaaritysten, mukainen. Ei-vaatimustenmukaisen
jarjestelman kaytté voi johtaa potilaan ja/tai kayttdjan vammaan seka
laitevaurioon.

w.v

> Kayta laitteen mukana toimitettuja tai valmistajan lisavarusteina tarjoamia varusteita.

> Endoskooppista kuvankasittely- ja valolahdejarjestelmaa on kaytettava Delmont imagingin
toimittamien endoskooppien ja valokaapelien kanssa.

> Jos laitteiden yhteensopivuudesta on epailysta, kayttajan pitaa ottaa yhteytta Delmont
imagingiin tai sen valtuutettuun edustajaan.
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Laite toimitetaan seuraavien osien kanssa:

Viite Kuvaus

D100 100 000 iCare SLIDe. Kameran ohjausyksikko pelkastaan

D100 110000 iCare-kamerapaa ilman liitinta

D100 120 000 Tarkennuspituuden 22 mm liitin
D200 150 000 Valokaapeli, harmaa, @: 3,5 mm, P: 2,3 m

D200 150 001 Valokaapelin Storz-liitin — endoskoopin puoli

D200 150 002 Valokaapelin Storz-liitin — valolahteen puoli

Seuraavat lisdvarusteet ja versiot ovat myos saatavilla:

Viite Kuvaus

D100 100 001 iCare ilman SLIDea. Kameran ohjausyksikko pelkastaan

D100 120 001 Tarkennuspituuden 18 mm liitin
D100 120 002 Lahennysliitin (f = 16 - 34 mm)

D100 120 003 Lahennysliitin (f = 16 - 34 mm). Voidaan steriloida autoklaavilla

D200 150 003 Valokaapelin Olympus-liitin — valolahteen puoli

D200 150 007 Valokaapelin Wolf-liitin — valolahteen puoli

D200 150 005 Valokaapeli, harmaa, @: 4,8 mm, P: 2,3 m

D200 100 000 Vaunu. 2 kiinteaa hyllya. 1 infuusioteline. 1 kamerapidike

Vaunu. 2 kiinteaa hyllya. 1 infuusioteline. 1 kamerapidike, 1
muuntaja

D200 110 004 24 tuuman naytto — Sairaalataso

D200 100 003

® iCare-versio ilman SLIDEa on yhteensopiva vain Storz-standardin mukaisten
valokaapelien kanssa.

@ Ota yhteyttd valmistajaan tai valtuutettuun edustajaan, jos haluat lisatietoja
lisavarusteista.
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2. Turvallisuusohjeet

Noudata valmistajan kaytto- ja turvallisuusohjeita. Naiden kaytto- ja turvallisuusohjeiden
noudattamatta jattamisesta voi seurata vammoja, virhetoimintoja tai muita odottamattomia
tapahtumia.

2.1. Vasta-aiheet

Ald kiayta laitetta, jos patevin ldadkérin mielesta potilaan yleinen kunto ei ole

~== riittdvan hyva tai jos endoskooppiset menetelméit ovat vasta-aiheisia.

Tiedossa ei ole suoraan laakinnalliseen laitteeseen liittyvia vasta-aiheita.
Hoitavan laakarin on paatettava potilaan yleisen kunnon perusteella, voidaanko aiottu toimenpide

suorittaa. Maakohtaisia maarayksia ja lakeja on noudatettava. Lisatietoja 16ytyy ajan tasalla
olevasta kirjallisuudesta.

2.2. Varoitukset

Varmista, ettd vain koulutettu ja pateva henkilokunta kayttaa laitteita. Varmista,
A etta laakari tuntee hyvaksytyt kirurgiset tekniikat perinpohjaisesti, seka

teoreettisesti ettd kdytannossa. Laakari on vastuussa toimenpiteen
asianmukaisesta suorittamisesta.

w.vii

Kayta ohjausyksikon takana olevaa virtakatkaisinta (katso Kuva 3) laitteen
eristamiseen verkkovirrasta. Varmista, etta tama katkaisin on aina
wvil saavutettavissa.

>

Katkaise virta valittomasti, jos virtajohto vahingoittuu, koska siita aiheutuu
sahkoiskun vaara.

B> B>

Kytke tama laite maadoitettuun virtalahteeseen sahkoiskun riskin valttamiseksi.
w.X
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Al tee laitteeseen muutoksia. Laitteen muuttaminen voi aiheuttaa sahkéiskun tai
mekaanisia vammoja. Jos laitetta muutetaan, on suoritettava tarkastus ja testi
WX sen varmistamiseksi, etta laite on turvallisuusohjeiden mukainen.

>

Ald tyonni yksikkoon metalliesineitd sidhkoiskun, tulipalon, oikosulun tai
vaarallisten paastojen valttamiseksi.

>

w.Xi

Ali kiyta tata laitetta tilassa, jossa on herkésti syttyvin nukutusaineen ja ilman,
hapen tai typpioksidin sekoitus.

>

w.xi

Ald peitid laitteen takana ja sivulla olevia tuulettimia. Varmista, riittavé
ilmanvirtaus laitteen kuumenemisen valttamiseksi: vahintaan 15 cm tilaa joka
wxv puolella laitetta.

>

Kamerapaa ja valokaapelit eivat ole potilaskosketusosia.

>

w.Xv

Valolahde on varustettu automaattisella turvatoiminnolla, joka sammuttaa valon,
jos sisdinen lampéotila kohoaa liikaa.

©

Vaikka tama laite on sahkomagneettisen yhteensopivuuden EMC-standardien
mukainen, on mahdollista, etta erityisissa olosuhteissa se voi aiheuttaa hairioita
toisille laitteille, tai toiset laitteet tai sahkomagneettinen ymparisto voivat
aiheuttaa hairioita talle laitteelle. Naiden tilanteiden valttamiseksi on

@ suositeltavaa:
> Varmistaa sdahkoverkon laatu (erityisesti kaikkien laitteiden ja vaunujen
maadoitus).
> Pitaa laite kaukana sdhkomagneettisista ldhteista (esimerkiksi
kompressorista, moottorista, muuntajasta, suurtaajuusgeneraattorista,

jne.).
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2.3. Valolahdetta koskevat varotoimet

Ali katso suoraan valoon, jotta silmisi eivit vaurioidu, ja késittele valokaapelia
A varovasti, kun laite on kaytossd. Tama laite on varustettu ryhméan 1 LED-valolla
wxvi standardin IEC 62471 mukaisesti.

Alid aseta valokaapelin tai endoskoopin distaalipdati suoraan potilaaseen tai
A mihinkdan herkasti syttyvdan materiaaliin (lakanat, sideharsot, jne.). Lampotila
wxvii—yoi olla erittain korkea ja aiheuttaa palovammoja tai tulipalon.

