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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: NIR Fl Valonldhde

Tuotenumero: 05-0761nir

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

Kohderyhma
Tama kayttoohje on tarkoitettu laakareille, 1adkintaavustaijille ja laakintateknikoille,
jotka huolehtivat tuotteen kaytdsta, puhdistuksesta, kunnossapidosta ja huollosta.
Asiakirjan kasittely ja sailytys

Sailyta tama kayttdopas maaratyssa paikassa ja varmista, ettéd se on aina kohde-
ryhman saatavilla.

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

Liitetiedostot

Sahkémagneettista yhteensopivuutta (EMC) koskevat vaatimukset on kuvattu liit-
teena toimitetussa erillisoppaassa

Sahkokayttoinen terveydenhuollon laite
standardin IEC 60601-1-2

Huomioi asennuksen ja kaytdn aikana standardinmukaiset maaraykset ja tiedot.
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1 Yleistietoa tuotteesta

1.1 Toimitus

1 Yleistietoa tuotteesta
11 Toimitus

Tuote toimitetaan pakkauksessa, joka sisaltda seuraavat:
= 1x valonlahde
= 1x verkkojohto (tuotenumero pyydettaessa)
= 1x kayttdohje
®  1x sdhkémagneettisen yhteensopivuuden opas (TPI1012-121-20)

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.
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1 Yleistietoa tuotteesta

1.2 Tuotekuvaus

1.2 Tuotekuvaus

1.2.1

Laakinnallinen
endoskopia

LED

NIR-fluoresenssikuvaus
(NIR-FI)

Valkoinen valo, jossa
CRI >90

Automaattinen
valomaaran ohjaus

Valonjohtimen
moniliitantapistoke

Etdohjaus mahdollinen

Nayttd

Turvallinen

Haikaisysuojus

Hiljainen

CF-defibrillaatiosuojattu

Tekniset tiedot ja toimintatavat

Tuote on laakinnalliseen endoskopiaan kaytettava valonlahde.

Valonlahde kayttda LED-tekniikkaa tuottamaan nakyvan valon valospektrilla val-
koista valoa vakiokuvaukseen.

Valonlahdetta voi kayttaa vain NIR-fluoresenssikuvauksessa. Valonlahde tuottaa
nakyvan valkoisen valon lisaksi l&hi-infrapunavaloa, joka mahdollistaa laserteknii-
kan avulla tapahtuvan fluoresenssikuvauksen. NIR-laserin aktivointia ohjataan va-
lonlahteeseen liitetyllda kameralla. NIR-laserin aktivoiminen suoraan valonlahtees-
ta ei ole mahdollinen.

Valonlahde tuottaa valkoista valoa, jonka varintoistoindeksi on CRI R, >90. Kor-
kean varintoistoindeksin ansiosta endoskooppiset kuvat voidaan toistaa erityisen
todellisuutta vastaavissa vareissa.

Kun liitettyna on yhteensopiva kamerajarjestelma, jossa on automaattinen valo-
maaran ohjaus, tarvittavaa valomaaraa ohjataan taysin automaattisesti.

Valonjohtimen moniliitdntapistokkeen avulla valonlahde voidaan liittda Storzin,
Olympuksen ja Richard Wolfin valmistamiin valonjohtimiin.

Kun liitettyna on yhteensopiva kamerajarjestelma, valonlahteen toimintoja voidaan
hallita esimerkiksi kamerapaapainikkeiden kautta.

Kayton vinkit ja ilmoituksen nakyvat laitteen naytdssa.

Kun valonjohdinta ei ole liitetty, valonldhde pysyy valmiustilassa. Kéynnistettaes-
sa laite Virta-/valmiustilapainikkeella valonlahde kaynnistyy valkoisen valon olles-
sa aktiivinen ja NIR-laserin ollessa poissa kaytésta. Kun valonjohdin irrotetaan,
valonldhde sammuu automaattisesti valmiustilassa.

Sahkokatkon jalkeen valonlahde kaynnistyy vain valmiustilassa. Nain estetaan ta-
haton valon sateily.

Jos valonjohdinta ei ole liitetty, valoa ei voi sateilla.

Valonldhde on rakennettu niin, ettd sen aani ei kuulu lyhyenkaan etdisyyden paa-
han. Tama parantaa leikkaussalin tydolosuhteita ja auttaa vahentamaan stressia.

Valonlahde tayttaa korkeatasoisen CF-defibrillaatiosuojauksen luokituksen vaati-
mukset.
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1 Yleistietoa tuotteesta

1.2 Tuotekuvaus

1.2.2 Yleiskuvaus

Etupaneeli

LASER ON

NIR FI LIGHT SOURCI

Kuva 1-1: Valonldhteen etupaneeli.
Virta-/valmiustilapainike
Valonjohtimen moniliitanta
Lasersateilyn naytté (LASER ON)
Nayttd

Lasersateilyn varoituskyltti (luokan 3R laserlaite)

Valomaaran saately

Valonayttojen ja toimintapainikkeiden varikoodit

Virta-/valmiustilapainike - sininen: laite on valmiustilassa /
valkoinen: laite on kayttévalmis

Lasersateilyn naytté (LASER ON) - oranssi: laser on kytketty paalle (NIR-FI-tila)

Valonmaaran saato - valkoinen: laite on kayttovalmis /
vihrea: laser on kytketty paalle (NIR-FI-tila)
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1 Yleistietoa tuotteesta

1.2 Tuotekuvaus

Taustapaneeli
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Kuva 1-2: Valonladhteen taustapaneeli.
Turvakytkin

Verkkojohdon liitanta
Virransyoton paakytkin
Potentiaalintasausliitanta
MIS-Bus-liitdnnat

Huoltoluukku (peitetty)

Varoitus optisesta sateilysta (riskiryhma 2)
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1 Yleistietoa tuotteesta

1.3 Kayttotarkoitus

1.3
1.3.1

1.3.2

1.3.3

1.3.4

1.3.5

1.3.6

1.3.7

Kayttotarkoitus
Kayttoaiheet

Pateva ammattihenkilokunta kayttaa valonlahdetta leikkausalueen valaisemiseen
endoskooppisesti suoritetussa diagnostisessa tai endoskooppisessa toimenpi-
teessa.

Valonldhdettad kaytetaan lahi-infrapuna-alueella valaisemiseen fluoresenssiku-
vauksessa.

Indikaatiot

Valonldhde on tarkoitettu kaytettdvaksi kirurgisten endoskooppisten toimenpitei-
den yhteydessa, joita |1aakari tekee potilaalle, kun tarvitaan valaistusta nakyvalla
valkoisella valolla ja/tai I&hi-infrapunavalolla leikkauksen aikaisessa kuvauksessa.

Paatds toimenpiteen tekemisesta on hoitavan Idakarin vastuulla, ja hoitopaatdk-
sen on perustuttava yksildlliseen hyoty-haitta-punnintaan.

Turvallisessa kaytdssa on huomioitava virallisten tahojen, kuten endoskooppisen
kirurgian tieteellisten seurojen, julkaisemat standardit ja ohjeet.

Kontraindikaatiot
Kayttd on vasta-aiheista, jos endoskopia on jostain syysta vasta-aiheista.
Valonlédhde on vasta-aiheinen oftalmologisten toimenpiteiden yhteydessa.
Tiedossa ei ole vasta-aiheita, joilla olisi suora yhteys laitteeseen.
Tama koskee kaytettavan fluoresenssivarin ladketieteellisia vasta-aiheita.

Kaikissa toimenpiteissa tulee vastaavan laakarin paattaa potilaan yleistilan mu-
kaan ja yksildllista haitta-hy6ty-punnintaa kayttden onko laitteen aiottu kaytté am-
matillisten standardien mukaan sallittavaa.

Potilasprofiili
Soveltuu kaytettdvaksi murrosikaisista potilaista aina vanhemmille potilaille.

Pediatristen kirurgisten toimenpiteiden suorittaminen, jotka perustuvat vastaaviin
aikuisille suoritettaviin kirurgisiin toimenpiteisiin, on tapahduttava hoitavan kirurgin
arvioinnin ja yksiléllisen haitta-hyoty-punnin perusteella.

Kayttajaprofiili
Tarkoitettu koulutettujen laaketieteen ammattilaisten kayttéon terveydenhuoltoym-
paristdissa (sairaala).

