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0 Tarkeita tietoja tésta asiakirjasta

0.1 Kayttdalue, tunniste, kayttotarkoitus

0.2

0.3

0.4

Tarkeita tietoja tasta asiakirjasta
Kayttoalue, tunniste, kayttotarkoitus

Tata kayttdohjetta sovelletaan seuraavaan tuotteeseen:

Tuotekuvaus: Full HD 3CMOS Zoom -kamerapaa
Tuotenumero: 95-3906

Tama kayttoohje on osa tuotetta ja sisaltaa kaikki tiedot, joita kayttaja tarvitsee
laitteen turvalliseen ja sdadostenmukaiseen kayttoon.

Kohderyhma
Tama kayttoohje on tarkoitettu ladkareille, Iaakintaavustajille ja steriilivalineistoa
hoitaville tyontekijoille, jotka huolehtivat tuotteen asennuksesta, kaytdsta, huollos-
ta ja kunnossapidosta.

Asiakirjan kasittely ja sailytys

Sailyta tama kayttbopas maaratyssa paikassa ja varmista, etta se on aina kohde-
ryhman saatavilla.

Luovuta asiakirja tuotteen myynnin tai siitdmisen yhteydessa seuraavalle omista-
jalle.

Liitetiedostot

Kayttoohje  Tarkista kamerapaapainikkeiden sijainnin ja kdyton ohjeet seka painikkeiden
ohjausyksikon kayttoon

hallinnoimien toimintojen ja tilojen kuvaukset kaytetyn ohjausyksikén (95-3960,
95-3970, 95-3981, ELEVCCU, ELEVCCUVR) kayttdohjeesta.
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1 Yleistietoa tuotteesta

1.1 Toimitus

1 Yleistietoa tuotteesta
11 Toimitus

Tuote toimitetaan pakkauksessa, joka sisdltda seuraavat:
= 1x kamerapaa

m  1x kayttdohje

Tarkista vastaanoton jalkeen kuormakirjan avulla, etta toimitus on toimitettu koko-
naan ja vahingoittumattomana.

Toimitus on lahtenyt toimitiloistamme moitteettomassa kunnossa. Jos toimitus kui-
tenkin antaa aihetta reklamaatioon, ota yhteytta tekniseen palveluumme.
1.2 Tuotekuvaus
1.21 Tekniset tiedot ja toimintatavat
Kaytettavissa olevat  Tama kamerapaa voidaan liittda ohjausyksikoéihin, joiden tuotenumerot on mainittu

ohjausyksikot 1 ssa, ja sitd voidaan kéyttaa vain néiden ohjausyksikdiden kanssa: 95-3960,
95-3970, 95-3981, ELEVCCU, ELEVCCUVR,

Ohjausyksikko ja kamerapaa muodostavat yhdessa CMOS-tekniikkaan perustu-
van kameran.

3CMOS  3CMOS-sensoritekniikalle, jossa on erillinen punaisen, vihrean ja sinisen varin tal-
lennus, on ominaista erityisen luonnolliset varit ja suuri valoherkkyys.

FullHD - 1080p  Yhdistettyna soveltuvaan monitoriin kamera tuottaa Full HD -kuvatarkkuuden ko-
konayton tilassa (1080p).

Kamerapéaépainikkeet ~ Kamerapaassa on kolme maaritettavaa kamerapaapainiketta, joita voidaan kayt-
tda kuvan ndkymisen sdatdmiseen, kuvan tai videon tallentamiseen tai navigoin-
tiin seka ohjausyksikon asetusvalikon asetusten muuttamiseen.

Parfokaalinen zoom  Kamerapaassa on manuaalisesti sdadettava polttovali 14,25-28 mm, mika vastaa
kaksinkertaista zoomia.

Integroitu objektiivi on parfokaalinen, minka ansiosta kuva pysyy terdvana zooma-
tessa.
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1 Yleistietoa tuotteesta

1.2 Tuotekuvaus

1.2.2 Yleiskuvaus

Kuva 1-1: Kamerapéad, malli "3CMOS Zoom”.

Zoomausrengas
Tarkennusrengas

Okulaarin salpa

Okulaarin tahattoman avaamisen este
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1 Yleistietoa tuotteesta

1.3 Kayttotarkoitus

1.3
1.3.1

1.3.2

1.3.3

1.4
1.4.1

1.4.2

Kayttotarkoitus

Kayttoaiheet
Kamerapaata ja endoskooppiliitintd kdytetdan yhdessa ohjausyksikdon kanssa ke-
honsisaisten leikkausalueiden visualisointiin endoskooppisissa, diagnostisissa
ja kirurgisissa toimenpiteissa. Ohjausyksikkda kaytetaan yhdessa kamerapaan
kanssa vain visualisointiin, ei diagnosointiin. Noudata myds muiden kaytettavien
osien kayttéaiheita.

Indikaatiot
Mini-invasiiviset, kirurgiset toimenpiteet.
Kirurgiset, endoskooppiset yleistoimenpiteet.
Kontraindikaatiot

Kameraosien ja kameratarvikkeiden kaytté on vasta-aiheista, jos endoskopiatoi-
menpide on jostain syysta vasta-aiheista. Kuten jokaisessa kirurgisessa toimen-
piteessd, myds kameraosien kaytdssa on huomioitava potilaan ja tyéskentelyalu-
een koko. Potilaan sairauden mukaan voi esiintya vasta-aiheita, jotka perustuvat
potilaan yleistilaan tai taudinkuvaan. Paatds endoskooppisen toimenpiteen teke-
misesta on kirurgin vastuulla, ja paatdksen on perustuttava yksildlliseen hyoty—ris-
ki-arviointiin.

