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HANDX-LAITTEEN OSAT

HandX Paalaitteisto
Sisltaa: 2 kasikappaletta
+ HandX-kotelo
’ 2 virtaldhdetta
+ HandX-kasikappale
+ Virtaldhde
HandX-kertakdyttéosat Kertakayttsinen, steriili,
Sisaltaa: Kertakayttéinen

+ HandX-kaari ja sormityynyt
+ HandX-tasavirtajohto

1 Kaari, jossa 1 valike,
2 Sormityynyt
Johdon pituus: 3,5m

HandX-instrumentin neulanpidike

5 mm/kertakéyttoinen

HandX-instrumentin aukollinen tarrain

5 mm/kertakayttdinen

HandX-instrumentin monopolaarinen
koukkuelektrodi

5 mm/kertakayttoinen

KAYTETYT VAKIOKAYTANNOT

HUOMIO-, VAROITUS- ja HUOMAUTUS-lausekkeiden kayttaminen.

Huomio-, varoitus- ja huomautusilmoituksilla annetaan tietoa, joka liittyy tehtavien suorittamiseen

turvallisella ja perusteellisella tavalla.

Naitd ilmoituksia on dokumentaation kaikissa osissa.

Lue ilmoitukset, ennen kuin jatkat toimenpiteen seuraavaan vaiheeseen.

VAROITUS: Varoitus merkitsee kdytto- tai yllapitotoimenpidetts, kdytantsa tai tilaa, jonka
noudattamatta jattdminen saattaa johtaa henkilévahinkoon tai kuolemaan.

HUOMIO: Huomio merkitsee kaytts- tai yllapitotoimenpidettd, kdytantsa tai tilaa, jonka
noudattamatta jattdminen saattaa johtaa laitteiston vaurioon tai tuhoutumiseen.

HUOMAUTUS: Huomautusilmoitus merkitsee kaytto- tai yllapito-ongelmaa, kaytantoa tai tilaa,
jonka noudattaminen on tarpeen tehtavan suorittamiseksi tehokkaasti.
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HandX-LAITTEEN KUVAUS

Human Xtensions HandX on kasi- ja séhkdkayttsinen laparoskopialaite.

HandX on sahkémekaaninen laite, joka sisaltaa laitteiston ja ohjelmiston ja koostuu kahdesta
padosasta, kdsikappaleesta ja instrumentista (kuva 1).

Kuva 1: HandX-laitteen padosat

Vaihdelaatikko
Nivelletty karki Varsi

Vaihdelaatikon kansi

g Vapautuskytkin

Sormiyksikkd

K Kaari ja valike

Kasikappaleen runko . g .
Cl (hallintakayttéliittyma)

% Sormityynyt Virtaldhde
)
\/-

Steriili virtajohto ' Suojatulppa

HandX-laitteen pasosat kuvan 1 mukaisesti:

Nivelletty kérki | Varsi | Vaihdelaatikon kansi | Suojatulppa
| Vaihdelaatikko Vapautuskytkin.

Kasikappaleen runko | Cl (hallintakayttéliittyma) | Sormiyksikkd | Kaari,
sormityynyt javalike | Virtaldhde | Tasavirtajohto

HandX on standardien IEC 60601-1-1 ja [IEC 60601-1-2 mukainen
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KAYTTOAIHE

Human Xtensions HandX™ - laite on tarkoitettu kudos- ja elintulehdusten, hyvénlaatuisten ja
pahanlaatuisten tilaa vievien leesioiden seka vatsa-, rinta- ja lantio-onteloiden anatomisten
epamuodostumien kirurgiseen hoitoon.

KAYTTOTARKOITUS

Human Xtensions HandX™ - laite on tarkoitettu helpottamaan elinten ja pehmytkudosten
korjaamista ja poistamista laparoskooppisten toimenpiteiden aikana kudoksia manipuloimalla ja
mobilisoimalla eli ompelemalla ja tarttumalla leikkaamiseen ja/tai koagulaatioon kdyttden Human
Xtensions HandX™ - laitetta.