Yhteensopivuus sdahkokirurgisten laitteiden kanssa
Laite on tarkoitettu kayttéon suurtaajuuskirurgisten laitteiden yhteydessa. Suur-
taajuuskirurgian kayttd ei muuta kayttdaiheiden ehtoja.

Kayttoehdot

Kayttoa varten kayttajan on seisottava laitteen edessa siten, etta etupaneeli on
+ 45° katsekulmassa noin 30—70 cm paassa.
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1 Yleistietoa tuotteesta

1.3 Kayttotarkoitus

1.3.8

Kayttoon tarvittavat osat

NIR-fluoresenssikuvaus

Valonlahde on tarkoitettu kaytettavaksi seuraavassa mainittujen komponenttien
kanssa, jotta saavutetaan halutut tulokset kaytettdessa valonlahdettd fluoresens-
sikuvauksessa. Haluttua tulosta ei ehka pystyta saavuttamaan, kun jokin kompo-
nenteista korvataan.

Kameran ohjausyksikko
= NIRFI CCU Full HD (95-3981)
= NIR FI CCU 4K (95-3985)

Kamerapaa

®  NIRFI Full HD Zoom (95-3908) -kamerapaa

Valonlahde

= NIR Fl Valonlahde(05-0761nir)

Valonjohdin

= Valonjohdin 4,8 x 3 000 mm (05-0094|-nir)

Laparoskooppi
m 10 x 344 mm, 0°, NIR (11-0131nir)

= 10 x 344 mm, 30°, NIR (11-0143nir)

Fluoresoiva merkkivari
= Indosyaanivihrea (ICG)

HUOMIO! Lue kaytetyn fluoresoivan merkkivarin pakkausseloste ja huomioi ylei-
set ammatilliset standardit koskien varoituksia, turvallisuustoimenpiteitd ja muita
ohjeita variaineen valmistelun, annostelun ja pitoisuuden, kasittelyn, antamisen
ja fluoresoivan merkkivarin ajallisen reaktiovasteen osalta ja kayta fluoresoivaa
merkkivaria annettujen ohjeiden mukaisesti.

ICG-viitekortti

m  |CG Reference Card (Diagnostic Green GmbH)
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1 Yleistietoa tuotteesta

1.3 Kayttotarkoitus

Valonjohdin

Valonlahdetta voidaan kayttaa yhdessa Karl Storzin, Richard Wolfin ja Olympuk-
sen valmistamien kylmavalo- ja korkeatehovalonjohdinten kanssa seka valmista-
jan omien valonjohdinten kanssa:

m  Kkuitunipun halkaisija 3,5-4,8 mm
®  pituus korkeintaan 300 cm

HUOMAUTUS! Ennen kuin kaytetdan toisen valmistajan tuotetta, lue kaikki muka-
na toimitettujen asiakirjojen varoitukset ja ohjeet huolellisesti.

14 Yhdenmukaisuus
1.4.1 Sadadokset ja direktiivit
Tuote tayttda seuraavien sovellettavien sdaddsten vaatimukset:

= |[EC 60601-1 Sahkdkayttoiset Iaakintalaitteet — Osa 1:
Yleiset vaatimukset turvallisuudelle ja olennaiselle suorituskyvylle

m  |EC 60601-1-2 S&hkokayttdiset ldakintalaitteet — Osa 1-2:
Sahkoémagneettinen yhteensopivuus

= |EC 60825-1 Laserlaitteiden turvallisuus - Osa 1:
Kokoonpanojen ja vaatimusten mukainen luokittelu

= |[EC 62471 Valaisimien ja valaistusjarjestelmien valobiologinen turvalli-
suus

1.4.2 Ladkinnallisten laitteiden luokitus

Tuote on sovellettavien EU-asetusten mukaan luokan lla 1aakinnallinen laite.
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1 Yleistietoa tuotteesta
1.5 Merkinnat

1.5
1.5.1

Merkinnat

Tuotteeseen ja pakkaukseen merkityt kuvat ja tiedot

C€

>
X<
"-III-II-lIIIIIlll§

Lue kayttéohje

CE-merkinta. Tuote tayttaa voimassa olevien EU-asetusten vaatimukset. Korkean
riskiluokan tuotteisiin, joiden sertifiointiin on osallistunut ilmoitettu laitos, kirjataan
CE-merkinnan yhteyteen ilmoitetun laitoksen tunnus.

Tuotenumero

Sarjanumero

Laakinnallinen laite

Valmistaja

Valmistuspaivamaara

Varoitus (IEC 60601-1 3rd ja 60601-1-2 4. painos) / Huomio, lue liite

Ei kaytettavaksi magneettiresonanssiymparistossa

Tyypin BF lisdosa standardin IEC 60601-1 mukaisesti

Tyypin CF defibrillaatiosuojattu lisdosa standardin IEC 60601-1 mukaisesti

Potentiaalitasaus

Avaus

Virta-/valmiustilapainike

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 laa-
kemaarayksen nojalla

Sahko- ja elektroniikkaromun erilliskerays

Sahkoeristys

Vaihtovirta
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1 Yleistietoa tuotteesta
1.5 Merkinnat

Korkea lampétila

Lasersateen lahtoportti

Mahdollisesti vaarallinen optinen sateily (taustapuoli)

Nakymaton lasersateily (etupuoli)

1.5.2 Tassa asiakirjassa olevat kuvat

Yleinen varoitusmerkki

/A\ Varoitus sahkdjannitteesta
Varoitus biologisesta vaarasta tai infektiovaarasta

/&\ Varoitus lasersateesta

Varoitus optisesta sateilysta

1.6 Teknisen tuen yhteystiedot

Jos sinulla on kysymyksia tuotteistamme, niiden asennuksesta, kaytdsta tai huol-
losta, ota yhteytta jalleenmyyjaan.

Yhteystiedot ovat tdman 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.

Nouda kaikkien tuotteeseen kayton yhteydessa liitettavien laitteiden ja instrument-
tien kayttéohijeita.

liImoita meille valittémasti, jos ilmenee hairi6ita tai toimintahairisita.

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

>

VAROITUS! Avoimen laitteen kayttd. Sahkoiskunvaara, voi aiheuttaa palovam-
moja ja pysyvia silmien vaurioita. Al4 avaa laitetta. K&yta laitetta suljettuna.

>

VAROITUS! Komponentin pettaminen kasittelyn aikana. Vaara potilaalle. Valmis-
tele korvaava laite valmiiksi kayttéon.

>
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2 Yleisia turvallisuustietoja

2.2 Tuoteturvallisuus

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

VAROITUS! Voimakkaasti sateileva valonldhde. Silmavaurioiden vaara. Ala katso
suoraan valonjohtimen avoimeen paahan.

VAROITUS! Tukehtumisvaara. Sailyta pakkausmateriaali lasten ulottumattomis-
sa.

VAROITUS! Magneettiresonanssitomografia (MRI). Magneettisen voiman vaiku-
tus, séhkdmagneettinen vuorovaikutus, metalliosien lampiaminen. Al 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. Al4 kayta tuotetta voimakkaan mekaanisen ra-
situksen tai putoamisen jalkeen ja laheta se tarkistettavaksi valmistajalle.

> &> > > > b

VAROITUS! Epaasiallinen kasittely ja huolto sekd muu kuin kayttétarkoituksen
mukainen kayttd voivat aiheuttaa vaaran potilaalle ja kayttajalle seka johtaa tuot-
teen ennenaikaiseen kulumiseen.
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2 Yleisia turvallisuustietoja

2.2 Tuoteturvallisuus

222 Sateilyturvallisuutta koskevat ohjeet

Jotta valtetaan lasersateilyn ja optisen sateilyn aiheuttama kuormitus, on nouda-
tettava kaikkia naiden asiakirjojen varoituksia ja ohjeita seka kaikkia henkilénsuo-
jaimia koskevia voimassa olevia paikallisia maarayksia tai standardeja.

Laserin kayttd muissa kuin naissa tai kameran ohjausyksikon ja kamerapaan
kayttdohjeissa maaritetyissa tarkoituksissa voi aiheuttaa vaarallisen sateilykuormi-
tuksen ja aiheuttaa potilaalle tai kayttajalle vakavia silmavammoja.