Yhdenmukaisuus

Saadokset ja direktiivit
Tuote koostuu ohjausyksikdsta ja kamerapaasta, ja se tayttaa seuraavien sovel-
lettavien sdadosten vaatimukset:

= |EC 60601-1 S&hkokayttdiset ladkintalaitteet — Osa 1:
Yleiset vaatimukset turvallisuudelle ja olennaiselle suorituskyvylle

= |[EC 60601-1-2 Sahkokayttoiset ladkintalaitteet — Osa 1-2:
Sahkoémagneettinen yhteensopivuus

= |EC 60601-2-18 Sahkokayttoiset ladkintalaitteet — Osa 2—18:
Erityiset turvallisuusvaatimukset endoskoopeille

Laakinnallisten laitteiden luokitus

Tuote on sovellettavien EU-asetusten mukaan luokan | laakinnallinen laite.
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1 Yleistietoa tuotteesta
1.5 Merkinnat

1.5 Merkinnat

1.5.1 Tuotteeseen ja pakkaukseen merkityt kuvat ja tiedot

C€

Lue kayttéohje

CE-merkinta

Tuotenumero

Sarjanumero

Laakinnallinen laite

Valmistaja

Valmistuspaivamaara

Varoitus (IEC 60601-1 3. painos) / Huomio, lue liite (IEC 60601-1 2. painos)

Ei kaytettdvaksi magneettiresonanssiymparistdssa

Tyypin CF defibrillaatiosuojattu lisdosa standardin IEC 60601-1 mukaisesti

Avaus

Lukitus

Sallittu varastointi- ja kuljetuslampétila

Sallittu suhteellinen ilmankosteus varastoinnin ja kuljetuksen aikana

Sallittu ilmanpaine varastoinnin ja kuljetuksen aikana

Varoitus: Yhdysvaltojen laki rajoittaa tdman tuotteen myymista tai luovutusta 1aa-
kemaarayksen nojalla

Sahko- ja elektroniikkaromun erilliskerays
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1 Yleistietoa tuotteesta
1.5 Merkinnat

1.5.2 Tassa asiakirjassa olevat kuvat

/A\ Yleinen varoitusmerkki
Varoitus sahkojannitteesta
/@x Varoitus biologisesta vaarasta tai infektiovaarasta

1.6 Teknisen tuen yhteystiedot

Jos sinulla on kysymyksia tuotteistamme, niiden asennuksesta, kaytosta tai huol-
losta, ota meihin yhteytta.

Yhteystiedot ovat taman asiakirjan kdantépuolella.

1.7 limoittamisvelvollisuus vakavissa tapauksissa

Kaikista laitteeseen liittyvista vakavista vaaratilanteista tulee ilmoittaa valmistajalle
ja sen jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, johon kayttaja ja/tai potilas on
sijoittautunut.
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2 Yleisia turvallisuustietoja

2.1 Varoitusten esittaminen

2 Yleisia turvallisuustietoja
21 Varoitusten esittaminen
211 Varoitukset kappaleen alussa

Seuraavassa esitettyja varoituksia on merkitty keskitetysti sellaisten kappaleiden
alussa, jotka kasittelevat mahdollisesti vaarallisia tilanteita.

Mahdollisen vaaran vakavuusaste on ilmoitettu varoitukseen merkitylla varoitus-
sanalla.

Lue varoitukset huolellisesti ja huomioi ne kayttaessasi laitetta.

Varoitus vaarallisesta tilanteesta, joka voi johtaa kuolemaan tai vakavaan vammaan:

A VAROITUS

A/\ Vammautumisvaaran ldhde ja tyyppi

Seuraukset, jos vaaraa ei huomioida

> Varotoimenpiteet

Varoitus vaarallisesta tilanteesta, joka voi johtaa lievaan tai keskivakavaan vammaan:

A Huomio

A/\ Vammautumisvaaran ldhde ja tyyppi

Seuraukset, jos vaaraa ei huomioida

> Varotoimenpiteet

Varoitus mahdollisista aineellisista vahingoista:

HUOMAUTUS

Aineellisen vahingon lahde ja tyyppi
Seuraukset, jos vaaraa ei huomioida

> Varotoimenpiteet
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2 Yleisia turvallisuustietoja

2.1 Varoitusten esittaminen

21.2 Varoitukset tekstissa

Seuraavassa esitellyt varoitukset on merkitty kayttéohjeeseen juuri ennen toimen-
pidettd, joka voi aiheuttaa vaaratilanteen.

Mahdollisen vaaran vakavuusaste on ilmoitettu varoitukseen merkitylla varoitus-
sanalla.

Lue varoitukset huolellisesti 1&pi ja noudata niiden valttdmiseen annettuja ohjeita.

Varoitus vaarallisesta tilanteesta, joka voi johtaa kuolemaan tai vakavaan vammaan:

A VAROITUS! Vaaran lahde ja tyyppi. Seuraukset, jos vaaraa ei huomioida. Varo-
toimenpiteet.

Varoitus vaarallisesta tilanteesta, joka voi johtaa lievaan tai keskivakavaan vammaan:

A HUOMIO! Vaaran lahde ja tyyppi. Seuraukset, jos vaaraa ei huomioida. Varotoi-
menpiteet.

Varoitus mahdollisesta aineellisesta vahingosta:

HUOMAUTUS! Vaaran lahde ja tyyppi. Seuraukset, jos vaaraa ei huomioida. Va-
rotoimenpiteet.

2.2 Tuoteturvallisuus
221 Perusturvallisuusohjeet

Tuotteemme on suunniteltu ja valmistettu korkeimpien mahdollisten laatuvaati-
musten mukaisesti.

Vaikka tuote edustaa nykyista tekniikan huippua, voi kayttddnoton, kaytdn, kayt-
t0a edeltdvan valmistelun yhteydessa tai kunnossapidon aikana esiintya vaarati-
lanteita.

Lue siksi kayttdohjeet huolellisesti 1api. Huomioi ja noudata tédssa asiakirjassa esi-
tettyja varoituksia.

Kayta tuotetta vain virheettdmassa tilassa kayttdaiheiden mukaisesti ja noudata
kayttdohjeita. Varmista ennen jokaista kayttda tuotteen ja kaytettavien lisalaittei-
den virheettdmyys ja toiminta.

Sailyta alkuperaispakkaus. Kuljeta ja sailyta tuotetta alkuperaispakkauksessa ja
kayta alkuperaispakkausta mahdollisissa huoltotilanteissa tuotteen takaisinlahe-
tykseen.

liImoita meille valittémasti, jos ilmenee hairi6ita tai toimintahairioita.