POTILAAT VAESTO
Kaytté on sallittu vain lapsipotilailla ja aikuisilla, joille laparoskooppinen kirurgia on soveltuva.
VASTA-AIHEET

1. Tilat, joissa laparoskooppinen kirurgia on vasta-aiheista.

2. Monopolaarisen aktivoinnin kanssa kaytettdva monopolaarinen koukkuelektrodi El ole
tarkoitettu ehkdisymenetelmana kaytettavaan munanjohdinkudoksen koagulaatioon, mutta
sitd voidaan kayttaa hemostaasin aikaansaamiseen munanjohtimen katkaisun jalkeen.

3. Tama laite on tarkoitettu kaytettavaksi vain kayttotarkoituksen mukaisesti.
VAROITUKSET

4. Laitteen kertakayttiset osat toimitetaan STERIILEINA, ja ne on tarkoitettu kaytettavéksi vain
yhdessi toimenpiteessa. HAVITA KAYTON JALKEEN - EI SAA STERILOIDA UUDELLEEN.
Jalleenkaytts, jalleenkasittely tai jalleensterilointi saattaa vaarantaa laitteen rakenteellisen
eheyden ja/tai johtaa laitteen toimintahs , joka puolestaan voi aiheuttaa potilaalle
vamman, sairauden tai kuoleman.

5. Endoskooppisia toimenpiteita saavat suorittaa vain ladkarit, jotka ovat saaneet riittavan
koulutuksen endoskooppisiin tekniikoihin ja tuntevat ne. Perusteellinen kayttéperiaatteiden,
riski-hyGtysuhteen sekd endoskooppisen ldhestymistavan vaarojen ymmaértaminen on tarpeen,
jotta mahdollinen kayttaja- ja/tai potilasvamma valtetaan.

6. Tarkistaennen kiyttod, etté pakkaus, suojapussi tai -kuori ovat ehjat. Al kiyta HandX-
kasikappaletta, instrumentteja tai HandX-kertakayttcosia, jos laite tai pakkaus on vaurioitunut,
avattu tai pudonnut, koska tallgin Handx-jarjestelman turvallisuus, toimivuus ja steriili suoja
voivat olla vaarantuneet.

7. Alakayta viimeisen kiyttopaivamaaran jalkeen.

8. Kaytetyt HandX-instrumentit ja HandX-kertakayttdosat on havitettava biovaarallisen jatteen
héavityskaytantéjen mukaan laitoksen havityskaytannon mukaisesti.

9. HandX-kasikappaletta ei saa havittaa lajittelemattomana jatteend. Kasikappale taytyy kerata
erikseen. Pyyda lisétietoja jélleenmyyjalta tai toimittajalta.

10. Varmista eri valmistajien laitteiden mekaaninen ja séhkdinen yhteensopivuus ennen niiden
kéyttamistd yhdessa HandX-laitteen kanssa.

11 Alayhdista mérkia instrumentteja tai HandX-kertakayttosia HandX-kasikappaleeseen.
12. HandX-kasikappaletta on sdilytettava viiledssd, kuivassa paikassa kayttokertojen valilla.
13. Taté laitetta ei saa muuttaa ilman valmistajan valtuutusta.

14. HandX-laitteen defibrillaation jalkeinen palautumisaika on 1 sekunti.

15. HandX-kasikappale silyttaa aina nivelletyn kérjen liikkeen hallinnan. Jos nivelletty karki liikkuu
epasaanndllisesti, lopeta laitteen kaytts.

16. HandX-kasikappaletta saa kayttaa vain Human Xtensionsin tarjoamien tuotteiden kanssa.

17. Kannettavia radiotaajuusviestintalaitteita ei saa kayttaa alle 30 cm:n (12 tuuman) etéisyydella
mistadn HandX-laitteen osasta, mukaan lukien valmistajan maarittamat johdot. Muutoin
seurauksena saattaa olla laitteiston toiminnan heikkeneminen.