A Ald koske kumpaankaan valokaapelin paéhén irrotettuasi sen juuri valolidhteesta.
Kuidun metalliliittimen lampétila on erittain korkea ja voi aiheuttaa palovammoja.

W.XVvill

A Ald aseta liittimeen mitddn muuta kuin siihen tarkoitetut valokaapelit. Muuten
optinen jarjestelma voi vahingoittua.

W.XIX

2.4. lImoittaminen

Kaikista taman laitteen kayton aikana tapahtuvista riski- tai haittatapahtumista on viipymatta
ilmoitettava valmistajalle Delmont imaging osoitteeseen vigilance@delmont-imaging.com tai sen
paikalliselle edustajalle seka toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen lainsaadannén
mukaisesti. Suosittelemme, etta kayttajat:

> palauttavat laitteen kohdan 5.3 suosituksen mukaisesti,

> keraavit ja lahettavat kaikki asiaankuuluvat tiedot tapahtumasta. Naitd ovat muun muassa
seuraavat:

v’ Potilaan tila,

v Toimenpiteen kayttdaiheet,

v Tapahtuman paivamaara,

v Laitteen viitenumero ja sarja-/eranumero,

v’ Kaikki asiaankuuluvat tiedot tapahtumasta,

v Yhteyshenkilo, johon Delmont imaging voi ottaa yhteytta.
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3. Laitteen kaytto

3.1. Laitteen kayttoonotto
3.1.1. Sijainti

A Laitetta saa kayttaa vain terveydenhuoltolaitoksessa.

W.XX

A Al aseta raskaita esineitd yksikon paalle.

W.XXI

Laitetta ei saa kayttaa toisen laitteen vieressa, paalla tai alla. Jos toisen laitteen
A vieressa, paalla tai alla kdyttaminen on valttamatonta, laitteen tai jarjestelman

toimintaa on tarkkailtava normaalin toiminnan varmistamiseksi kyseisessa
kokoonpanossa.

W.XXII

Jos kaytetaan kannettavaa radiotaajuusviestintilaitetta, se on pidettava
A vahintaan 30 cm:n (12") etéisyydelld kaikista laitteen osista, johdot mukaan
wxxii - Jukien. Muussa tapauksessa laitteen suorituskyky voi heikentya.

A Ali altista ohjausyksikkod vesiroiskeille élika sijoita sitd liian kosteaan
ymparistoon.

W.XXIV

A Kayta vain Delmont imagingin toimittamaa tai asianmukaisella sertifikaatiolle
varustettua vaunua, jotta laite ei vioitu siirrettaessa.

W.XXV

> Valitse laitteen asentamiseen tasainen ja vakaa alusta.
> Jos sijoitat sen koteloon, varmista riittava ilmanvaihto: vahintaan 15 cm tilaa yksikon ymparilla.

3.1.2. Laitteen purkaminen pakkauksesta

Ald kayta laitetta, jos sen ensisijainen pakkaus on rikki ja jos laite nayttda
vaurioituneelta.

W.XXVI
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» Pura kaikki osat ja lisavarusteet pakkauksesta.

> Tarkista aina kaikki osat vilittsmasti lahetyksen vastaanottamisen jalkeen.
> Sailyta alkuperainen pakkaus turvallisesti silta varalta, etta laite pitaa palauttaa.

3.1.3. Asennus

Asenna laite suorittamalla seuraavat toimet:

» Kytke HDMI-kaapeli(t) liittimiin [14] tai [15] yksikén takana.

> Kytke HDMI-kaapelien toinen paa nayton vastaaviin tuloihin.

> Kytke tallennuksen USB-tikku yhteen USB-liitanndista [8] tai [12] takapaneelissa.

>Kytke kamerapaan liitin ohjausyksikon etupuolelle [2]. Kamerapdan liittimessa ja
ohjausyksikon vastaavan liitannan ylapuolella on punainen koodi. Kytke kamerapaa
kohdistamalla nama kaksi koodattua tappia.

v’ Lukittumisesta pitaa kuulua napsahdus.
» Kytke virtajohto virtaliitantaan [18] laitteen takana.
> Kytke virtajohdon toinen paa pistorasiaan.
> Kytke Wi-Fi-antennit kahteen Wi-Fi-litantaan [6] ja [10] takapaneelissa.

>Kytke Ethernet-kaapeli liittimeen [13] takapaneelissa luodaksesi langallisen yhteyden
hoitolaitokseen tai kytke Wi-Fi-tikku vapaaseen USB-porttiin [8] tai [12] luodaksesi Wi-Fi-
yhteyden hoitolaitokseen.

> Kytke ekvipotentiaaliliitanta [17] takapaneelissa.

3.2. Laitteen kaytto
3.2.1. Virran kytkeminen

"I’,_

> Aseta yksikon takapaneelin virtakatkaisin asentoon
> Kytke virta nayttoon.

> Laite aloittaa kaynnistysjakson:
- Naytdlle tulee kdynnistysruutu, jossa on Delmont imaging -logo (katso Kuva 5).
- Valmiustilapainike [3] vilkkuu nopeasti.
- Tama kaynnistysjakso kestaa noin 30 sekuntia.

> Sen jalkeen laite siirtyy valmiustilaan:
- Valmiustilapainike vilkkuu hitaasti.
- Naytolle tulee Tervetuloa-nayttd (katso Kuva 6).
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Kuva 5 — Kaynnistysnaytto

Kuva 6 — Tervetuloa-nayttd
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3.2.2. Valikossa navigointi

CD Varmista, etti laite on valmiustilassa painamalla painiketta [3].

> Kayta kamerapaata valikossa navigointiin.

> Siirrd kohdistinta painamalla [22] tai [23] (katso Kuva 6).
> Vahvista valintasi painamalla [24].

> Tervetuloa-naytossa voit:

- SLIDe-versiossa siirtya valokaapelin tyypin valintaan (katso 3.2.3),
- Siirtya USB-avaimen tallennettuihin tietoihin,
- Siirtya asetusvalikkoon (katso 0).

3.2.3. Valokaapelin SLIDe-vakiotoiminnon muuttaminen

Tervetuloa-valikossa sinua kehotetaan asettamaan valokaapelin tyyppi (katso
Kuva 6).

Aseta laite oikein kaytossa olevan valokaapelin tyypin (Storz, Olympus, Wolf) mukaan:
> Varmista, ett3 laitteeseen ei ole kytketty valokaapelia.

> Valitse valokaapelin standardiasetus ja vahvista, jolloin esille tulee seuraava naytto (katso
Kuva 7).

> Valitse yksi kolmesta standardista:
- Olympus (0),
- Wolf (W),
- Storz (S).

> Vahvista valinta, ja muutos tulee voimaan.