VAROITUS! Vaara tuotteen luvattomasta muuntelusta. Ihmiset voivat loukkaan-
tua vakavasti. Ala tee minkaanlaisia luvattomia muutoksia.

>

VAROITUS! Komponentin pettdminen kasittelyn aikana. Vaara potilaalle. Valmis-
tele korvaava laite valmiiksi kayttoon.

>

VAROITUS! Ymparistdssa tai laitteeseen liitettyna olevien laitteiden ja kokoonpa-
nojen sijainnista, asennuksesta, yhdistamisesta tai ominaisuuksista syntyvat vaa-
rat. Lue kyseisten tuotteiden kayttdohjeet. Tee riskiarviointi.

>
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2 Yleisia turvallisuustietoja

2.2 Tuoteturvallisuus

> > > P

A

VAROITUS! Tukehtumisvaara. Sailyta pakkausmateriaali lasten ulottumattomis-
sa.

VAROITUS! Magneettiresonanssitomografia (MRI). Magneettisen voiman vaiku-
tus, sdhkémagneettinen vuorovaikutus, metalliosien lampiaminen. Ala kayta tata
tuotetta magneettiresonanssilaitteiden lahella.

VAROITUS! Kaytto defibrillaattorin tyhjennyksen aikana. Henkilévaara. Poista ta-
ma tuote ennen tyhjentamista kirurgiselta kentalta.

HUOMIO! Kovakourainen kasittely. Vaurioituneen tuotteen potilaalle aiheuttama
vaara. Kasittele tuotetta varovasti. Ala kierrd kamerajohtoa, purista sité tai taita si-
ta huomattavasti. Ala kayta tuotetta voimakkaan mekaanisen rasituksen tai putoa-
misen jalkeen ja 1&heta se tarkistettavaksi valmistajalle.

VAROITUS! Epé&asiallinen kasittely ja huolto sekd muu kuin kayttétarkoituksen
mukainen kayttd voivat aiheuttaa vaaran potilaalle, kayttajalle ja kolmannelle osa-
puolelle seka johtaa tuotteen ennenaikaiseen kulumiseen.

2.2.2 Henkilokunnan patevyys

Tuotteen asennukseen, kayttoon ja kunnossapitoon vaaditaan tietyt erikoispate-
vyydet. Katso henkildstdn patevyysvaatimuksen soveltuvasta tdman kayttdohjeen
kappaleesta.
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3 Kayttd

3.1 Varotoimet

3 Kaytto
3.1 Varotoimet

A VAROITUS

Epasteriilien osien kaytto

Potilaaseen kohdistuva infektiovaara

> Kayta vain asianmukaisesti valmisteltua endoskooppia ja endoskooppisia
lisalaitteita

> Suorita silimédmaarainen tarkastus ennen kayttéa

A VAROITUS

A/\ Nauhoituksen ndakyminen live-kuvan sijaan

Vaara potilaalle

> Varmista, ettd naytdssa nakyy endoskooppisen kameran reaaliaikainen ku-
va

A VAROITUS

A/ i Samanaikaisesti kaytettavien laitteiden (esim. laser, sdhkokirurgialaite)

vuorovaikutus
Vaara potilaalle ja kayttajalle, kuvahairiot, tuotteen vaurioituminen

> Varmista, ettd kaikki kaytettavat laitteet tayttavat vahintdan IEC 60601-1:n
BF- tai CF-vaatimukset

> Noudata kaytettyjen laitteiden tunnisteissa ja kayttohjeissa annettuja oh-
jeita
> Valta suoraa kontaktia endoskoopin ja korkeataajuisten elektrodien sahkoda

johtavien osien valilla

> Al3 aktivoi korkeataajuisia elektrodeja helposti syttyvien kaasujen tai nes-
teiden lahella

> Ime rajahdysalttiit kaasuseokset ja nesteet pois ennen korkeataajuisten
laitteiden kayttoa
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3 Kayttd

3.2 Kamerapaapainikkeet

3.2 Kamerapaapainikkeet
3.21 Yleiset ja toimitustilan tiedot

Jokainen kamerap&apainike voi saada aikaan tietyn toiminnon Ilyhyen tai pitkan
painalluksen kautta.

Painikkeille voidaan maarittaa valikossa toiminnot seuraavin rajoituksin:

= Valikon avauspainiketta ei voi muuttaa

®  White balance (Valkotasapainon saatd), Light source on/off (Valonlahde
kaytossa/pois), Selective color enhancement (SCE) [Valikoiva varien ko-
rostus (SCE)], Smoke reduction (Savun haivyttdminen), Noise reduction
(Kohinan vaimennus) ja Grid removal (Ruudukon poisto) voidaan maarit-
taa vain painikkeen 1 tai 2 pitkalle painallukselle.

Tehdasasetuksissa kamerapaapainikkeille on maaritetty seuraavat toiminnot:

Painike 1 Painike 2 Painike 3
Lyhyt painallus Kirkkaus + Kirkkaus - Kuvan ottaminen
o Valonlédhde Valkotasa- ,
Pitka painallus e . i Valikon avaus
kaytossa/pois painon saato

Taulukko 3-1: Kamerapé&apainikkeiden tehdasasetukset.

3.2.2 Kamerapaapainikkeiden toimintoméaaritysten muuttaminen
_ Selaa valikkoa nuolipainikkeilla ja vahvista jokainen valinta painamalla valikkopai-
niketta.

Seuraavassa on esimerkki siitd, miten aériviivojen korostustoiminto méaéritetdén
painikkeelle 3.
. 1. Paina kamerapaan valikkopainiketta noin 2 sekunnin ajan.

> Pd&dévalikko avautuu kuvaruutuun.

Siirry valikkokohtaan Options (Valinnat) ja vahvista valinta.
Siirry kohtaan Button layout (Painikkeen maaritys) ja vahvista valinta.

Siirry kohtaan M short (M lyhyt) ja vahvista valinta.

o M DN

Siirry kohtaan Edge enhancement (Aériviivojen korostus) ja vahvista
valinta.

> Valittu vaihtoehto nékyy valkoisena.