18. Alairrota instrumenttia kiytsn aikana. Jos instrumentti irtoaa tahattomasti, vaihda se.

Defibrillaatio on testattu, ja se noudattaa standardia [EC 60601-1
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LAITTEEN KAYTTO

KAYTTOA EDELTAVA KOKOAMINEN

1. 1. Otavapautuskytkin (jos on) ja
instrumentti pakkauksesta ennen kaytt6a
ja aseta steriilille alueelle.

2. lIrrotainstrumentin suojatulppa.

Instrumentti

5

Suojatulppa

!

/\ vAROITUS: Epésteriili kasikappaleen varsi
ja hallintakayttéliittyma on peitettava.
HandX-laitetta tulisi kayttaa steriilin
suojuksen kanssa.

HUOMAUTUS: HandX-kasikappale on
yhteensopiva yleisesti myynnissé olevan
steriilin vakiosuojuksen kanssa, jonka
sisdrenkaan halkaisija on vahintaan 85
mm (kutsutaan jaljempana nimella steriili
suojus).

3. LEIKKAUSSALIHENKILO: Poista sterili
suojus aseptisesti pakkauksestaan ja pida
sitten steriilin suojuksen avointa sivua
auki niin, etta sen aukko on instrumentin
karkeen pain. Liu'uta instrumentti
varovasti steriilin suojuksen aukosta.

Steriili suojus

Teipin sijainti

4.  Kiinnita steriilin suojuksen distaalipaa —
instrumentin varteen steriililla kirurgisella
teipilld tai steriilin suojuksen mukana
tulevalla steriililla teipil .
W)
5. AVUSTAVA HENKILO: Etsi instrumentin Tasainen pinta ////

vaihdelaatikon ja kasikappaleen tasaiset
pinnat.

6. AVUSTAVA HENKILO: Tyénna
instrumentin vaihdelaatikko késikappaleen
rungon distaalipaahan ja kohdista
molempien tasaiset pinnat.

Steriili suojus

Késikappaleen runko
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KAYTTOA EDELTAVA KOKOAMINEN

7.

AVUSTAVA HENKIL®: Kun liitat
instrumentin vaihdelaatikkoa
kasikappaleen runkoon, tyénna
vaihdelaatikon kansi kasikappaleen
runkoon ja kierra vaihdelaatikon kantta
vastapéivaan, kunnes se lukittuu pitavasti
paikoilleen.

AVUSTAVA HENKILO: Rullaa steriili
suojus kasikappaleen rungon ja
hallintakayttéliittyman yli (sailyta
aseptinen siirtotekniikka, kuten kameran
huputtamisessa).

LEIKKAUSSALIHENKILO: Kiinnita
suojuksen proksimaalipaa steriililla
kirurgisella teipilla tai steriilin suojuksen
mukana tulevalla teipilla. Jata
hallintakayttoliittyman palle 15-20 cm
steriilia suojusta.

KERTAKAYTTOISTEN HANDX-OSIEN (KAARI JA SORMITYYNYT) KOKOAMINEN

9.

LEIKKAUSSALIHENKILO: Veda
steriilia suojusta proksimaalisesti,
kunnes koko jaljelle jadnyt osa on
hallintakayttoliittyméan paalla.

10.

LEIKKAUSSALIHENKILO: Liu'uta
sormityynyt sormityynyjen kiinnikkeiden
paalle ja kaari steriilin suojuksen paalle kiinni
hallintakayttoliittymaan kuvan mukaisesti.

HUOMAUTUS: Sormityynyt on tydnnettava

sormityynyjen kiinnikkeiden puskureihin asti.

Kaari

_Sormityynyt

11

LEIKKAUSSALIHENKILO: Asenna vilike
paikoilleen.
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KAYTTOA EDELTAVA KOKOAMINEN

12. LEIKKAUSSALIHENKILO: Paina steriilia
suojusta kohti hallintakayttoliittymaa.
Liita tasavirtajohdon distaalinen urosliitin
kasikappaleen virtaliittimeen ja tyénna se
steriilin suojuksen |api painaen samalla.

kiinnita virtalahde pistorasiaan.