3.2.4. Endoskoopin kytkeminen kamerapaahan

Steriilin alueen tai potilaan kontaminaation valttimiseksi suojaa kamerapaa (liitin
mukaan lukien) steriililla peitteelld kuten Deroyal™ (CLOSED CAMERA SYSTEM
DRAPE, viite 28-0403) tai vastaava. Katso oikea kaytto sen kayttoohjeesta.

W.XxviIl
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> Aseta steriili peite.
> Aseta endoskooppi kaantamalla endoskoopin pidiketta [20] mydtapaivaan ja vapauttamalla se.
> Vapauta se kdantamalla endoskoopin pidiketta myotapaivaan [20].

Kuva 7 — Valokaapelin valinta -valikko

3.2.5. Siirry live-tilaan ja aseta valon voimakkuus

CD Valolahde on asetettu viimeksi kaytettyyn tai laakarin tallentamaan tehoon.

> Kytke valokaapeli vastaavaan liitantaan [1].
> Kytke valokaapelin toinen paa endoskooppiin.
> Siirry live-tilaan painamalla [3]. Valmiustilan painikkeen LED-valo lakkaa vilkkumasta.

> Kayta ohjausyksikon oikean sivun painikkeita "+" [5] ja "-" [4] valon voimakkuuden lisadmiseen
tai vahentamiseen (katso Kuva 8).

3.2.6. Valkotasapaino

Kun kameran ja endoskoopin pari on muodostettu ja valolahde on paalla:
> Kuvaa sopiva valkoinen pinta.

) Aloita valkotasapainon saato pitélllé”é painettuna painiketta [22], jolloin "Processing AWB”
J g
(Késitelléa"n valkotasapainoa) tulee néyto"lle.
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> Jatka valkoisen pinnan kuvaamista niin kauan kuin ilmoitus on naytolla. Voit kuitenkin
vapauttaa painikkeen. Valkotasapainon valmistuminen vahvistetaan naytolla.

18 (@
12:4314 (®
x2 ®
moiré %

Kuva 8 — Valon voimakkuuden muuttaminen

3.2.7. Tarkennus

Tarkentaminen riittdvan kauas mahdollistaa toimenpidetta varten tarvittavan
syvateravyyden saavuttamisen, jolloin jatkuva tarkentaminen valtetaan.

Kun endoskooppi on kytketty ja valolahde on paalla:

> Kaanni tarkennusrengasta [21] hitaasti I6ytadksesi asennon, jossa havaitut kohteet ovat
teravia.

3.2.8. Kuvien ja videoiden kaappaaminen

Kun endoskooppi on kytketty ja jarjestelma on live-tilassa:
> Kaappaa kuva painamalla lyhyesti painiketta [24].

> Kaynnista videon nauhoitus painamalla pitkaan painiketta [24]. Lopeta videon nauhoitus
painamalla painiketta pitkaan uudelleen.
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3.2.9. Virran katkaiseminen laitteesta

> Katkaise virta laitteesta kaantamalla ohjausyksikon takapaneelin katkaisin asentoon “O”.

4 (@
moiré <>

Kuva 9 — Kuvan vahvistaminen

3.3. Laitteen maaritykset

» Jos haluat maarittaa laitteen, valitse Tervetuloa-valikosta Asetukset siirtyaksesi Asetukset-
valikkoon (katso Kuva 10).

3.3.1. Verkkomaaritykset

Verkko-valikossa (katso Kuva —) voit:

> Valita verkon yhteystavan: Wi-Fi tai Ethernet.
> Aktivoida MAC-suodatuksen.

» Piilottaa Wi-Fi SSID:n.

Ota yhteytta valmistajaan tai valtuutettuun edustajaan, jos haluat lisatietoja
verkon maarittamisesta ja kyberturvallisuudesta.
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Kuva 10 — Asetukset-valikko

Kuva — Verkkoasetukset-valikko
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User's action (Kayttdjan toimet) -valikossa (katso Kuva 13) voit:
> Maarittas painikkeen [22] lyhyeen tai pitkdan painallukseen liittyvan toiminnon.
> Masrittaa tuloliitantaan [9] liittyv&n toiminnon.

> Maarittaa tuloliitantaan [7] liittyvan toiminnon.

3.3.3. Kielen maaritys

Language (Kieli) -valikossa voit:
» valita haluamasi kielen.

3.3.4. Nayton asetusten maarittaminen

Parhaiden ndyton asetusten saamiseksi aseta laite lopullisiin olosuhteisiin
endoskoopin kanssa.

Nayton asetuksissa voit:
> Valita etukiteen maaritetyt esiasetukset.
> Asettaa parametrit manuaalisesti.

3.3.5. USB-avaimen maaritykset

USB-valikossa voit:
> Katsoa tallennustason (%).
> Tyhjentaa USB-avaimen muistin.

3.3.6. Laitetiedot

Device Information (Laitetiedot) -valikossa (katso Kuva 12) voit:
> Katsoa laitteeseen liittyvia tietoja.

> Kaynnistaa laiteohjelmiston paivityksen (katso 5.1.2).

> Palauttaa tehdasasetukset.
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Kuva 12 - Kéyttdjan toimet -valikko

Kuva 11 - Laitetiedot -valikko
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3.4. Visuaalinen tarkistus ja toimintatesti

Ald kédyta vaurioitunutta tai virheellisesti toimivaa laitetta. Vaurioituneen tai
A virheellisesti toimivan laitteen kaytté voi aiheuttaa sahkoiskun, mekaanisen
T vamman, tulehduksen ja/tai palovamman. Vaihda vaurioitunut tai virheellisesti
toimiva laite.

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

v’ Tarkista ohjausyksikkd nakyvan kulumisen ja nakyvien vaurioiden varalta.
v’ Tarkista kamerapaa nakyvan kulumisen ja nakyvien vaurioiden varalta.
v Tarkista, ettei virta- ja HMDI-johdoissa ole kulumisen jalkia ja vaurioita.
4 Varmista, etta ohjausyksikko on tasaisella ja vakaalla pinnalla.

4 Varmista, etta ohjausyksikko on riittavasti tuuletettu (vahintaan 15 cm tilaa yksikon
ymparilla).

v’ Kun ohjausyksikkdon on kytketty virta ja se on valmis, tervetuloa-valikon pitaisi tulla
naytdlle ja valmiustilapainikkeen [3] pitaisi vilkkua hitaasti.

v’ Kun kytket valokaapelin ja painat valmiustilapainiketta, tuuletuksen pitaisi kaynnistya ja
valon syttya. Valmiustilapainikkeen LED-valon pitaisi lopettaa vilkkuminen.

v’ Kun kamerapaa on kytketty, ja laite on live-tilassa, kuvan pitaisi tulla nakyviin.