> Nyt voit hallita &ariviivojen korostustoimintoa painikkeen 3 avulla.
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3 Kayttd

3.2 Kamerapaapainikkeet

3.23 Valikon selaaminen kamerapaapainikkeilla
- ' Valikon avaaminen: Paina painiketta 3 ja pida se painettuna.
Seuraava valikkokohta: Paina painiketta 1 lyhyesti.
Edellinen valikkokohta: Paina painiketta 2 lyhyesti.
Vahvista valinta: Paina painiketta 3 lyhyesti.
Valikosta poistuminen: Paina painiketta 3 ja pida se painettuna.
3.3 Tee silmamaarainen tarkistus

Suorita ennen jokaista toimenpidetta siimamaéréinen tarkastus.
1. Tarkista, ettd kamerapaan lasipinnat ovat puhtaita.

Tee tarkistus suuntaamalla kamerapaa kohti valkoista, puhdasta pintaa. Lasi-
pinnat ovat likaisia, jos kuvaruudussa nakyy tahroja tai varjostumia, joita pin-
nalla ei muuten nay.

HUOMAUTUS! Lasipintojen naarmut. Al kayta harjaa, vaan pehmeaa, nuk-
kaamatonta liinaa.

Puhdista likaiset lasipinnat 70-prosenttisella etanolilla.
2. Varmista etta saatérengas/saatdrenkaat ovat kayttovalmiita.
Jokaisen renkaan on oltava liikuteltavissa ilman pysahdyksia.

Jokaisen renkaan kiertoliikkeen aikana on tunnuttava heikko ja tasainen vas-
tus.

Ala kayta kamerapaata, jos saatérengas pysahtelee tai tuntuu valjalta kierret-
taessa.

3. Varmista, ettda kamerajohto on ehja.

Ala kayta kamerapaata, jos kamerajohto on taittunut, murtunut tai vaantynyt.
4. Varmista, ettd kamerajohdon liittimen tapit ovat kuivat ja puhtaat.

Ala kayta kamerapéaéta, jos liitannat ovat kosteita tai niissa on likaa.
5. Varmista, etta laitteen rungossa ei ole ulkoisia vahinkoja.

Ala kayta laitetta, jos sen rungossa nakyy ulkoisia vahinkoja.

34 Kamerapaan liittaminen

1. Tydnna liitinpistoke ohjausyksikon liitinporttiin kokonaan, kunnes se jaa
paikoilleen.

Kayttdohje | 7 - Feb-2023 | Version: B Sivu 16 / 32



3 Kayttd

3.5 Endoskoopin liittdminen

3.5 Endoskoopin liittaminen

Kaikki endoskoopit, joissa on vakio-okulaari standardin ISO TS 18339 mukaisesti,
soveltuvat kamerapédahan liitettavaksi.

1.

Kiinnitd endoskooppiin tarvittaessa steriilisuojus.

Noudata tarvittaessa steriilisuojuksen kayttéohjetta.

Huomautus: Steriiliyden yllapito on aina kayttajan vastuulla.

2. Paina endoskooppiliittimen molempia lukitussalpoja niin, etta pitokiinnikkeet
avautuvat.
3. Aseta endoskooppi, jossa on okulaarisuppilo, kamerapaahan ja vapauta
lukitussalvat.
_ 4. Varmista, ettd endoskooppia ei voi irrottaa laitteesta vahingossa. Sulje
endoskooppiliittimen tahattoman avaamisen este.
5. Veda tarvittaessa steriilisuojus kamerapaan ja kamerajohdon paalle aina
ohjausyksikk66n asti, kunnes suoja on taysin levitetty.
3.6 Kuvan teravyyden saataminen ja zoomaus
1. Aseta haluttu kuvakoko taaimmaisen zoomausrenkaan avulla.
2. Suuntaa endoskooppi tydskentelyetaisyydellad olevaan, aariviivoiltaan
selkedan kohteeseen.
3. K&anna kamerapaan etummaista tarkennusrengasta, kunnes kuva on terava.
Kun kuva on kerran tarkennettu, se pysyy myds zoomatessa teravana.
3.7 Lopeta kaytto ja tee esipuhdistus

Tee esipuhdistus viélittomasti kayton jalkeen.

Huomautus: Endoskooppiliitin on kiintea osa kamerapaata, eika sita voida irrottaa.

1.

2
3
4.
5

Irrota mahdollinen steriilisuojus ja havita se.
Irrota endoskooppi ja valonjohdin toisistaan.
Irrota kamerapaa ohjausyksikosta.

Katkaise sahkolaitteista virta.

Esipuhdista kamerapaa ja siihen kuuluvat johto ja liitinpistoke kayton lopuksi
pyyhkimalla niitd nukkaamattomalla, kostealla, mutta ei nestetta tippuvalla
liinalla, kunnes pinnoilla ei enaa nay likajaamia.

Aloita esikasittely.

Varmista, ettd tuote valmistellaan kayttéon 6 tunnin sisalla.
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3.8 Ohjeet varastointiin ja kuljetukseen

3.8

3.9

Ohjeet varastointiin ja kuljetukseen

Varastoi laite suojattuna pélylta kuivassa, hyvin ilmastoidussa ja tasalampoisessa

tilassa.

Huolehdi varastoinnin tai valivarastoinnin aikana siita, etta tuotteeseen ei voi ai-
heutua ympariston aiheuttamia vahinkoja.

Valta vauriot suojaamalla tuote suoralta auringonvalolta, radioaktiivisuudelta ja
voimakkaalta sdhkémagneettiselta sateilylta.

Kuljetuksen, varastoinnin ja kayton ymparistdvaatimukset ovat kohdassa

kohta 5.2.