Jotta varmistetaan, ettd NIR-laer aktivoidaan vain silloin, kun se on tarpeellista,
sammuttavat seuraavat olosuhteet NIR-Laserin automaattisesti (sen ollessa aktii-
vinen) tai estavat NIR-Laserin aktivoinnin (kun se ei ole kaytdssa):

= Valonlahde on liitetty epayhteensopivaan, tata kayttdtarkoitusta varten ei-
maaritettyyn kameran ohjausyksikkdon.

m  Kameran ohjausyksikkd tai valonldhde on sammutettu tai valmiustilassa.

®m  Tahan kayttotarkoitukseen maarittamaton kamerapaa on liitetty kameran
ohjausyksikk&on.

m  Tahan kayttotarkoitukseen maarittdmaton valonjohdin on liitetty valonlah-
teeseen.

m  Kamera toimii valkoisen valon kuvaustilassa.
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2 Yleisia turvallisuustietoja

2.2 Tuoteturvallisuus

A VAROITUS

Nakymaton lasersateily (luokan 3R laserlaite) ja vaarallinen optinen sétei-
ly (vaararyhma 2)

Vaara potilaan tai kayttajan vakaville siimavammoille

= Huomioi kuvan varoituskyltti (lasersateily) laitteen etuosassa

INVISIBLE LASER RADIATION
AVOID DIRECT EYE EXPOSURE

Risk Group 2
CAUTION. Possibly hazardous optical radiation emitted
from this product. Do not stare at operating lamp.
May be harmful to the eye.

= Valonlahde on luokan 3R laserlaite. Sailyta luokan 1M laserlaitteeseen
turvallisuusvalimatkana yli 23 cm (NOHD) valonjohtimen paasta.

m  Valtettava suoraa silmakontaktia. Seuraaviin aukkoihin ei saa koskaan
katsoa eika aukoista lahtevaa valoa saa suunnata muita henkil6ita koh-
ta: valonjohtimen paa ja endoskoopin karki.

= Yhdessa NIR-Fl-valonlahteen kanssa ei saa kayttaa optisia instrument-
teja, kuten mikroskooppia tai suurennuslasia.

®  NIR-FI-tilan saa aktivoida vain liitetyn endoskoopin valonjohdinta kaytta-
malla.

m  NIR-FlI-tilan saa aktivoida vain tarvittaessa, esimerkiksi toimintatarkistus-
ta tai kayttdéa varten, endoskooppi on viety potilaan kehon sisélle.

= NIR-FI-tilan kdytté on sammutettava heti, kun sita ei enaa tarvita, eli toi-
mintatarkistuksen valmistuttua tai kayton jalkeen ennen kuin endoskoop-
pi poistetaan potilaan kehosta.

®  Sammuta valonldhde aina, ennen kuin liitat tai irrotat endoskoopin tai ja-
tat laitteen ilman valvontaa.

®  Suojaa laite valtuuttamattomalta kaytolta.

223 Henkilokunnan pétevyys

Tuotteen asennukseen, kayttoon ja kunnossapitoon vaaditaan tietyt erikoispate-
vyydet. Katso henkiléston patevyysvaatimuksen soveltuvasta tdman kayttéohjeen
kappaleesta.
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2 Yleisia turvallisuustietoja

2.2 Tuoteturvallisuus

224 Elektromagneettinen yhteensopivuus

Sahkokayttoisille 1aakintalaitteille on olemassa erityisen korkeat sdhkémagneetti-
sen yhteensopivuuden vaatimukset (EMC).

Huolimatta laitteen korkeasta hairionsietokyvysta ja vahaisesta hairién aiheutuk-
sesta laitteen asennusta ja sijaintia seka sen ymparistéa koskevat sdhkdmagneet-
tiseen yhteensopivuuteen liittyvat vaatimukset.

Huomioi ja noudata tassa asiakirjassa olevia seka liitteena olevassa sahkémag-
neettisen yhteensopivuuden oppaassa annettuja varoituksia.

IEC/CISPR 11 -standardin mukaan sahkdlaitteet jaetaan seuraaviin ryhmiin ja luo-
kituksiin.

Katso teknisista tiedoista (luku 7.1), mihin niistd tdma laite kuuluu.

Ryhma 1: Tuote kayttaa tai tuottaa radiotaajuusenergiaa vain sisaisiin toimintoi-
hinsa.

Ryhma 2: Tuote tuottaa korkeataajuista energiaa radiotaajuusalueella 9 kHz —
400 GHz sahkdémagneettisen sateilyn muodossa tai induktiivisen tai kapasitiivi-
sen kytkimen kautta materiaalien kasittelyyn tai materiaalien testaukseen tai ana-
lysointiin.

Luokka A: Tuote ei sovellu kayttdon asuintiloissa tai tiloissa, jotka ovat suorassa
yhteydessa kotitalouksille sahkda syottdvaan matalajannitteiseen sédhkdverkkoon.

Huomautus: Taman laitteen sateilyominaisuudet sallivat laitteen kayton teolli-
suusalalla ja sairaaloissa (CISPR 11, luokka A). Kaytettdessa asuintiloissa (joissa
CISPR 11 -standardin mukaan vaaditaan yleensa luokan B laite) tama laite ei valt-
tdmatta tarjoa riittdvaa suojaa radiotaajuuksilta. Kayttajan on tarvittaessa ryhdytta-
va lisatoimiin, kuten siirrettava laite tai suunnattava se uudelleen.

Laite on tarkoitettu kaytettavaksi vain ammatillisessa terveydenhoitoymparistossa
(sairaala).

Luokka B: Tuote soveltuu kayttéon asuintiloissa ja tiloissa, jotka ovat suorassa
yhteydessa kotitalouksille sahkda syoéttavaan matalajannitteiseen sahkdverkkoon.

A VAROITUS! Muiden kuin tdman laitteen valmistajan hyvaksymien lisélaitteiden,
muuntajien ja johtojen kayttd voi vahvistaa sdhkémagneettisia hairidsignaaleja tai
haitata laitteen sdhkémagneettista hairidbnkestavyytta ja johtaa laitteen virheelli-
seen toimintaan.

A VAROITUS! Vahimmaisetaisyyden 30 cm:n (12 tuuman) huomiotta jattdminen
valmistajan merkitsemista osista ja johdoista tdssa asiakirjassa esitellyn tuotteen
vaikutusalueella kaytettaessa kannettavia radiotaajuusviestintalaitteita (kuten mat-
kapuhelimia [GSM 800/900, iDEN 820, LTE]), kannettavia radiolaitteita [TETRA,
GMRS/FRS 460] seka niiden lisalaitteita, kuten esim. antennijohtoja ja ulkoisia
antenneja. Tuotteen suoritustehon heikkeneminen. limoitettu vahimmaisetaisyys
kannettavaan radiolaitteeseen on sailytettava.
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2 Yleisia turvallisuustietoja

2.2 Tuoteturvallisuus

A VAROITUS! Sahkémagneettisten hairididen aiheuttama valotehon heikentyminen
(valkoisella valolla kuvaus- ja NIR-fluoresenssikuvaustila) Vaara potilaalle Fl-ku-
vaustilassa suljetun jarjestelman vuoksi, valon sammuminen.

> Poista kaikki hairidlahteet

> Suositeltu véhimmaisetaisyys elektromagneettista yhteensopivuutta koske-
vien ohjeiden mukaisesti

> Varmista, etta valonlahde toimii oikein

225 Yhdistaminen sahkokayttoisiin ladkintalaitteisiin

Tuote voidaan yhdistdaa muiden valmistajien laitteisiin, kunhan kaikki osat taytta-
vat standardin IEC 60601-1 mukaiset sahkokayttdisten I&akintalaitteiden turvalli-
suusvaatimukset.

Kayttajan vastuulla on tarkistaa, varmistaa ja yllapitaa tuotteen toimintakykya.

Eri valmistajien laitteiden kdytdn ja endoskoopin ja/tai endoskooppisen lisdlaitteen
seka sahkolaakinnallisen laitteen yhtaaikaisen kayton aikana on kaytettava lisa-
osia, joissa on kaytdn vaatimusten mukainen sahkderistys (BF/CF- tai CF-defibril-
laatiosuojausluokitus IEC 60601-1 standardin mukaisesti).

Jos sinulla on kysymyksia tuotteiden yhteensopivuudesta, ota yhteytta tekniseen
palveluumme.