3.5. Vianmaaritys

3.5.1. Virheilmoitukset

Laite seuraa jatkuvasti oikeaa toimintaansa ja halyttaa kayttajalle, kun virhe havaitaan:

Virheilmoitus Ratkaisu

> Pysayta kaynnissa oleva toiminta painamalla
valmiustilapainiketta.

> Varmista, etta laitteen tuulettimet eivat ole
estyneet.

> Odota 10 minuuttia.
> Jos viesti poistuu naytoélta, jatka toimintaa.

Valolahteen ylikuumeneminen
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Virheilmoitus Ratkaisu

> Jos ongelma jatkuu, sammuta laite tunniksi.

> Jos virhe ei korjaannu, ota yhteytta Delmont
imaging -yhtioon tai sen edustajaan.

> Varmista, ettd USB-avain on kytketty oikein.

>Varmista, etta USB-avaimen muisti ei ole
taynna.

> Jos on, tyhjenna se tai vaihda avain.

» Jos virhe toistuu, kaynnista laite uudelleen.

> Jos virhe vield toistuu, alusta USB-avain

Virhe k k [
irhe kuvan kaappaamisessa exFATissa.

(tai video)
» Jos virhe ei korjaannu, ota yhteytta Delmont
imaging -yhtioon tai sen edustajaan.

| QgSystemerror#007 ) > Kaynnist laite uudelleen.

P

y 5 aY » Jos virhe ei korjaannu, ota yhteytta Delmont

-

imaging -yhtioon tai sen edustajaan.

Jarjestelmavirhe

3.5.2. Laitteen virheellinen toiminta

Ongelma Ratkaisu

> Varmista, etti virtajohto on kytketty seka verkkoon etta
laitteeseen ja yksikdn takapaneelin virtakatkaisin on "1™~

Valmiustilapainikkeen 25eNN0SSa.

merkkivalo ei syty,
kun virta kytketaan
laitteeseen.

> Jos ongelma jatkuu, tarkista sulakkeiden kunto (kayta vain
sulakkeita T2A - 250 V - UL/CSA).

> Jos ongelma ei korjaannu, ota yhteytta Delmont imaging -
yhtioon tai sen edustajaan.
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Ongelma Ratkaisu

> Tarkista, etts valolihteen teho on asetettu maksimiin.
> Jos ongelma jatkuu, tarkista, etta valokaapeli on kytketty

LED-lahde syttyy, kunnolla.
n_1_ut.t_a'yalovirtaeiole > Jos ongelma vield jatkuu, tarkista valokaapelien ja
rittava. endoskooppien tila.

> Jos ongelma ei korjaannu, ota yhteytta Delmont imaging -
yhtioon tai sen edustajaan.

> Tarkista, etta kamerapaa on kytketty ohjausyksikkdon.

> Jos ongelma jatkuu, tarkista, etta ohjausyksikko on kytketty
oikein nayttoon (videokaapeli hyvassa kunnossa ja liittimet

o . oikein asetettu).
Valmiustilapainikkeen i : e
> Jos ongelma viela jatkuu, tarkista, etta naytto on paalla, etta

merkkivalo syttyy, . : poane o o e
mutta néytélle ei tule oikea videolahtd on valittu ja etta nayton kuva-asetukset
kuvaa (vari, kirkkaus ja kontrasti) eivat ole minimissa.

> Jos ongelma viela jatkuu, tarkista valon lasnaolo tutkimalla
valolahde, valokaapeli ja endoskooppi.

> Jos ongelma ei korjaannu, ota yhteytta Delmont imaging -
yhtioon tai sen edustajaan.

> Tarkista, ettei kameran liittimess3 tai endoskoopissa ole
sumua tai tahroja.

Kuva on epaselva. » Jos ongelma jatkuu, tarkista liittimen tarkennus.

> Jos ongelma ei korjaannu, ota yhteytta Delmont imaging -
yhtioon tai sen edustajaan.
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4. Uudelleenkasittely

Laitteen uudelleenkasittelyn saavat suorittaa vain koulutetut ammattilaiset
A kéayttamaélla kansallisten ja paikallisten standardien ja méaérdysten mukaisia
wxaix kaytantoja.

A Toista tarvittaessa uudelleenkasittelyprosessi, kunnes laite on silmamaaraisesti
wxx  puhdas.

A Ohjausyksikon tai kamerapaan ei ole tarkoitus joutua kosketuksiin potilaan
kanssa. Steriileja peitteita on kaytettava kohdan 3.2.4 ohjeiden mukaan.

W.XXXI

on vahvistaa prosessi ja varmistaa, etta uudelleenkasittely, mukaan Ilukien
resurssit, materiaalit ja henkilokunta, on riittdvd vaadittujen tulosten
saavuttamiseksi:

> Ald kayta pesuaineita, joita ei ole hyvaksytty kaytettavaksi alumiinin ja

muovin kanssa.
A > Ald kayta liuoksia kamerapaan desinfiointiin.
W.XXXII

> Ald kayta muita menetelmia, kuten autoklaavia tai automaattista
pesukonetta.

> Ald kayta kiinnittavia puhdistusaineita tai kuumaa vetta (> 40 °C), silla se
kiinnittaisi jaamat.

> Ald kayta hankaavia puhdistusaineita, harjoja tai muita esineita, jotka
voivat vahingoittaa laitetta.

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

W.XXXII

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

D900 700 172 A FI 2022-08 27/44



Kayttoohjeet: d
elmont
Endoskooppinen kuvankasittely- ja valolahdejarjestelma imaging

4.1. Kamerapaan ja liittimen uudelleenkasittely

Vaiheet Ohjeet

> Poista steriili peite ja havita se.
1. Puhdistusta » Irrota kamerapaa ohjausyksikosta.

ede'_'féVét > Kytke liotuskorkki kameran liittimen kaapeliin ja varmista, etta se
valmistelut on taysin suljettu.

> Irrota liitin kamerapaasta.

> Valmistele pesuainehaude kayttamalla kylmaa vesijohtovetta.

\/Kéyté entsymaattista pesuaineliuosta (Endozime AW, 8 ml/I,
1 oz/gallon).

>Upota kamerapaa ja kaapeli pesuaineliuokseen kokonaan
J
vahintdan 6 minuutiksi. Varmista, etta kaikki ilmakuplat on
poistettu pinnalta.

> Harjaa laitetta vahintaan 4 minuuttia steriloidulla pehmealla
harjalla lian poistamiseksi laitteen ollessa edelleen upoksissa.

v Kayta M16-tyyppista harjaa.

2. Manuaalinen > Valmista huuhtelu tislatussa vedessa. Upota koko laite vahintaan 2
puhdistus minuutiksi pesuaineen poistamiseksi. Huuhteluvesi tulee lopuksi
havittaa, koska se on saastunut pesuaineliuoksesta. Kamerapaan
perusteellinen huuhtelu on valttamatont3, jotta saadaan poistettua

kaikki lika tai pesuaine, joka voisi hairita desinfiointia.