Hairididen poistaminen

Hairié

Mahdollinen syy

Parannus

Kuva liian tumma, lii-
an vahan valaistusta

Kamerapaan lasipinnat ovat
likaiset

Puhdista lasipinnat (kappale 4)

Kerrostumien pinttyminen la-
sipinnoille

Poista kerrostumat (kappale 4)

Valonjohtimen vika

Liitd uusi valonjohdin. Laheta korjattavaksi

Kameran kirkkaus sdadetty
liian pieneksi

Saada kameran kirkkaus suuremmaksi

Endoskoopin optiikan vika

Jos kuva on liian tumma my®6s ilman kameraa,
kayta toista endoskooppia ja Iaheta endoskooppi
korjattavaksi

Valaistus on saadetty liian pi-
meaksi

Lisaa valaistusta valonlahteesta

Monitorissa ei nay
kuvaa

Liitosjohto ei ole yhdistetty tai
siina on vikaa

Yhdistd kamerapaa ohjausyksikkéon. Tarkista
pistoke kosteuden varalta. Jos johto on rikki, 1&-
heta laite korjattavaksi

Taulukko 3-2: Héiribtaulukko.
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3.10 Korjaukset

3.10 Korjaukset

Jos tuotteeseen on tehtava korjauksia, ota yhteys yrityksemme toimipisteeseen.
Yhteystiedot ovat tdman kayttdohjeen kadantépuolella.

Liita lahetykseen mahdollisimman tarkka kuvaus ongelmasta ja merkitse toimi-

tuskirjaan tuotteen tuotenumero ja sarjanumero. Nama tiedot ovat laitteen tyyppi-
kilvessa.

A VAROITUS

Saastunut tuote

Infektiovaara

> Tuotteen valmisteleminen ennen |&hettamistd (kappale 4)

> Merkitse kontaminoituneet tuotteet selvasti

Laheta korjattavaksi vain huolellisesti puhdistettuja tuotteita.

Kayta lahetykseen alkuperaispakkausta, jos mahdollista. Merkitse ulkopakkauk-
seen ilmoitus esikasittelyn tilasta.

Pidatamme oikeuden kieltaytya vastaanottamasta merkitsemattomia tavaroita ja
palauttaa ne.
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4.1 Varotoimet

4 Valmistelu
41 Varotoimet
A VAROITUS

A/ i Epailtaessa tuotteen joutumista kosketuksiin Creutzfeldt-Jakobin taudi-

naiheuttajiin — saastuneen tuotteen esikasittely on mahdotonta
Ristikontaminaation vaara kayton ja esikasittelyn yhteydessa
> Al esikéasittele saastuneiksi epailtyja tuotteita

> Havita saastuneiksi epaillyt tuotteet

A HuOMIO

A Sopimaton puhdistus ja desinfiointi

Potilaan turvallisuusriski riittamattdman puhdistuksen ja desinfioinnin seurauk-
sena, tuotteen vaurioituminen

> Kayta puhdistus- ja desinfiointilaitetta, joka tayttaa ISO 15883-1 -vaatimuk-
set

> Sijoita laite niin, ettd kaikki pesuaine on kokonaan huuhdeltu ja puhdistettu
(ei huuhtelujalkia)

> Huolla laitetta asianmukaisesti
Kayta vain puhdistus- ja desinfiointiaineita, jotka on hyvaksytty tuotteelle

> Esipuhdista tuotteet valittémasti kayton jalkeen ja valmistele 6 tunnin ku-
luessa

> Ala kayta esipuhdistuksessa > 45 °C:n kiinnittavia lampétiloja

> A4 kayta esipuhdistuksessa kiinnittavia puhdistus- ja desinfiointiaineita
(aktiiviset aineet: aldehydi, alkoholi)

HUOMAUTUS

Virheellinen sterilointi
Laitevaurion mahdollisuus
> Kayta vain hyvaksyttyjd menetelmia

> Al steriloin kamerap&ata hoyrylla tai autoklaavissa.
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4.1 Varotoimet

HUOMAUTUS

Sopimattomat puhdistusaineet ja prosessikemikaalit

Korroosiovauriot, ennenaikainen vanheneminen ja visuaaliset materiaalimuu-
tokset

> Kayta vain puhdistus- ja desinfiointiaineita, jotka on hyvaksytty tuotteelle

> Kayta vain prosessikemikaaleja, jotka ovat kemikaalivalmistajan suosittele-
mia materiaalin yhteensopivuuden kannalta

> Noudata kemikaalin valmistajan kaikkia soveltamisohjeita lampédtilan, pitoi-
suuden ja kayttdajan suhteen

> Ala kayta prosessikemikaaleja, jotka voivat kuormittaa muovia tai johtaa
haurastumiseen

> Valta kosketusta kloridia sisaltaviin liuoksiin

> Huuhtele tuotteet kloridia sisaltaviin liuoksiin tapahtuneen kosketuksen jal-
keen riittdvalla deionisoidulla vedella ja kuivaa taysin

HUOMAUTUS

Ultradanihauteen kaytto
Tuotteen vaurioituminen

> Al altista tuotetta ultradanihauteelle

4.2 Henkilokunnan patevyys

Laakinnallisten laitteiden esikasittelyhenkildston kelpoisuusvaatimuksia saannel-
I&8n monissa maissa.

Kaikissa tapauksissa laakinnallisia laitteita saa huoltaa vain ammattitaitoinen hen-
kildkunta, jolla on vaadittava asiantuntemus.

Asiantuntemus voidaan saavuttaa suorittamalla ammattikohtainen jatkokoulutus
tai suorittamalla koulutus seka kaytannon harjoittelu, johon on tarvittaessa lisatty
soveltuva jatkokoulutus.
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4.3 Hyvaksytty toimintatapa

4.3 Hyvaksytty toimintatapa
Jos steriilisuojusta ei kayteta, on suoritettava kayttéon valmisteleva toimenpide.
Valmisteluun kuuluvat

®m  Esipuhdistus heti kyton jalkeen
®m  Puhdistus ja desinfiointi (kasin tai koneellisesti)

= Sterilointi

Tassa asiakirjassa esitettyjen toimenpiteiden teho on testattu ja hyvaksytty.

Kayttajan vastuulla on suorittaa testattu ja hyvaksytty valmistelu, kirjata se, kayt-
taa toimenpidetta ja yllapitda toimenpiteen suorittamista.

Varmista, etta valmisteluun kaytettavia laitteita yllapidetaan asianmukaisesti.

4.4 Puhdistus- ja desinfiointiaineet
Kasin tehtavaan puhdistukseen on testattu ja hyvaksytty:

= Cidezyme®/Enzol® (Johnson & Johnson)

Kaésin tehtavaan desinfiointiin on testattu ja hyvaksytty:

= Cidex® OPA (Johnson & Johnson)

Koneelliseen puhdistukseen on testattu ja hyvaksytty:
= neodisher® MediClean forte 0,5 %
(Chemische Fabrik Dr. Weigert GmbH & Co. KG)
Kéyta mahdollisuuksien mukaan vain naité puhdistus- ja desinfiointiaineita.