2.2.6 Hairi6ilmoitukset
Valonjohdin puuttuu, tai sita ei ole liitetty oikein
Jos valonjohdin puuttuu tai sita ei ole liitetty oikein, valonlahteen nayttéon ilmestyy
tdma viesti.
Liita tdssa tapauksessa valonjohdin tai korjaa liitdnta ja katkaise laitteen virta.

Varoitus ja vikakoodi

- Kayttovirheen sattuessa valonlahteen nayttéon ilmestyy tama viesti (kuva on esi-
merkki).

Mahdollinen syy Parannus

LEDin valotehoa ei voi asettaa tai LED on Sammuta laite/poista kaytosta ja
1 viallinen vaihda varalaitteeseen

Sammuta laite/poista kaytdsta ja
vaihda varalaitteeseen

Laitteen tuuletinvika

Rungon lampdtila on yli 60 °C. Valotehoa Sammuta laite/poista kaytosta ja
3 lasketaan. Laitteen virta ei katkea, mutta vaihda varalaitteeseen
virheetdnta toimintaa ei voida enaa taata.

Ensisijaisen tuulettimen vika Sammuta laite/poista kaytosta ja
4 vaihda varalaitteeseen
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2 Yleisia turvallisuustietoja

2.2 Tuoteturvallisuus

Toissijaisen tuulettimen vika

Kolmannen tuulettimen vika

Laserteho liian korkea

LED-teho liian korkea

- Virranrajoitin aktiivinen
7

Sammuta laite/poista kaytosta ja
vaihda varalaitteeseen

Sammuta laite/poista kaytosta ja
vaihda varalaitteeseen

Sammuta laite/poista kaytosta ja
vaihda varalaitteeseen

Sammuta laite/poista kaytosta ja
vaihda varalaitteeseen

Sammuta laite/poista kaytosta ja
vaihda varalaitteeseen
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2 Yleisia turvallisuustietoja

2.2 Tuoteturvallisuus

Optinen suodin viallinen

Lasermoduulin Iampétila liilan korkea

Sisaisen tiedonsiirron virhe

NIR-Fl-valonjohdin ei liitetty tai on vialli-
14 nen; NIR-FI-tila ei ole mahdollinen

- LED-moduulin [dmpétila on liian korkea
12

Sammuta laite/poista kaytosta ja
vaihda varalaitteeseen

Sammuta laite ja anna jaahtya. Jos
vikakoodi nakyy edelleen, vaihda va-
ralaitteeseen

Sammuta laite ja anna jaahtya. Jos
vikakoodi nakyy edelleen, vaihda va-
ralaitteeseen

Sammuta laite/poista kaytosta ja
vaihda varalaitteeseen

Liitd NIR-Fl-valojohdin tai vaihda uu-
teen
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3 Asennus ja kayttddnotto

3.1 Varotoimet

3 Asennus ja kayttoonotto
31 Varotoimet
A VAROITUS

A/ i Asiattomat sahkdasennukset

Tulipalon, oikosulun tai sahkdiskun vaara

> Varmista, ettd sdhkéasennukset noudattavat paikallisia voimassa olevia
saadoksia

A VAROITUS

/A\ Sdhkokayttoisen ladkintilaitteen asennus

Tulipalon, oikosulun tai sahkdiskun vaara
> Vain pateva henkildstd saa tehda asennuksen

> Jos kaytossa on sahkolaiteyhdistelma, noudata IEC 60601-1 -standardin
vaatimuksia

> Liitd muut kuin ladkinnalliset laitteet, joilla on kayttéon vaadittava IEC-tur-
vallisuusnormin mukainen hyvaksynta, |adketieteellisen katkaisumuuntimen
kautta

> Ala liita ylim&araisia muita kuin laaketieteellisia laitteita |aaketieteelliseen
sahkojarjestelmaan

> Erota toiminnallisessa liitoksessa olevien, eli verkkovirran haaroihin yhdis-
tettyjen laitteiden signaalijohtimet toisistaan molemminpuolisella galvaani-
sella eristyksella

Liita laitteet vain yhteen syottovirtaverkkoon suojamaadoitusjohtimella

> Tee ldakinnallisen sahkodjarjestelman asennuksen jalkeen IEC 62353 -stan-
dardin mukainen testaus

A VAROITUS

A Sdhkomagneettinen yhteisvaikutus

Toiminnan ja kuvanlaadun heikentyminen mahdollista
> Lue liitteend oleva sdhkdmagneettisen yhteensopivuuden opas

> Varmista, etta lahella olevat laitteet eivat aiheuta toisiinsa sahkdmagneetti-
sia hairioita

> Tarkista laitteen toiminta asennuksen jalkeen
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3.1 Varotoimet

A VAROITUS

A/ i Monipistukkaisten pistorasioiden kaytto

Tulipalon, oikosulun ja sahkdiskun vaara, alentunut turvallisuustaso
> Pyri valttdmaan monipistukkaisten pistorasioiden kaytt6a

> Kayta tarvittaessa laaketieteelliseen kayttoon hyvaksyttya monipistukkaista
pistorasiaa

Al koskaan kytke monipistukkaisia pistorasioita perakkain
Al3 koskaan peitd monipistukkaisia pistorasioita (ylikuumentuminen)
Al aseta monipistukkaisia pistorasioita lattialle

Kayta kaapelipuristinta

vV V V V V

Kytke samaan monipistukkaiseen pistorasiaan vain laitteita, jotka ovat osa
samaa laakinnallistd sahkojarjestelmaa

3.2 Henkilokunnan patevyys

Henkildston, joka tekee mahdollisesti useiden sahkdkayttoisten 1aakintalaitteiden
sijoituksia tai asennuksia, on oltava riittdvan koulutuksen saanut ja tunnettava
asennuspaikalla vallitsevat turvallisuuteen vaikuttavat seikat ja viranomaisvaati-
mukset.
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3.3 Asennus

3.3 Asennus

3.31 Laitteen sijoittaminen

A

Huomioi tdmén kappaleen alussa olevat varoitukset ja liitteend olevan séhkémag-
neettisen yhteensopivuuden oppaassa olevat tiedot.

VAROITUS! Rajahdysalttiille alueelle sijoittamisen aiheuttama vaara. Kohon-
nut tulipalo- ja rajahdysvaara ymparistdssa, jossa on hapella rikastettua ilmaa.
Sijoita laite alueelle, jolla ei ole rajahdysvaaraa, ja kauas syttyvista aineista.

VAROITUS! Sahkémagneettisuuden aiheuttama vaara. Toimintahairiot ja ku-
vanlaadun hairiét mahdollisia. Kayta vain mukana toimitettua johtoa. Varmis-
ta, ettd kaikki 1ahistolla kaytettavat laitteet tayttdvat sdhkdmagneettisin yh-
teensopivuuden vaatimukset. Tee asennuksen jalkeen toiminnan testaus.

VAROITUS! Ulkoisten hairididen, esimerkiksi kannettavien laitteiden (matka-
puhelin) aiheuttamat hairiét (valkoisen valon ja NIR-fluoresenssikuvaus). Vaa-
ra potilaalle. Poista kaikki hairidlahteet. Sailytéa vahimmaisetaisyydet.

VAROITUS! Taman laitteen kaytt6éa muiden laitteiden valittémassa laheisyy-
dessa tai pinottuna muiden laitteiden kanssa tulee valttaa, silla se voi johtaa
toimintahairiéihin. Jos edella kuvattua kaytt6a ei kuitenkaan voida valttaa, ta-
man laitteen ja muiden laitteiden asianmukainen toiminta on varmistettava
tarkkailemalla laitteita.

1. Sijoita laite.
Sailytd seuraavat vahimmaisetaisyydet muihin laitteisiin:

® 5 cm sivulta
= 6 cm takaa.

Varmista, etta laitteen sijoituksessa tayttyvat seuraavat vaatimukset:

®  Vaakasuora liukumaton alusta

m  Epasteriililla alueella riittdvan vakaassa telineessa
= Roiskeilta ja vesisuihkuilta suojattu alue

®  Hoidon aikana tarinaton alue

= Tuuletusraot eivat peity

m  Laitteen virtakatkaisin kaytettavissa.

l 2. Yhdista laitteen taustapuolella oleva potentiaalitasausliitintd asennuspaikan

tai laitetelineen potentiaalitasausliitantaan.