> Kuivaa laite puhtaalla nukkaamattomalla liinalla.
> Pyyhi paljastunut lasi-ikkuna 70-prosenttisella

isopropyylialkoholilla kastellulla liinalla juovien ja pisteiden
valttamiseksi.

> Tarkista puhdistuksen jdlkeen kamerapaakokoonpano ja
kamerapaan kaapeli puhtauden suhteen ja vaurioiden varalta.
Toista toimenpide tarvittaessa.
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Vaiheet Ohjeet

> Valmistele desinfiointihaude laimentamalla aktiivinen ainesosa.

\/Kéyté seuraavaa liuosta: Cidex® OPA, 0,40 %:n orto-
ftalaldehydi 20 + 2 °C:ssa.

> Upota laite kokonaan desinfiointihauteeseen ja poista nakyvat
ilmakuplat  steriililla  nukkaamattomalla

liinalla.
> Huuhtele liittimen lukitusjarjestelma ja ’
tarkennusrengas voimakkaasti 60 ml:lla

desinfiointiliuosta. Katso nuolilla merkityt
y _ ¥ ‘/

alueet:
3 Manuaalinen > Kayta liittimen IukltUSJarJeste-Imaa 3 _kertaa, /
korkean jotta alueet varmasti altistuvat

desinfiointiliuokselle.
tasoon

desinfiointi > Anna laitteen liota 15 minuuttia.
> Valmistele puhdistetun veden (PURW) huuhteluhaude ja upota laite
kokonaan kaantelemalla sita. Huuhtele vahintaan 60 ml:lla PURW-
vetta ja kayta liittimen lukitusmekanismia ja tarkennusrengasta
useita kertoja.

>> Anna laitteen liota vahintdan 15 minuuttia.

> Valmistele puhdistetun veden (PURW) huuhteluhaude ja upota laite
kokonaan kaantelemalld sitd. Anna laitteen liota vahintaan
1 minuutti.

> Toista edellinen vaihe viels kaksi kertaa, niin etts huuhtelukertoja
on yhteensa 3. Kayta joka kerta uutta erda puhdistettua vetta
(PURW).

4. Kuivaus > Kuivaa laite steriililla nukkaamattomalla liinalla.

5. Huolto,

tarkastus ja > Ennen laitteen uudelleenkayttds noudata kohdan 3.4 ohjeita.
testaus

6. Pakkaaminen »> Desinfioitua laitetta pitds kayttds valittdmasti tai se pitad
ja séilytys varastoida niin, etta valtetaan kontaminoituminen.
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4.2. Ohjausyksikon uudelleenkasittely

Vaiheet Ohjeet

1. Puhdistusta

edeltdvat > Sammuta ohjausyksikkd ja irrota se verkkovirrasta.
valmistelut

> Kayta kertakayttoisia puhdistuspyyhkeita tai desinfiointiaineella
kasteltua liinaa ohjausyksikon pinnan puhdistamiseen. Kayta aina
pH-arvoltaan neutraaleja puhdistusaineita, jotta pinta ei vaurioidu.

2. Manuaalinen Noudata puhdistusaineen valmistajan ohjeita.

puhdistus . . -
> Kuivaa laite nukkaamattomalla pehmealla liinalla.

> Tarkista puhdistamisen jalkeen, etta ohjausyksikko on puhdas ja
vaurioton.

4.3. Uudelleenkasittelyn rajoitus ja laitteen kayttoika

Delmont imaging -yhtion laitteet on valmistettu eri materiaaleista. Ne on valittu kestamaan useita
puhdistus- ja desinfiointijaksoja. Toistuvalla kasittelylla on minimaalinen vaikutus laitteeseen.

Kayttoika maaritetaan yleensa kulumisen seka virheellisten uudelleenkasittelyn parametrien

perusteella. Voit varmistaa laitteen oikean toiminnan noudattamalla kohdan "Visuaalinen tarkistus
ja toimintatesti” ohjeita.
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5. Myynninjalkeinen huolto ja yllapito
5.1. Yll4pito

5.1.1. Sulakkeen vaihtaminen

Tulipalon riskin valttamiseksi kayta vain sulakkeita, joiden nimellisarvo vastaa
ohjausyksikon takapaneelin merkintaa.

W.XXXIV

> Irrota virtajohto pistorasiasta ja laitteesta.

> Irrota sulakepidike vaihtovirtatulon ylapuolelta. Sulakepidikkeen salpa on ehka avattava
pienella ruuvitaltalla.

» Vaihda uusi sulake, jonka nimellisarvo vastaa takapaneelin merkintaa.
> Asenna sulakepidike paikalleen niin, etta salpa napsahtaa kiinni.
» Noudata kohdan "Visuaalinen tarkistus ja toimintatesti” ohjeita ennen kayttoa.

5.1.2. Laiteohjelmiston paivittaminen

Jos laite on kytketty verkkoon, jossa on Internet-yhteys, se tarkistaa
saannollisesti pdivitysten saatavuuden.

Kun paivitys saatavana, se naytetdaan keltaisella merkilla Tervetuloa-nayton Asetukset-
painikkeessa (katso Kuva 6).

» Varmista, ettd USB-avain on kytketty ja etta muistissa on riittavasti vapaata tilaa.
> Avaa laitetietojen valikko ja vahvista paivitysprosessi.

> Laite lataa paivitystiedostot ja kaynnistyy uudelleen asennuksen suorittamiseksi. Tama
prosessi voi kestaa useita minuutteja.

5.1.3. Saannollinen huoltoaikataulu

Suorita seuraava huolto vahintaan 12 kuukauden valein:
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> Varmista, ettd maavuotovirta on 500 WA, maadoitusimpedanssi on < 0,1 ohmia ja virrankulutus
on enintaan yhta suuri kuin nimellisteho.

> Laitteen on lapaistava 1500 V:n dielektrinen kestotesti vioittumatta.

Katso testimenetelmat standardista IEC 60601-1. Jos yksikko ei lapaise naita testeja, ota yhteytta
Delmont imaging -yhti6on tai sen edustajaan.

5.2. Korjaus

Al suorita muita kuin néissé ohjeissa esitettyji korjaus- ja huoltotoimenpiteita.
A Laitteen valtuuttamattomat korjaukset ja muutokset aiheuttavat potilaalle ja/tai

kayttajalle loukkaantumisvaaran. Mahdollisia vammoja ovat mekaaniset vammat,
sahkoisku, palovammat ja myrkytys.

W.XXXV

® Delmont imaging -palvelukeskus ei hyvaksy puutteellisen pakkauksen
aiheuttamia vahinkoja koskevia takuuvaatimuksia.