Lue valmistajan toimittavat ohjeet huolellisesti ja noudata pitoisuudesta, lampaoti-
lasta, kaytdn kestosta, vesimaarasta ja vaikutusajasta annettuja ohjeita.
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4.5 Manuaalinen puhdistus ja desinfiointi

4.5 Manuaalinen puhdistus ja desinfiointi
4.51 Yhteenveto
. . Lampétila Aika Veden Puhdistus-/
Vaihe Tyovaihe . .
(°C/°F) (min) laatu desinfiointiaine
Entsymaattinen puh-
o distusaine: Cidezy-
. valmistajan . .
| Puhdistus o 2-5 Juomavesi me®/Enzol®, valmis-
ohjeiden mukaan .
tettu valmistajan
ohjeiden mukaan
I Valihuuhtelu 2x 20-30/ 68-86 2x21 Juomavesi
0,55-prosenttinen o-
o valmistajan ftalaldehydiliuos: Cidex®
1] Desinfiointi . 12 - . .
ohjeiden mukaan OPA, valmistettu valmis-
tajan ohjeiden mukaan
Loppu- Deionisoitu
v 20-30/ 68-86 3x21 )
huuhtelu vesi*
V Kuivaus - - - -
Taulukko 4-1: Yhteenveto késin tehtévésté puhdistuksesta ja desinfioinnista.
* Deionisoitu vesi = vesi, josta on poistettu suolat (mineraaliton, itiétén, enintdan 10 iti6td/ml ja endotoksiini-
ton, enintdan 0,25 endotoksiiniyksikkda/mi).
4.5.2 Manuaalisen puhdistuksen ja desinfioinnin suorittaminen

A

A VAROITUS

Tuote ei ole steriili kdsin tehtavan puhdistuksen ja desinfioinnin jalkeen.

HUOMAUTUS

Ruostumisvaara

Herkasti naarmuuntuvat pinnat

Ala kayta metalliharjoja, metalliesineité tai hankaavia aineita. Poista lika opti-
sista osista vain alkoholiin tai neutraloivaan puhdistusaineiseen kastetulla lii-
nalla.

Huomautus: Kayta joka huuhtelukerralla uutta, raikasta vetta.

Huomautus: Endoskooppiliitin on kiintea osa kamerapaata, eika sita voida irrottaa.
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4.5 Manuaalinen puhdistus ja desinfiointi

Tee vaihe I: puhdistus

1.

Esipuhdista kamerapaa ja siihen kuuluvat johto ja liitinpistoke kayton lopuksi
pyyhkimalla niitd nukkaamattomalla, kostealla, mutta ei nestetta tippuvalla
liinalla, kunnes pinnoilla ei enaa nay likajaamia.

Upota koko tuote 2—-5 minuutiksi valmistajan ohjeiden mukaan valmisteltuun
puhdistusliuokseen.

Varmista, etta kaikki saavutettavissa olevat pinnat kostuvat
puhdistusliuoksesta ja etta tuote on upotettuna liuokseen koko puhdistuksen
ajan. Aseta tuote niin, ettd ilma poistuu peitetyista raoista taysin.

Puhdista liuoksessa olevaa tuotetta pehmealla, puhtaalla nukkaamattomalla
pyyhkeella tai pehmealld harjalla. Pyyhi tai harjaa vahintdan 1 minuutin ajan
tai niin kauan, kunnes pinnoilla ei enda nay likajaamia.

Liikuta kokonaan puhdistusliuokseen upotetun tuotteen kaikkia liikkkuvia
osia puhdistuksen aikana kaikkiin liikkuviin suuntiin koko liikkuma-alueella
3 kertaa.

Huuhtele tuotteen pinnat, joissa on peitettyja rakoja tai monimutkaisia
muotoja, puhdistusliuoksella huolellisesti vahintaan 5 kertaa. Kayta 50 ml:n
kertakayttdruiskua.

Tee vaihe II: vilihuuhtelu

1.

4.

Upota koko tuote juomakelpoiseen veteen (20-30 °C / 68-86 °F). Huuhtele
kaikkia saavutettavissa olevia pintoja 2 kertaa kokonaan vahintaan
1 minuutin ajan.

Liikuta kaikkia liikkuvia osia huuhtelun aikana kaikkiin liikkuviin suuntiin
3 kertaa koko liikkuma-alueelta.

Huuhtele tuotteen pinnat, joissa on peitettyja rakoja tai monimutkaisia
muotoja, juomakelpoisella vedellad huolellisesti vahintdan 3 kertaa. Kayta 50
ml:n kertakayttoruiskua.

Anna vesijaadmien kuivua riittavasti.

Tee vaihe lll: desinfiointi

1.
2.

Upota koko tuote vahintdan 12 minuutiksi desinfiointiliuokseen.

Varmista, ettd kaikki pinnat ovat upotettuna desinfiointiliuokseen koko
desinfiointiajan ajan. Poista kaikki osien pinnoilla olevat ilmakuplat.

Pyyhi tai harjaa kokonaan liuoksessa olevaa tuotetta pehmealla, puhtaalla,
nukkaamattomalla pyyhkeella tai pehmealla harjalla vahintdan 1 minuutin
ajan.

Liikuta kokonaan desinfiointiliuokseen upotetun tuotteen kaikkia liikkuvia
osia puhdistuksen aikana kaikkiin liikkuviin suuntiin koko liikkuma-alueella
3 kertaa.

Huuhtele tuotteen pinnat, joissa on peitettyja rakoja tai monimutkaisia
muotoja, desinfiointiliuoksella huolellisesti vahintaan 5 kertaa. Kayta 50 ml:n
kertakayttoruiskua.
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4.6 Koneellinen puhdistus ja terminen desinfiointi

Tee vaihe IV: loppuhuuhtelu

1. Upota koko tuote deionisoituun veteen (20-30 °C / 68-86 °F) ja huuhtele
kaikkia saavutettavia pintoja 3 kertaa vahintdan 1 minuutin ajan.