Kayta DIN 42801 -standardin mukaisesti potentiaalitasausjohtoa, jonka poikki-
leikkauspinta on vahintaan 4 mm>.

3. Jos haluat kayttaa valonlahdettd NIR-fluoresenssikuvaukseen ja ohjata
kamerapaan painikkeilla tai kameran ohjausyksikélla, yhdistad kamera

valonlahteen liitantaan, jossa lukee MIS-BUS.

Huomioi kameran kayttdohjeet.

Kayttoohje | 15 - May - 2023 | Version: D Sivu 26 / 48



3 Asennus ja kayttddnotto

3.3 Asennus

3.3.2 Laitteen kytkeminen verkkovirtaan

Yhdistéa laite lopuksi sGhkéverkkoon. Huomioi tdmén kappaleen alussa esitetyt va-
roitukset.

1. Varmista, ettd kayttokohteessa tarjottava verkkovirta vastaa laitteen
tyyppikilvessa annettuja vaatimuksia.

2. Liita verkkojohto laitteen taustapaneelissa olevaan verkkojohdon liitdntaan.

VAROITUS! Kipindnmuodostus rajahdysalttiilla alueella. Rajahdysvaara. Liita
verkkojohdon liitanta virransyo6ttéon vain alueella, jolla ei ole rajdhdysvaaraa.

3. Liita verkkojohto virransyottdon.

4. Aseta johto niin, ettd kukaan ei voi kompastua siihen tai jaada siihen kiinni.

34 Tee toiminnan tarkistus

Tarkista ensimmaéisen kédyttéonoton aikana laitteen asennus ja oikea toiminta.
Edellytykset: asennus on oltava tehty loppuun asti.
1. Kytke laitteen taustapaneelissa oleva virtakatkaisin KAYTOSSA-asentoon.

> Laiteen etupaneelin virta-/valmiustilapainikkeeseen syttyy sininen valo.
> Na&yttéon ilmestyy kehote liittdé valonjohdin.
2. Liitad valonjohdin, kuten kohdassa kohta 4.5 on ohjeistettu.
> Laite siirtyy valmiustilaan.
> Na&ytbssé nékyy viesti STANDBY ja symboli.

VAROITUS! Voimakkaasti sateileva valo. Silmavaurioiden vaara. Ala katso
suoraan valonjohtimen avoimeen paahan.

3. Ota laite kaytt6on painamalla virta-/valmiustilapainiketta laitteen etuosassa.

> Laite on Kkéyttévalmis.
> Virta-/valmiustilapainikkeeseen syttyy valkoinen valo.

> NA&yttéon ilmestyy joko viesti AUTO merkiksi automaattisesta valomaéréan
ohjauksesta tai mééritetty valoméaéréa prosentteina (%).

Huomautus: Jos virta-/valmiustilapainiketta painetaan kun valonjohdinta ei ole
litetty, nayttoon ilmestyy kehotus liittda valonjohdin.

4. Tarkista, ettd valoméaaraa voidaan sdataa, kuten kohdassa kohta 4.7 on
ohjeistettu.

5. Varmista, ettd LED-valo voidaan sammuttaa ja sytyttaa valmiustilassa, kuten
kohdassa kohta 4.4 on ohjeistettu.
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4.1 Varotoimet

4 Kaytto
4.1 Varotoimet

A VAROITUS

A/ i Asennuksen muutokset

Tulipalon, oikosulun tai sahkdiskun vaara
> Noudata kappaleessa Asennus ja kayttdédnotto annettuja varotoimia
> Ala tee muutoksia sdhkéasennuksiin itse

> Jos asennuskokoonpanoon kuuluu monipistukkainen pistorasia, ala liita
pistorasiaan itse lisalaitteita

> Ala koskaan kytke monipistukkaisia pistorasioita perakkain

A VAROITUS

Vuotovirta kosketettaessa potilaaseen

Séhkdiskun vaara
> Ala kosketa potilasta ja séhkdlaitteiden runkoja tai kosketettavissa olevia
liittimia yhta aikaa

> Ala kosketa potilasta ja muuta kuin |a3ketieteellista laitetta yhta aikaa

A VAROITUS

Laitevaunun asettaminen steriilille alueelle

Infektiovaara
> Ala aseta laitevaunua steriilille alueelle

> Mitoita johdot niin, etta kaytettavissa on tarpeeksi liikkumatilaa steriiliytta
vaarantamatta

> Kiinnita valonjohtimet suorassa leikkaussaliymparistdssa niin, etta ne eivat
voi pudota vahingossa
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4.1 Varotoimet

A VAROITUS

A/ i Vuorovaikutus samanaikaisesti kaytettavien laitteiden (esim. laser, kor-

keataajuuskirurgia) kanssa
Vaara potilaalle ja kayttajalle, kuvahairiot, tuotteen vaurioituminen

> Varmista, etta kaikki kaytettavat laitteet tayttavat vahintaan IEC 60601-1:n
BF-, CF- tai CF-vaatimukset tai tarvittaessa CF-defibrillaatiosuojausvaati-
mukset

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

johtavien osien valilla

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

> Ime rajahdysalttiit kaasuseokset ja nesteet pois ennen korkeataajuisten
laitteiden kayttoa

A HUOMIO

Korkeat lampétilat valonldhteiden ja endoskooppien yhteydessa

Peruuttamaton potilaan kudosvaurio, tahaton koagulaatio, kayttajan vammau-
tuminen, esinevahingot

> Laserenergiaa — valonjohtimen ulostuloaukon lahella sateily voi aiheuttaa
palovammoja

Kayta endoskoopin kanssa yhteensopivaa valonjohdinta
Valta suuritehoisen valon pitkakestoista kayttdoa

Kéayta kohdealueen valaisemiseen mahdollisimman matalaa valotehoa

vV V V V

Al3 kosketa valonjohtimeen péité tai kosketa niilla potilaan kudosta tai syt-
tyvia tai lampoherkkia materiaaleja

> Al4 tuo endoskooppi-valonjohdinliitinta ja endoskoopin distaalipaata koske-
tuksiin potilaan kudoksen, syttyvien tai [Ampo&herkkien materiaalien kanssa

> Kytke valonlahde aina valmiustilaan, kun endoskooppi kytketaan irti valon-
johtimesta tai laite jatetaan ilman valvontaa

> Endoskooppia tai valonjohdinta ei saa koskaan asettaa potilaan, steriilisuo-
juksen tai syttyvan materiaalin paalle

4.2 Henkilokunnan patevyys

Tuotetta saavat kayttaa vain 1a3karit ja ldakinnalliset avustajat, jotka ovat suorit-
taneet kayttdalueella sovellettavien saaddksien mukaisen sovellettavaan endos-
kopian erikoisalaan liittyvan koulutuksen ja lisdkoulutuksen, ja joilla on alasta am-
mattituntemusta ja kaytdnnon kokemusta.
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4.3 Tekniset tarkistukset ennen kayttoa

4.3
4.3.1

4.3.2

Tekniset tarkistukset ennen kayttoa

Tee silmamaarainen tarkistus

Suorita ennen jokaista toimenpidettéd siimédmé&éaréainen tarkastus.

1.

Varmista, ettd valonlahteen rungossa ei ole ulkoisia vahinkoja.
Ala kayta valonlahdetts, jos sen rungossa nékyy ulkoisia vahinkoja.

Varmista, etta kaikki sdhkojohdot ovat vahingoittumattomia ja asetettu
turvallisesti.

Ala kayta laitetta, jos sdhkdjohdot ovat vahingoittuneet tai ne on asetettu niin,
ettd joku voi kompastua tai jaada niihin kiinni.

Varmista, ettd valonjohdin, jota aiot kayttéda, on vahingoittumaton.

Ala kayta valonjohdinta, jos se on taittunut, murtunut tai vaantynyt.

Toiminnan tarkastus (Valkoisen valon tila)

Suorita toiminnan tarkastus ennen jokaista valkoisen valon tilassa tehtiavaa

toimenpidetta.

1. Liita valonjohdin.

2. Suuntaa valonjohdin niin, ettei se voi haikaista ketaan.
3. Ota valonlahde kayttdon.

Tarkista, etté valkoisen valon maaraa voi saataa ja jarjestelma toimii oikein.

Ala kayta valonjohdinta, jos valom&araa ei voi saataa tai jarjestelma ei toimi
oikein.