Korjauksia saa suorittaa vain pateva huoltohenkilokunta, jonka Delmont imaging on valtuuttanut.
Delmont imaging -edustajalta saat lisatietoja korjausprosessista.

Delmont imaging ei toimita alkuperaisosia itsenaisille korjaamoille tai samankaltaisten laitteiden
valmistajille. Toisin sanoen vain Delmont imaging voi suorittaa korjauksia kayttamalla
alkuperaisosia. Laitteen alkuperdiset tekniset tiedot ja kayttoturvallisuus voidaan taata vain
kayttamalla alkuperaisosia. Delmont imaging ei ota vastuuta laitteista, joiden alkuperaiseen tilaan
on tehty muutoksia.

5.3. Laitteen palauttaminen

Ald palauta laitetta uudelleenkasittelematti sitd ensin tiydellisesti (katso 4).

Kaytetyn laakinnallisen laitteen palauttamiseen liittyy infektioriski. Kaytetyn
A lidkinnallisen laitteen palauttaminen on sallittua vain, kun se on puhdistettu ja

desinfioitu ja siitd toimitetaan vahvistus. Jos uudelleenkasittely voi
peruuttamattomasti vahingoittaa laitetta, puhdista laite mahdollisimman hyvin ja
merkitse se vastaavasti.

W.XXXVI

Jos laite pitaa palauttaa:
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» Uudelleenkasittele laite kohdassa 4 kuvatun prosessin mukaisesti.

> Kayta alkuperaista pahvipakkausta laitteen kuljettamiseen. Jos tama ei ole mahdollista, kaari

jokainen osa erikseen riittavaan paperi- tai vaahtomateriaaliin ja aseta ne sitten
pahvilaatikkoon.

5.4. Takuu

Talla laitteella on takuu, joka kattaa valmistus- ja materiaalivirheet. Vikatapauksessa laite
vaihdetaan uuteen tai laitteen hinta palautetaan valmistajan harkinnan mukaan.

Delmont imaging -laitteiden takuu mitatoityy, jos valtuuttamaton henkilostd suorittaa niiden
korjaukset, yrittaa korjata niita, tekee niihin muutoksia tai muita toimenpiteita. Tassa tapauksessa
Delmont imaging ei myoskaan ole enaa vastuussa laitteen teknisista tiedoista tai turvallisuudesta.
Mikali laite putoaa, ala kytke sita uudelleen vaan palauta se valtuutetulle edustajalle tai suoraan
Delmont imaging -yhtion huoltoon.

5.5. Havittaminen

A Pida kaytetty laite asiattomien henkiléiden ulottumattomissa.

W.XXXVII

Ald hévita laitetta lajittelemattoman kotitalousjitteen mukana. Laite siséltaa
A sdhkoéromua ja se on hévitettava erikseen elektroniikkalaitteita koskevien soveltuvien
wxxvit— kansallisten tai laitoksen kaytantojen mukaisesti.

Kehotamme asiakkaitamme kierrattamaan taman laitteen aina, kun se on mahdollista, tai

palauttamaan laitteen Delmont imaging -yhtidlle, joka huolehtii laitteen asianmukaisesta
kierrattamisesta.
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Verkkovirran jannitealue [V]

100-230

Syoton taajuusalue [Hz]

50/ 60

Sulakkeet

2xT2A-250V UL/CSA5x20 mm

Suojausluokka (I, I1)

Potilaskosketusosan tyyppi (B, BF, CF) BF
Defibrillaattorisuojaus (kylla/ei) Ei
Potentiaalintasauspistoke (kylla/ei) Kylla

Yhdenmukaisuus seuraavien standardien
kanssa (voimassa oleva versio)

IEC 60601-1/EN 60601-1
IEC 60601-1-2/EN 60601-1-2

Ohjausyksikon maksimimitat 310x75x 310 mm
Ohjausyksikon paino 4,4 kg
Kamerapaan paino 0,4 kg

Kayttotapa Jatkuva

Ohjelmistoversio

Nakyy huoltovalikosta

6.2. Kamerapaan tekniset tiedot

Anturi HD CMOS
Resoluutio 1920 x 1080
Pystysuora skannaustaajuus 50/60 Hz
Objektiivi 22 mm:n C-liitin
Suojausluokka (IP-koodi) IPX7

Muita tietoja

Progressiivinen skannaus

Automaattinen elektroninen suljin (1/50 - 1/50 000)

Valkotasapaino
Varipalkki
Ohjelmoitavat painikkeet

D900 700 172 A FI

2022-08

34/44



Kayttoohjeet:
Endoskooppinen kuvankasittely- ja valolahdejarjestelma

delmont

imaging

6.3. Valolahteen tekniset tiedot

Teknologia LED

Nimellisteho (W) 95

Varilampatila (°K) 6 000

Vari-indeksi >70

LED-valon tyypillinen kestoaika (tuntia) |50 000

VUSSR EIELS CE SR I, \?\;[glrfzja Olympus SLIDe-toiminnon kanssa
e

6.4. Langattoman yhteyden tiedot

Wi-Fi-standardit WLAN IEEE 802.11a/n/ac (5 GHz)
Salaus WPA2
Taajuuskaista (GHz) 5,18-5,845
Suurin lahetetty radiotaajuusteho (dBm) 15
6.5. Kayttoolosuhteet
6.5.1. Kuljetusolosuhteet
Ympariston [ampatila -30-50 °C

Suhteellinen kosteus

10—-90 %, ei-tiivistyva

lImanpaine

20,0-106,0 kPa

6.5.2. Varastointiolosuhteet

Ympariston [ampatila

10-35°C

Suhteellinen kosteus

10—85 %, ei-tiivistyva
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[lmanpaine

70,0—-106,0 kPa

6.5.3. Kayttoolosuhteet

Ympariston [ampatila

10-30°C

Suhteellinen kosteus

30-75 %, ei-tiivistyva

[lImanpaine

70,0—-106,0 kPa

6.6. Sahkomagneettista yhteensopivuutta koskevat

ohjeet

6.6.1. Sahkomagneettiset paastot

Tama

laite on tarkoitettu kaytettavaksi jaljempana maaritellyssa sahkomagneettisessa

ymparistossa. Kayttajan on varmistettava, etta sita kaytetaan tallaisessa ymparistossa.

Paastotesti

Vaatimustenmukaisuus

Sahkdémagneettinen ymparisto — ohjeistus

Laitteen on sateiltava sahkomagneettista

Radiotaajuuspaastot Ryhm 2 energiaa suorittaakseen tarkoitetun
CISPR 11 tehtavansa. Se voi vaikuttaa laheisiin
elektronisiin laitteisiin.
Radiotaajuuspaastot : N et :
Luokka A Laite sopii kaytettavaksi kaikissa muissa

CISPR 11

Harmoniset paastot
IEC 61000-3-2

Vaatimustenmukainen

ymparistoissa paitsi asuinrakennuksissa ja
suoraan julkiseen pienjanniteverkkoon

Jannitevaihtelut/valkynta
IEC 61000-3-3

Vaatimustenmukainen

kytketyissa tiloissa, jotka on tarkoitettu
asuinrakennusten virransyottoon.