2. Liikuta kaikkia liikkuvia osia huuhtelun aikana kaikkiin liikkkuviin suuntiin
3 kertaa koko liikkuma-alueelta.

3. Huuhtele tuotteen pinnat, joissa on peitettyja rakoja tai monimutkaisia
muotoja, deionisoidulla vedella huolellisesti vahintaan 3 kertaa. Kayta 50 ml:n
kertakayttdruiskua.

4. Anna vesijdamien kuivua riittavasti.

Tee vaihe V: kuivaus

1. Kuivaa tuote pehmealld, nukkaamattomalla liinalla. Kuivaa alueet, joihin liina
ei ylla, 1aaketieteelliselld paineilmalla, paine enintdan 0,5 baaria.

2. Varmista, etta tuote on puhdas ja vahingoittumaton. Toista puhdistus- ja
desinfiointitoimenpiteet tarvittaessa.

Silmamaarainen tarkistus

Jos huomaat vaurioita, poista tuote valittdmasti kaytosta.

4.6 Koneellinen puhdistus ja terminen desinfiointi
4.6.1 Tee esipuhdistus kasin

Ennen koneellista puhdistusta on tehtédvéa esipuhdistus késin.

HUOMAUTUS

Herkasti naarmuuntuvat pinnat
Ruostumisvaara

Ala kayta metalliharjoja, metalliesineité tai hankaavia aineita. Poista lika
optisista osista vain alkoholiin tai neutraloivaan puhdistusaineiseen kaste-
tulla liinalla.

Huomautus: Kayta joka huuhtelukerralla uutta, raikasta vetta.

Huomautus: Endoskooppiliitin on kiintea osa kamerapaata, eika sita voida ir-
rottaa.

1. Esipuhdista kamerapaa ja siihen kuuluvat johto ja liitinpistoke kayton lopuksi
pyyhkimalla niitéd vahintdadn yhden minuutin ajan nukkaamattomalla, kostealla,
mutta ei nestetta tippuvalla liinalla, kunnes pinnoilla ei enaa nay likajaamia.

Kayta valmistajan ohjeiden mukaan valmistetulla entsymaattisella puhdistus-
liuoksella (esim. Cidezyme®/Enzol®) kostutettua liinaa.

2. Upota tuote 10-30 minuutiksi kokonaan valmistajan ohjeiden mukaan
valmisteltuun emaksiseen puhdistusliuokseen (neodisher® MediClean forte).
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4.6 Koneellinen puhdistus ja terminen desinfiointi

3. Varmista, etta kaikki saavutettavissa olevat pinnat kostuvat
puhdistusliuoksesta ja etta tuote on upotettuna liuokseen koko puhdistuksen
ajan. Aseta tuote niin, etta ilma poistuu peitetyista raoista taysin.

4. Puhdista liuoksessa olevaa tuotetta pehmealla, puhtaalla nukkaamattomalla
pyyhkeella tai pehmealld harjalla. Pyyhi tai harjaa vahintdan 1 minuutin ajan
tai niin kauan, kunnes pinnoilla ei enaa nay likajaamia.

5. Liikuta kokonaan puhdistusliuokseen upotetun tuotteen kaikkia liikkuvia osia
puhdistuksen aikana kaikkiin liikkuviin suuntiin koko liikkuma-alueella 3 kertaa.

6. Upota koko tuote juomakelpoiseen veteen (20-30 °C / 68—-86 °F). Huuhtele
kaikkia saavutettavissa olevia pintoja 2 kertaa kokonaan vahintaan
1 minuutin ajan.

7. Liikuta kaikkia liikkuvia osia huuhtelun aikana kaikkiin liikkuviin suuntiin
3 kertaa koko liikkuma-alueelta.

Anna vesijaamien kuivua riittavasti.
4.6.2 Yhteenveto

. — Lampétila Aika . .

Vaihe Tyovaihe . Veden laatu Puhdistusliuokseen
(°CI°F) (min)

I Esihuuhtelu kylma 2 Juomavesi -
Emaksinen puhdis-
tusaine: neodisher®

I Puhdistus 55/131 10 --- MediClean forte, val-
mistettu valmistajan

ohjeiden mukaan
Laitevalmistajan
[l Valihuuhtelu 1 standardisyklin 1 Juomavesi -—-
mukainen
Laitevalmistajan
v Valihuuhtelu 2 standardisyklin 1 Juomavesi -
mukainen
Vv Lampdde- 90/194 5 Deionisoitu vesi
sinfiointi (Ap-arvo: > 3000)
VI Kuivaus Korkea (98,8/210) 30 - ---

Taulukko 4-2: Koneellisen puhdistuksen ja termisen desinfioinnin yhteenveto.

Huomautus: Varillisten ja anodisoitujen osien tai muoviosien varit voivat haalistua
koneellisessa esikasittelyssa.
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4.6 Koneellinen puhdistus ja terminen desinfiointi

4.6.3 Koneellisen puhdistuksen ja termisen desinfioinnin teko

Kéytéa puhdistus-/desinfiointilaitetta, jonka teho on tarkistettu. Laitteen on téytet-
tavéa ISO 15883-1 -standardin tai sovellettavan maakohtaisen méérdyksen vaati-
mukset.

Koneellista puhdistusta varten valmistaja suosittelee edeltdvééa kuivapuhdistusta.

Alé kéytd mahdollisessa mérképuhdistuksessa vaahtoavaa puhdistusainetta, ja
huuhtele tuotteet huolellisesti ennen koneellista puhdistusta.

Kéyté vain koneelliseen puhdistukseen ja termiseen desinfiointiin hyvaksyttyjé
valmistelukoreja'. Noudata korin kdyttéohjetta.

1. Aseta kamerapaa valmistelukoriin.

2. Sulje kori.

3. Aseta kori pesu-/desinfiointilaitteeseen.
Noudata validoitua tayttémallia.
Huomioi laitteen valmistajan antamat tuotetiedot ja kayttdohjeet.
Varmista tayton yhteydessa, ettei synny tiloja, joihin vesi ei paase.