Huomautus: Suorita ennen jokaista NIR-Fl-tilassa tehtavaa toimenpidetta seuraa-

vassa kuvattu toiminnan (NIR-FI-tila) tarkastus.
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4.3 Tekniset tarkistukset ennen kayttoa

4.3.3 Toiminnan tarkastaminen (NIR-Fl-tila)

Suorita ennen jokaista NIR-FI-tilassa tehtdvidéa toimenpidetta toiminnan tarkas-

tus. Tarkista ICG-viitekortin avulla, etté fluoresoiva vériaine voidaan virittdé valon-

ldhteen aallonpituusalueelle ja etta fluoresoiva valo séteilee riittdvan voimakkaas-

ti.

1. Liité yhteensopiva NIR-Fl-valojohdin.

2. Liitéa yhteensopiva NIR-Fl-endoskooppi NIR-FI-valonjohtimeen.

3. Aseta ICG-viitekortti tasaiselle alustalle.

A VAROITUS! Viitekortti ei ole steriili.

4. Suuntaa NIR-Fl-endoskooppi ICG-viitekorttiin ja kohdista kuva kliiniselle
kaytolle tavanomaiselle tybetaisyydelle.

5. Ota valonlahde kayttdon.

6. Ota NIR-FI Vihrea- tai NIR-FI Voimakkuus -tila kayttdon kamerassa (luku 5.7
[Kameran ohjausyksikon kayttdohjeet]).
Varmista, ettad ICG-viitekortin fluoresoiva signaali nakyy riittdvan voimakkaana
taustaan verrattuna (viitekortin kayttdohjeet).

Saada tarvittaessa NIR FI Vahvistusta (NIR FI Gain).

Ala kayta NIR-Fl-jarjestelméad, jos viitekortin fluoresoivaa signaalia ei voida
nayttaa riittdvan voimakkaana taustaan verrattuna tai jarjestelma ei toimi kun-
nolla.

Huomautus: Kuten I&hes kaikissa diagnostisissa menetelmissa, myos fluoresoin-
tiin perustuvassa digitaalisessa peittokuvassa voi esiintya vaaria po-
sitiivisia ja vaarid negatiivisia tuloksia. Muilla menetelmilla tehtya
kayttajaarviointia voidaan tarvita.
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4.4 Virran kytkeminen ja katkaisu, irrottaminen verkkovirrasta

4.4 Virran kytkeminen ja katkaisu, irrottaminen verkkovirrasta

Laitteen virran kytkenta

Lue tiedot kohdasta kohta 3.4.

1.

1.

2.

Kytke laitteen taustapaneelissa oleva virtakatkaisin KAYTOSSA-asentoon.

> Laiteen etupaneelin virta-/valmiustilapainikkeeseen syttyy sininen valo.
> Né&yttéon ilmestyy kehote liittdé valonjohdin.

Liitd valonjohdin, kuten kohdassa kohta 4.5 on ohjeistettu.

> Laite siirtyy valmiustilaan.

> Néytéssé nékyy viesti STANDBY ja symboli.

Ota laite kayttoon painamalla virta-/valmiustilapainiketta laitteen etuosassa.

> Laite on kéyttévalmis.

Huomautus: Valonldhteen kdynnistdmisen jalkeen on nakyva valkoinen valo

aina aktiivinen ja NIR-laser pois kaytdsta.

> Laiteen etupaneelin virta-/valmiustilapainikkeeseen syttyy valkoinen valo.

> N&ytté6n ilmestyy viesti AUTO merkiksi automaattisesta valkoisen LED-
valomé&éardn ohjauksesta tai mééritetty valoméaéré prosentteina (%).

Huomautus: Jos valonjohdinta ei ole liitetty, valonlahde pysyy valmiustilassa.

Laitteen virran katkaisu

Poista laite kaytosta painamalla virta-/valmiustilapainiketta laitteen etuosassa
tai irrottamalla valonjohdin.

> Laite siirtyy valmiustilaan.
> Laiteen etupaneelin virta-/valmiustilapainikkeeseen syttyy sininen valo.
> Na&ytbéssa nékyy viesti STANDBY ja symboli.

Katkaise laitteen virta taysin laitteen taustapaneelin virtakytkimesta.

Laitteen irrottaminen virransyotosta

1.

Katkaise virransyo6tto laitteeseen irrottamalla verkkovirtakaapeli
verkkovirrasta. Laite irrotetaan virransyotosta verkkopistokkeen avulla.

Varmista, etta laitteen taustapuoli on aina kasiteltavissa.
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4.5 Valonjohtimen liittaminen

Kun valonléhdetté kédytetéén valkoisella valolla valaistukseen, voit valonjohtimen
moniliitdnnan avulla liittda eri valmistajien valonjohtimia.

Alkuperéiset Karl Storz- Richard Wolf- ja Olympus-valonjohtimet voidaan liittéda
suoraan ilman sovitinta. Muita valonjohtimia on kéytettdvéa soveltuvan valonjohti-
men sovittimen kanssa.

A VAROITUS! Voimakkaasti sateileva valo. Silméavaurioiden vaara. Ala katso
suoraan valonjohtimen avoimeen paahan.Kytke valonlahde aina valmiusti-
laan, ennen kuin liitat tai irrotat endoskoopin tai jatat laitteen ilman valvontaa.

A HUOMIO! Laitevaurion mahdollisuus. Pida valonjohtimen moniliitdnta aina
puhtaana. Valonjohtimen moniliitdnnan likaisuus voi aiheuttaa ylikuumentu-
mista.

1. Tybnna valonjohdinta moniliitantaan, kunnes se on paikoillaan.

2. Aktivoi laite painamalla virta-/valmiustilapainiketta ja suuntaa samalla
valonjohdin pois silmistd, jotta se ei aiheuta sekaannusta.
> Valo tulee ulos valonjohtimen distaalipédésté ja kédyttévalmiudessa olevaa

valonvoimakkuutta ohjataan joko automaattisesti (automaattinen valomé&a-
rédn ohjaus) tai se asetetaan kéasin.

4.6 Valonjohtimen irrottaminen

1. Kierra valonjohtimen moniliitdntdd myo6tapaivaan, kunnes se ei kdanny
enempaa.

> Valonjohdin irtoaa.

> LED-sammuu, laitteen virta on edelleen kytketty.

2. Veda valonjohdin pois.

3. Poista mahdollisesti kaytetty sovitin ja luovuta valonjohdin uudelleenkaytén
valmisteluun. Huomioi valonjohtimen kayttéohjeet.
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4.7 Aseta valomaara

4.71 Valkoisen LED-valon méaran saataminen manuaalisesti
Valkoisen LED-valon mééardéa voidaan sdéatéa 5 %:n askeleittain.
1. Saatele valomaaraa nuolipainikkeiden avulla.

Saada valomaaraa 5 %:n askeleen verran painamalla nuolipainiketta lyhyesti.

> Asetettu valomééré nékyy ndytéssé prosentteina.
Suurenna tai pienenna valomaaraa jatkuvasti pitdmalla painike painettuna.
Huomautus: Jos fluoresoivan merkkivarin alhainen taso ei ndy kunnolla, nakyvyyt-
ta voidaan parantaa vahentamalla valkoisen LED-valon maaraa.

4.7.2 Automaattiset asetukset

Jos kaytdssa on yhteensopiva kamera, valomaaraa voidaan hallita taysin auto-
maattisesti. Tata varten automaattisen valomaaran ohjauksen on oltava kaytossa.
Asetukset voidaan tehdd kameran kautta.

Ota automaattinen valomaaran ohjaus kayttoon

1. Liitd valonlahde yhteensopivaan kameraan MIS-vaylan johdolla. Huomioi
kameran kayttdohjeet.

2. Aktivoi automaattinen valomaaran ohjausvalikosta tai kamerasta, tai aseta
ylés-nuolipainikkeella laitteen valonmaaraksi 100 % ja paina painiketta viela
kerran.

- > Kun automaattinen valom&érén ohjaus on kdytdssé, valonldhteen néyt-

to66n tulee nakyviin tdmé ilmoitus.

Automaattisen valomaaran ohjauksen poistaminen kaytosta

1. Poista automaattinen valomaaran ohjaus kaytosta kameravalikon kautta tai
painamalla toista valonlahteen nuolipainiketta.