6.6.2. Sahkomagneettinen hairionsietokyky

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

IEC 60601
Vakavuustaso

Vaatimustenmukaisuuden

taso

Sahkdémagneettinen ymparisto
— ohjeistus

Lattian on oltava puuta,
betonia tai sen on oltava
laatoitettu. Jos lattia on

ja jannitevaihtelut
IEC 61000-4-11

70 % Ut/ 500 ms
<5%Ut/5s

<70 % Ut/ 500 ms
<5%Ut/5s

Sahkostaattiset | Kogketus + 8 kV + 8 kV o
purkaukset (ESD)| |ima + 15 kV £ 15 KV paallystetty synteettisella
IEC 61000-4-2 materiaalilla, suhteellisen
kosteuden on oltava
vahintaan 30 %.
Nopeat
transientit Virtajohdot + 2 kV | 2 kV _
IEC 61000-4-4 Verkkovirran laadun tulee
Differentiaalitila vastata tyypillista kaupallista
Sahkoiskut IEC £1kV +1kV tai sairaalaymparistoa.
61000-4-5 O . +2 kv
Yleinen tila £ 2 kV
Verkkovirran laadun tulee
vastata tyypillista kaupallista
Sshkskatkok tai sairaalaymparistoa. Jos
ahkokatko Set’ sman lai e
hvet <5%Ut/10ms | 5%Ut/10ms taman faitteen kayttajan on
yny . . kyettdva jatkamaan
sihkokatkokset | 40%Ut/100ms | <40 % Ut/ 100 ms

tyoskentelya sahkokatkosten
aikana, on suositeltavaa, etta
laite ottaa virtansa
keskeytymattomasta
virtalahteesta tai akusta.

Magneettikentta
verkkovirran
taajuudella

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

30 A/m

30 A/m

Verkkovirran taajuudella
olevan magneettikentan
(50/60 Hz) tulee vastata
tyypillisen kaupallisen tai
sairaalaympariston tasoa.
Laite tulee pitaa vahintaan 15
cm:n etaisyydella
virtataajuuden
magneettikenttien lahteesta
kayton aikana.

6.6.3. Sahkomagneettiset paastot

Tama laite on tarkoitettu kaytettavaksi jaljempana maaritellyssa sahkomagneettisessa
ymparistossa. Kayttajan on varmistettava, etta sita kaytetaan tallaisessa ymparistossa.
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: . IEC 60601 Vaatimustenmuk Sahkdomagneettinen ymparisto —
Turvallisuustesti . ..
Vakavuustaso aisuuden taso ohjeistus
Kannettavia ja liikuteltavia
radiotaajuusviestintalaitteita ei saa
Radiotaajuuskent |3 Vrms 3V kayttaa sellaisella etdisyydelld tasta
tien aiheuttamat | 150 kHz — 80 MHz laitteesta, johdot mukaan lukien, joka
johtuvat hairi6t on suositeltua etdisyytta pienempi ja
IEC 61000-4-6 joka on laskettu soveltamalla
lahettimen  taajuutta  vastaavaa
Sateileva kaavaa.
radiotaajuus IEC |3 Vv/m 3V/m d=1,16 P
61000-4-3 80 MHz - 2,7 GHz d=1,16 P 80 MHz - 800 MHz

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

Missa "P" on lahettimen valmistajan
ilmoittama maksimilahtoteho
watteina (W), ja "d” on suositeltu
erotusetadisyys metreina (m).

Kiinteiden radiotaajuuslahettimien
kenttavahvuustasojen, jotka on
maaritettava sahkdmagneettisella
paikan paalla tehtavalla mittauksella,

pitad olla kunkin taajuuskaistan
vaatimustenmukaisuuden tason
alapuolella. Hairioita voi esiintya
seuraavalla symbolilla  merkityilla

(G

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 radiotaajuuskenttien
aiheuttamia johtuvia hairioita, ei valttamatta sovelleta kaikissa tilanteissa. Sahkomagneettiseen
leviamiseen 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: Kenttavahvuuksia  kiinteista  lahettimista, kuten  radiopuhelimien
(kannettavien/langattomien) ja maaradioiden tukiasemista, amatooriradioista, AM- ja FM-
radiolahetyksista ja TV-lahetyksista el teoriassa voida ennustaa tarkasti. Kiinteiden
radiotaajuuslahettimien aiheuttaman sahkomagneettisen ympariston arvioimiseksi on harkittava
paikka-arviota. Jos mitatut kenttavahvuudet ylittavat laitteen kayttdpaikassa ylla mainitun
sovellettavan radiotaajuuksien vaatimustenmukaisuuden tason, laite on tarkastettava normaalin
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toiminnan varmistamiseksi. Jos epanormaalia toimintaa havaitaan, lisatoimet, kuten laitteen
uudelleensuuntaus tai uudelleensijoitus, saattavat olla tarpeen.

Huomautus 6: Taajuusalueen 150 kHz — 80 MHz ylapuolella kenttavahvuuksien pitaisi olla alle 3
V/m.

6.6.4. Suositellut etdisyydet kannettavien ja mobiilien
radiotaajuusviestintdjarjestelmien ja taman laitteen valilla

Laite on tarkoitettu kaytettavaksi sahkdomagneettisessa ymparistossa, jossa sateilevat
radiotaajuushairiét ovat hallittuja. Asiakas tai laitteen kayttdja voi auttaa sahkomagneettisten
hairididen esiintymisen estamisessa varmistamalla minimietdisyyden kannettavien ja mobiilien
radiotaajuusviestintalaitteiden (lahettimien) ja laitteen valilla.