4. Aloita puhdistus-/desinfiointiohjelma laitteen valmistajan ohjeiden ja laitteen
kayttdohjeiden mukaisesti.

A HUOMIO! Palovammavaara laitetta tyhjennettaessa. Kayta kasineita.
5. Poista valmisteltu tuote pesu-/desinfiointilaitteesta.

6. Suorita kuivauksen jalkeen silmdmaarainen tarkastus kirkkaasti valaistussa
ymparistdssa. Varmista, etta tuotteet ovat kuivia ja ehjia ja ettei niissa ole
nakyvia jaamia.

Kayta suurennuslasia.

Toista puhdistus- ja desinfiointitoimenpiteet tarvittaessa.

Poista vaurioituneet laitteet heti kaytdsta.

1 koneellisen puhdistuksen validointia varten kamerapéé laitettiin yleisesti myynnissé

olevaan valmistelukoriin (OM-1002-SY)
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4.7 Sterilointi
4.71 STERRAD® Sterilointimenetelma 100S, NX, 100NX

HUOMAUTUS! STERRADE®-sterilointi voi aiheuttaa tuotteeseen kosmeettisia
muutoksia, jotka eivat valttamatta vaikuta tuotteen suorituskykyyn.

HUOMAUTUS! Tuotteen on oltava taysin kuiva, ennen kuin se voidaan steriloida
STERRAD®-sterilointilaitteessa. Kosteus voi johtaa sterilointiohjelman keskeytymi-
seen.

Advanced Sterilization Products (ASP):n STERRAD®-jarjestelméa hyddyntdd ma-
talan léampdtilan plasmasterilointitekniikkaa yhdessé vetyperoksidikaasun kanssa
puhdistettujen, huuhdeltujen ja kuivattujen uudelleenkéytettavien ladketieteellisten
tuotteiden lopulliseen sterilointiin.

Lue oman STERRAD®-laitteesi kdyttéohje sekd ASP:n STERRAD® Sterility Gui-
de (SSG) -sterilointiopas osoitteesta www.sterradsterilityguide.com tai ota yhteyt-
td ASP:n asiakaspalveluun.

Kéyté vain hyvéksyttyja ja STERRAD®-sterilointiin hyvéksyttyjé valmistelukoreja’.
Noudata korin kéyttéohjetta.

1. Varmista, etta kasin tehty tai koneellinen puhdistus ja desinfiointi on tehty.
Aseta kamerapaa valmistelukoriin.

Aseta koriin STERRAD®-indikaatioliuskat.

Sulje kori.

Kaari kori 2 erilliseen kerrokseen hyvaksyttya sterilointikangasta.

STERRAD © 100S ja STERRAD ® 100NX: Aseta kankaaseen kaaritty kori
sterilointikammion ylalokeroon. Alalokeron pitaa pysya tyhjana.

o o~ 0 DN

STERRAD ® NX: Aseta kankaaseen kaaritty kori sterilointikammion alaloke-
roon. Ylalokero on poistettava.

Aseta kori niin, ettd sterilointiaine paasee vaikuttamaan siihen joka suunnasta.
Varmista, etta mikaan osa ei kosketa sterilointilaitteen seinaan.

7. Aloita sterilointiohjelma sterilointilaitteen valmistajan ohjeiden ja laitteen
kayttdohjeiden mukaisesti.

STERRAD®-sterilointi on hyvaksytty seuraaville ohjelmille:
= STERRAD® 1008 lyhyt ohjelma (vain ylalokero)
m  STERRAD® NX vakio-ohjelma (vain alalokero)

m  STERRAD® 100NX vakio-ohjelma (vain ylalokero)

8. Poista valmisteltu tuote sterilointilaitteesta.

Varmista, etta steriiliys sailyy kasittelyn jalkeen.

1 steriloinnin validointia varten kamerap&é asetettiin yleisesti myynnissé olevaan valmistelukoriin
(OM-1002-SY), joka pakattiin sterilointia varten kahteen polypropyleenikangaskerrokseen
(Kimguard® KC400 Sterilization Wrap, Kimberly Clark, PC 68248)
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5 Tuotetiedot
5.1 Tekniset tiedot

Mitat, sis. endoskooppiliitin (L x K x S)
Endoskooppiliittimen ulkohalkaisija
Endoskooppiliittimen paino
Kuvanottoanturi

Erottelutarkkuus

Polttovali

Kamerajohdon pituus

Suojaustaso

Standardin IEC 60601-1 mukainen lisdosa

5.2 Ymparistoolosuhteet

Kuljetus- ja sailytysolosuhteet

45 x 46,5 x 149 mm

52,1 mm

330 g ilman johtoa

3 x 1/3* CMOS, progressiivinen kuvaus
1920 x 1080 pikselia

14,25-28 mm

3,5m

IP X7

CF-defibrillaatiosuojattu

Lampotila -20...+70 °C
Suhteellinen ilmankosteus 5-95 %
limanpaine 50-106 kPa
Kayttoolosuhteet

Lampdtila +10...+435 °C
Suhteellinen ilmankosteus 5-95 %
limanpaine 70-106 kPa
A Huomio

/A\ Ymparistoolosuhteiden noudattamatta jattaminen

Peruuttamaton kudosvaurio, tahaton koagulaatio, kayttajan vammautuminen,

esinevahingot

> Noudata kaytté-, kuljetus- ja sailytysolosuhteita
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6 Havittaminen
A VAROITUS
Saastunut tuote
Infektiovaara
> Valmistele tuote ennen havittamista (kappale 4)

Huomioi tuotteen ja sen osien havittamisen ja kierrattamisen yhteydessa kansalli-
set maaraykset.

Tuotteen pakkaus koostuu polypropeeni-(PP)-muovisalkusta (0,5 kg), polyuretaa-
ni-(PU)-vaahtomuovitiivisteesta (0,12 kg), polyeteeni-(PE)-pussista (0,02 kg) seka
aaltopahvilaatikosta (0,54 kg).

. Tuotteet, joissa on tdma symboli, on lajiteltava sdhko- ja elektroniikkalaiteromun
kierratykseen. Valmistaja huolehtii laitteen kierratyksestd EU:n alueella maksutta.
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