> Kun automaattinen valkoisen LED-valomé&érdn ohjaus on poissa kéytdstéa,
valomé&éaré nékyy néytbssé prosentteina.
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4.8 NIR-fluoresenssikuvauksen NIR-Laser

Valonlahde ilmoittaa NIR-Laserin tilan, joka mahdollistaa fluoresenssikuvauksen;
NIR-Laserin aktivoimista ja aktivoinnin poistamista ohjataan sen sijaan kameralla.

Ota NIR-laser kaytto6n

1. Liitd valonlahde yhteensopivaan, tahan tarkoitukseen tarkoitettuun
kamerayksikkdon MIS-vaylan johdolla.

2. Liita kayttotarkoitukseen maaritetty valonjohdin valonlahteeseen ja liita
valonjohdin maaritysten mukaiseen endoskooppiin.

3. Kytke kamera yhteen NIR-fluoresenssikuvaustilaan, jotta NIR-Laser
aktivoidaan.

> Etusuojuksen laserséteilyn néyttdé on aktiivinen.

> N&yttédn ilmestyy lasersymbolin liséksi termi AUTO merkiksi automaatti-
sesta valomé&érédn ohjauksesta tai mééritetty valoméérég prosentteina "%".

Huomautus: NIR-Laserin voimakkuutta ei voi saataa kasiin.

Poista NIR-laser kaytosta

1. Sammuta kamerasta NIR-fluoresenssikuvaustila, jotta NIR-Laserin aktivointi
poistetaan.

> Valkoisella valolla kuvattu kuva ndkyy néytssé.
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4.9 Ohjeet varastointiin ja kuljetukseen

Varmista, ettd kone ei putoa kiinnittamalla se kuljetuksen ajaksi laitevaunuun kiin-
nitysvyolla.

Kuva 4-1: Kiinnitysvyélla kiinnitetty laite laitevaunussa.

Varastoi laite suojattuna pdlylta kuivassa, hyvin iimastoidussa ja tasalampoisessa
tilassa.

Katkaise laitteen virta ennen varastointia ja irrota verkkokaapeli ja lisalaitteet.

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

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

Kuljetuksen, varastoinnin ja kdytén ymparistdvaatimukset ovat kohdassa
kohta 7.2.
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5 Valmistelu
5.1 Varotoimet
A VAROITUS

A/\ Virheellisen puhdistuksen aiheuttama vaara

Tulipalon, oikosulun tai sahkdiskun vaara

> Katkaise laitteen virta ennen puhdistusta laitteen taustapuolella olevalla vir-
takatkaisimella ja irrota laite sdhkéverkosta

> Varmista, etta laitteen sisaan ei paase nestetta

> Yhdista laite sdhkoverkkoon vasta, kun se on kuivunut taysin

HUOMAUTUS

Virheellinen puhdistus
Laitevaurion mahdollisuus
> Ala kayta liian markia sienia tai pyyhkeita

> Ala kaytad hankaavia tai liuottavia aineita

5.2 Puhdistuksen ja desinfioinnin suorittaminen
1. Katkaise laitteen virta taustapaneelin virtakytkimella.

HUOMAUTUS! Vetamisen aiheuttama verkkojohdon vaurio. Irrota laite verk-
kovirrasta irrottamalla pistoke.

2. lIrrota laite verkkovirrasta irrottamalla verkkojohdon pistoke laitteen
taustapaneelin verkkoliitannasta.

3. Kaytéa desinfiointipyyhkeita! laitteen kaikkien kontaminoituneiden alueiden
puhdistamiseksi vahintdan 1 minuutin ajan ja kaiken nakyvan lian
poistamiseksi.

4. Pyyhi, kunnes likaa ei enaa nay. Kayta tarvittaessa lisaliinoja.

5. Kastele kaikki kontaminoituneet pinnat huolellisesti puhtaalla liinalla, jotta laite
pysyy nakyvasti kosteana 3 minuutin ajan. Kayta tarvittaessa liséliinoja.

6. Jatka laitteen pyyhkimista viela 3 minuutin ajan. Varmista, etta kaikki
saumat, rypyt, raot, kolot ja toisiinsa yhdistyvat pinnat ovat kosketuksissa
desinfiointiaineen kanssa.

7. Odota, kunnes kaikki puhdistetut osat ovat taysin kuivuneet.

8. Liita laite takaisin virransyottoon.

1 Koostumus: kvaternaarinen ammonium; bakterisidi, virusidi; soveltuu kaytettavaksi laitteiden yhteydessa.

Puhdistuksen ja desinfioinnin validointiin on kaytetty PDI®:n Sani-Cloth Plus -desinfiointipyyhkeita.
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6.1 Varotoimet

6.2

6.3

Huolto ja kunnossapito
Varotoimet

A

A VAROITUS

Virheellisen huollon ja kunnossapidon aiheuttama vaara
Tulipalon, oikosulun tai sahkdiskun vaara
> Vain valtuutettu henkildstd saa huoltaa laitetta ja pitaa sitd kunnossa

> Ala tee muutoksia laitteeseen

Henkilokunnan patevyys

Henkil6ston, joka huoltaa laitetta tai tekee sille turvatarkastuksen, on oltava riitta-
van koulutuksen saanut ja tunnettava asennuspaikalla vallitsevat turvallisuuteen
vaikuttavat seikat ja viranomaisvaatimukset.

Vain yrityksemme huoltoteknikko saa tehda laitteen kunnossapitoon liittyvia toi-
menpiteita.

Sahkoturvallisuustarkistus (STK)

Suosittelemme teettdmaan sahkoturvallisuustarkistuksen 12 kuukauden vélein
IEC 62353 -standardin osan 5 mukaisesti.

Tarkistukseen kuuluu:
®  silm&maarainen tarkastus
®  suojavastuksen mittaus (vain turvaluokituksen | laitteet)
= purkausvirran mittaus
m  eristysvastuksen mittaus

Kirjaa testitulokset testiraporttiin IEC 62353 -standardin osan 6 ja litteen G mukai-
sesti.

Suosittelemme testaamaan kaikki laakinnallisen sahkoéjarjestelman osat saannalli-
sesti sdhkoturvallisuustarkistuksen mukaisesti ja kirjaamaan tulokset yl6s.
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6.4 Sulakkeen vaihto

1. Katkaise laitteen virta taustapaneelin virtakytkimella ja irrota laite
verkkovirrasta irrottamalla verkkojohdon pistoke laitteen taustapaneelista.

HUOMAUTUS! Vetamisen aiheuttama verkkojohdon vaurio. Irrota verkkojohto
vetamalla pistokkeesta.

2. Irrota sulakkeen pidike ruuvitaltalla.

Kuva 6-1: Sulakkeen pidikkeen irrottaminen ruuvitaltalla.

3. Veda sulakkeen pidiketta varovasti ulos kallistamatta sita liikaa.

A VAROITUS! Soveltumaton sulake. Tulipalon ja oikosulun vaara. Kayta vain
soveltuvia sulakkeita ja alaka koskaan ohita sulakkeita.

4. Vaihda viallinen sulake.

5. Tyo6nna sulakkeen pidiketta varovasti takaisin, kunnes se on paikoillaan.
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6.5 Korjaukset

Jos tuote on huollettava, ota yhteys jalleenmyyjaan. Yhteystiedot ovat taman kayt-
toéohjeen kaantopuolella.