Hairionsietokyky seuraavien langattomien radiotaajuusviestintalaitteiden laheisiin kenttiin on
vahvistettu:

EC/ . .
Testitaajuus | Kaista . . Maksimiteho [Minimierotusetaisyys| EN60601 - Velln e ey
Lahetys Modulaatio . taso
(MHz2) (MHz) W) (m) testitaso (v/m)
(V/m)
380- Pulssimodulaatio:
385 390 TETRA 400 18 Hz 1,8 0,3 27 27
FM — 5 kHz:n
430- |GMRS 460, .
450 470 IFRS 460 p0|kke§ma 2 0,3 28 28
1 kHz sinus
710
704— |LTE-kaista Pulssimodulaatio:
745 787 13,17 217 Hz 02 03 E E
780
GSM 800 /
810
900,
800— [TETRA 800, | Pulssimodulaatio:
870 '
960 |iDEN 820 18 Hz 2 03 28 28
CDMA 850,
930 LTE-kaista 5
GSM 1 800;
1720 CDMA 1 900;
1845 1700 gggp o Pulssimodulaati
- ; ulssimodulaatio:
1990 |LTE-kaistal, |217 Hz 2 03 28 28
3,4
1970 '
25;
UMTS
Bluetooth,
WLAN, . -
2 450 22450700 802.11 b/g/n, zr;sa'?od”'aam 2 03 28 28
RFID 2450,
LTE-kaista 7
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EC/ . .
Testitaajuus | Kaista .. . Maksimiteho [Minimierotusetaisyys| EN60601 - PEEHMEECIE ST 01
Lahetys Modulaatio . taso
(MHz2) (MHz) w) (m) testitaso (V/m)
(V/m)
5240
5 100— WLAN 802.11| Pulssimodulaatio:
5 500 5800 fa/n 217 Hz 0.2 03 E 9
5785

Huomautus 1: Joillekin laitteille on ilmoitettu vain sisddanmenotaajuudet.
Huomautus 2: Kantoaallot on moduloitu kayttamalla 50 %:n kayttosyklin nelidaaltosignaalia.

liikuteltaville radiotaajuusviestintalaitteille (Iahettimille) suositeltu
laitteen valilla annetaan seuraavassa viestintalaitteen

Muille kannettaville ja
minimietaisyys lahettimien ja
maksimilahtotehon mukaisesti.

Erotusetaisyys lahettimen taajuuden funktiona (m)
Lahettimen suurin 800 MHz — 2.5

osoitettu |ahtdteho 150 kHz — 80 MHz 80 MHz - 800 MHz GHz '
watteina d=1161P d=116VP d=2331P

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
erotusetaisyytta.

Huomautus 2: Naita suosituksia ei valttamatta sovelleta kaikissa tilanteissa. Sahkomagneettiseen
leviamiseen vaikuttavat rakenteiden, esineiden ja ihmisten absorptio ja heijastus. Lahettimille,
joiden enimmaislahtotehoa ei mainita ylla olevassa taulukossa, suositeltu erotusetaisyys d
voidaan maarittaa metreina (m) kayttamalla lahettimen taajuuteen sovellettavaa yhtaléa, jossa P
on lahettimen valmistajan ilmoittama maksimilahtoteho watteina (W).
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/. Kaytetyt symbolit

Symboli

Kuvaus

Tarkea huomautus
Osoittaa, etta kayttajan on tutustuttava kayttoohjeiden tarkeisiin tietoihin kuten
varoituksiin ja varotoimiin, joita ei useista syista voida esittaa itse laakinnallisessa

laitteessa.

Katso kayttoohjeet.
Osoittaa, etta kayttajan pitaa katsoa kayttdohjeita.

Katso kayttoopas/esite.
Osoittaa, etta kayttajan taytyy katsoa kayttoohjeita.

Valmistaja.
Osoittaa laakinnallisen laitteen valmistajan.

Valmistuspaiva.
Osoittaa laakinnallisen laitteen valmistuspaivan.

~LEQR >

CE-merkinta.
Osoittaa, etta valmistaja on arvioinut laitteen tayttavan EU:n turvallisuutta, terveytta ja

ymparistonsuojelua koskevat vaatimukset.

Ukrainalainen merkinta.
Osoittaa, etta valmistaja on arvioinut laitteen tayttavan Ukrainan turvallisuutta,

terveytta ja ymparistonsuojelua koskevat vaatimukset.

QRoHS

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

MD

Laakinnallinen laite.
Osoittaa, etta tuote on laakinnallinen laite.

SN

Sarjanumero.
Osoittaa valmistajan sarjanumeron, jonka perusteella ladkinnallinen laite voidaan

tunnistaa.

REF

Luettelonumero.
Osoittaa valmistajan luettelonumeron, jonka perusteella l1adkinnallinen laite voidaan

tunnistaa.

uDI

Yksilollinen laitetunniste.
Osoittaa tietovalineen, joka sisaltaa tietoja yksildllisesta laitetunnisteesta.
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Symboli

Kuvaus

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

Al3 kayta, jos pakkaus on vahingoittunut.
Osoittaa, etta laakinnallista laitetta ei saa kayttaa, jos pakkaus on vahingoittunut tai
avattu, ja etta kayttajan pitaa katsoa lisatietoja kayttoohjeista.

Lampatilaraja.
Osoittaa minimi- ja maksimilampatilan, jolle laakinnallinen laite voidaan turvallisesti
altistaa.

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

B Q) ~@p

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

L
o
\

)
>

Suojattava auringonvalolta.
Osoittaa laakinnallisen laitteen, joka pitaa suojata kaikilta valolahteilta.

-
o
-
-
-

Herkka kosteudelle.
Osoittaa laakinnallisen laitteen, joka on herkka kosteudelle.

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

Kuljetusolosuhteet.
Osoittaa kuljetusolosuhteet, joita pitaa noudattaa.

Varastointiolosuhteet.
Osoittaa varastointiolosuhteet, joita pitaa noudattaa.

Tyypin BF sovellettu osa.
Osoittaa tyypin BF potilaskosketusosan standardin IEC 60601-1 mukaisesti:
Sahkoiskujen vastaisen suojauksen luokitus.

Valmiustilan symboli
Osoittaa kytkimen tai kytkimen asennon, jolla laite voidaan kytkea paalle, jotta se
saatetaan valmiustilaan.

Virta kytketty -symboli.
Osoittaa verkkovirtayhteyden, vahintaankin paakatkaisimille ja niiden asennoille seka
kaikissa tapauksissa, jotka liittyvat turvallisuuteen.

O— C RIE)%p-a)

Virta katkaistu -symboli.
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Symboli

Kuvaus

Osoittaa verkkovirtayhteyden katkaistuksi, vahintaankin paakatkaisimille ja niiden
asennoille seka kaikissa tapauksissa, jotka liittyvat turvallisuuteen.

Tasavirran symboli.
Osoittaa verkkovirran tyypin.

TN

Seka tasavirran etta vaihtovirran symboli.
Osoittaa verkkovirran tyypin.

Ekvipotentiaaliliitannan symboli
Osoittaa liitannat, jotka, yhdessa yhdistettying, saattavat laitteiston tai jarjestelman eri
osat samaan potentiaaliin.

=T

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

HoImi

HDMI-videolahdén symboli.
Osoittaa liitannat HDMI-johdolle.

)54

WEEE-symboli; sahko- ja elektroniikkaromu; yliviivattu pyorilla varustettu jateastia.
Osoittaa, etta sahko- ja elektroniikkaromu (WEEE) on kerattava erikseen.

-

USB-lahddn symboli.
Osoittaa liitannat USB-avaimelle.
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