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 5)

> 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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6.6 Hairididen poistaminen

6.6 Hairididen poistaminen
Hairio Mahdollinen syy Parannus
Ei toimintaa Laite ei saa sahkdvirtaa Tarkista, etta laite on yhdistetty verk-

kovirtaan, yhdista laite tarvittaessa

Tarkista sulakkeet ja vaihda ne tarvit-
taessa

Verkkolaitteen vika

Laheta valonlahde korjattavaksi

Valonlahteeseen ei syty valoa

Laite ylikuumentuu

Anna laitteen viilentya

Valonjohdinta ei voi liittaa

Valonjohtimen liitinnassa ei ole
sovitinta

Kiinnita sovitin

Valo on lilan himmea

Valonjohdin on liitetty virheelli-
sesti

Valonjohtimen vika
Sovitin on kiinnitetty virheellisesti

Valonjohdinta ei ole liitetty kun-
nolla

Tarkista, etta valonjohdin on liitetty
oikein, korjaa tarvittaessa

Vaihda valonjohdin
Ruuvaa sovittimen ruuvit taysin kiinni

Kayta yhteensopivaa valonjohdinmal-
lia

Tuuletin ei toimi

Tuuletinvika

Laheta valonlahde korjattavaksi

Valonlahdetta ei voi ohjata
etayhteyden kautta

MIS-vaylan johto on asetettu
vaarin tai se on rikki

Tarkista liitos tai vaihda johto

Automaattinen valomaaran
ohjaus ei ole mahdollinen

Kamera ei tue automaattista va-
lomaaran ohjausta

Kayta yhteensopivaa kameramallia

Valo ei sammu, vaikka valon-
johdin poistetaan

Valonjohdin ei ollut paikoillaan

Yhteensopimaton valonjohdin

Kaanna valonjohtimen moniliitdnta

Kayta yhteensopivaa valonjohdinmal-
lia

NIR-FI-tila ei ole mahdollinen

MIS-vaylan johto on asetettu
vaarin tai se on rikki

Kamerapaa tai valonjohdin ei tue
NIR-FI-tilaa

Tarkista liitos tai vaihda johto

Kayta yhteensopivaa kamerapaata
tai valonjohdinta

NIR-laseria ei voi kytketa pois
kaytosta / jarjestelma on lukit-
tu NIR-FlI-tilaan

Ohjelmistoviat

Valonldhde kytketdan valmiustilaan
Uudelleenaktivoi valonlahde, joka
kaynnistyy silloin aktivoidun valkoi-
sen LED-valon ja deaktivoidun NIR-
Laserin kanssa
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6 Huolto ja kunnossapito

6.6 Hairididen poistaminen

Hairio Mahdollinen syy Parannus

NIR-FI-tilasta poistutaan ta- Tekniset viat Laitteen virta sammutetaan ja kayn-
hattomasti ja valkoisen LED- nistetdan laitteen takana olevalla vir-
valonintensiteetiksi on valittu takytkimella

80 %

Kun NIR-FI-tila on aktiivinen, | Endoskooppi ei tue NIR-FI-tilaa | Tarkista onko kaytetty endoskooppi

voimakas fluoresoiva signaali maaritetty kaytettavaksi NIR-fluore-
nakyy koko naytdssa senssikuvaukseen kaytetyn kameran
kanssa

Kayta yhteensopivaa endoskooppia

Taulukko 6-1: Hairibtaulukko.
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7 Tuotetiedot
7.1 Tekniset tiedot

7.1

7.2

Tuotetiedot
Tekniset tiedot

Mitat (L x Kx S)

Paino

Virranotto

Verkkojannite

Standardin IEC 60601-1 mukainen turvaluokitus
Laitteen sulake

Liitdnnat

Suojaustaso

Standardin IEC 60601-1 mukainen lisdosa
Luokiteltu standardin IEC/CISPR 11 mukaisesti
Sisdanrakennettu laserlahde

Lasertyyppi

NIR-sateilyn laseraukko

Standardin IEC 60825-1 mukainen laserluokka

Enimmaislaserteho

Lasersateen aallonpituus

Lasersateen hajonta valonjohtimen paassa
Turvaetaisyys (NOHD)

Ymparistoolosuhteet

Kuljetus- ja sailytysolosuhteet

Lampdtila
Suhteellinen ilmankosteus

limanpaine

Kayttdéolosuhteet

Lampdtila
Suhteellinen ilmankosteus

limanpaine

295 x 130 x 355 mm

8 kg

1,6-0,6 A

100-240 V~, 50/60 Hz
Suojausluokka |

T2,0AH 250V

2 x MIS-vayla

IP 21

Tyyppi CF, defibrillointisuojattu
Ryhma 1, luokka A

Luokka 4 (ei silmin nahtavissa)
Jatkuvatoiminen laser (CW)
Valonjohtimen paa ja endoskoo-
pin karki

Luokka 3R (valonjohtimen paa)
Luokka 1M (endoskoopin karki)
77 mW

805 nm

0,8378 rad

23 cm

—20...+70 °C
5-95%
50-106 kPa

+10...+440 °C
10-90 %
70-106 kPa
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7 Tuotetiedot

7.2 Ymparistdolosuhteet

A Huomio

A/ i Ymparistéoolosuhteiden noudattamatta jattaminen

Peruuttamaton kudosvaurio, tahaton koagulaatio, kayttajan vammautuminen,
esinevahingot

> Noudata kaytté-, kuljetus- ja sailytysolosuhteita

7.3 Varaosat ja lisalaitteet

HUOMIO! Epayhteensopivat varaosat tai lisdvarusteet. Potilaan turvallisuusriski
mahdollisen toimintahairion johdosta. Kayta vain alkuperaisia varaosia ja lisalait-
teita.

Kuva Kuvaus Tuotenumero

- - Hienosulake T2,0 AH 250 V, 5x20 mm, UL CSA | A075305

MIS-Bus-johto, 2,25 m A057635
MIS-Bus-johto, 0,75 m A059584
Verkkokaapeli (maakohtainen) pyynndsta

Taulukko 7-1: Varaosat ja lisélaitteet (séhkdiset).
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7 Tuotetiedot

7.3 Varaosat ja lisalaitteet

Kuva

Kuvaus

Tuotenumero

Korkeatehovalonjohdin,
3,5 x 1800 mm
(vakiovalonjohdin)

05.0084I

Korkeatehovalonjohdin,
3,5 x 2300 mm
(vakiovalonjohdin)

05.0088I

Korkeatehovalonjohdin,
3,5 x 3000 mm
(vakiovalonjohdin)

05.0085I

Korkeatehovalonjohdin,
4.8 x 1800 mm
(vakiovalonjohdin)

05.0086I

Korkeatehovalonjohdin,
4,8 x 2300 mm
(vakiovalonjohdin)

05.0090I

Korkeatehovalonjohdin,
4,8 x 3000 mm
(vakiovalonjohdin)

05.00871

Korkeatehovalonjohdin,
3,5 x 2300 mm
(kuumakayttoon soveltuva valonjohdin)

05.0088l.ht

Korkeatehovalonjohdin,
3,5 x 3000 mm
(kuumakayttéon soveltuva valonjohdin)

05.00851.ht

Korkeatehovalonjohdin,
4,8 x 2300 mm
(kuumakayttoon soveltuva valonjohdin)

05.00901.ht

NIR FI valonjohdin,
4,8 x 3000 mm
(NIR-fluoresenssivalonjohdin)

05-0094I-nir

Taulukko 7-2: Valonjohdin.
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7 Tuotetiedot

7.3 Varaosat ja lisalaitteet

Kuva Kuvaus Tuotenumero
Valonjohtimeen liittamiseen (valonldahteen puoleinen):
Valonjohdinsovitin, valonlahteen puoleinen,
i . 05.0100z
Storz-jarjestelma
Valonjohdinsovitin, valonldhteen puoleinen,
Wolf-jarjestelma
Valonjohdinsovitin, valonlahteen puoleinen,
- . 05.01010
Olympus-jarjestelma
Valonjohtimeen liittamiseen (endoskoopin puoleinen):
Valonjohdinsovitin, endoskoopin puoleinen,
i . 05.0108z
Storz-jarjestelma
Valonjohdinsovitin, endoskoopin puoleinen,
I . 05.0110b
Wolf-jarjestelma
Valonjohdinsovitin, endoskoopin puoleinen,
- . 05.0112c
ACMI-jarjestelma
Endoskooppiin liittdmiseen:
Endoskoopin valonjohdinsovitin,
- . 05.0114z
Storz-jarjestelma
Endoskoopin valonjohdinsovitin,
- . 05.0116b
Wolf-jarjestelma

Taulukko 7-3: Valonjohdinsovitin.
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8 Havittaminen

8 Havittaminen
A VAROITUS
Saastunut tuote
Infektiovaara
> Valmistele tuote ennen havittamista (kappale 5)

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

Pakkaus koostuu polyeteeni (PE) -pussista ja PE-vaahtomuovitiivisteesta

(0,50 kg) seka aaltopahvisesta laatikosta (1,18 kg). Lisaksi pakkaukseen kuuluu
kerros aaltopahvia (0,22 kg) ja PE-muovikalvosta ja aaltopahvista valmistettu kal-
vopehmustepakkaus (0,30 kg).

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