. AVUSTAVA HENKILO: Liit4 tasavirtajohdon proksimaalinen naarasliitin virtalahteeseen ja

LAITTEEN KAYTTO (KATSO LAITTEEN TILAN MERKKIVALOTAULUKKO)

14. Varmista, ettd virtakytkin on ON-
asennossa. Varmista, ett tilan merkkivalo
vilkkuu vihreana.

Tilan
merkkivalo

15. Liu'uta katesi hallintakayttéliittyman ,
kasikontaktipinnan ja kaaren silikonihihnan (
valiin. :
Kirista silikonihihna tarvittaessa
vetamalld hihnan 18ysasta paasta.
Saada sormiyksikon asentoa vaaka- ja
kallistustoiminnolla.
16. Kaksoisnapsauta DIALOG-painiketta
aktivoidaksesi laitteen kayttotilan. Stop-painike
+ Valmiustila
+ Vapauta
kaikki
Dialog-painike
« Kayttatila
+ Hallintakayttoliittyman |
lukitus g
+ Suora karki
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17.

ESITARKASTA, KUN LAITE ON VAPAASSA LIIKKEESSA (kuten kuvattu kohdassa 21b) -
TARKISTA LAITTEEN TOIMINTA ALLA OLEVIEN OHJEIDEN MUKAISESTI JA VARMISTA,

ETTA KARKI LIIKKUU OIKEIN.

a. SULJE/ AVAA - paina sormityynyja 3 kertaa sormillasi.

b. PYORITA - Kierra sormityynyja molempiin suuntiin sormilla.

c. NIVELLYS - Nivelld koko hallintakayttoliittymayksikkéd yl6s, alas, vasemmalle ja oikealle.

18.

2]

laitteen asettamista troakaareen.

Pida DIALOG-painiketta painettuna pitkaan (3 sekuntia) kérjen suoristamiseksi ennen

19. Kun laite on asetettu troakaaren lapi laparoskooppisessa nakymassa, kaksoisnapsauta
DIALOG-painiketta, jotta kayttdtila aktivoituu ja hallintakayttsliittyman lukitus vapautuu.

Laite on nyt kayttévalmis.

20. Hallintakayttsliittyma voidaan tarvittaessa lukita kdytén aikana painamalla
DIALOG-painiketta 1 sekunnin ajan. Hallintakayttoliittyman lukitus vapautetaan

kaksoisnapsauttamalla DIALOG-painiketta.

21. LISAOMINAISUUDET

a. Pyoritysalueen kytkimelld voidaan
rajoittaa asteittain instrumentin nivelletyn
kérjen py&rimista.

"~ Pybéritysalueen

Pyéritysalueen kytkin \liytkimella
~\  $90°
+ (C)£90° (vasen asento) S\ - £180°
. O +180° (keskiasento) | -x270°
|
. O +270° (oikea asento) =

b. Tasokytkin mahdollistaa siirtymisen
téyden nivellyksen ja kallistusakseliin

rajoittuvan nivellyksen valilla. T ~
Vapaa- tai tasokytkin Vapaa / tasokytkin
* X Vapaa liike - téysi nivellys (oikea + Vapaa like

+ Tasoliike

asento)

+ % Tasoliike - nivellys kallistusasennossa
c. Hallintakayttsliittyman tila - Vaihto Lapro

(oletus) -tilasta Robo-tilaan: Varmista,

etta jarjestelma on pois paalta. Pida

STOP-painiketta painettuna samalla kun

kytket jarjestelman paalle. Varmista, etta

LED-valot vilkkuvat sinisend. Kun haluat

vaihtaa takaisin hallintakayttéliittyman

oletustilaan (Lapro), sammuta jarjestelma

ja poista instrumentti.

HUOMAUTUS: Kun jarjestelma kytketadn

takaisin paalle, se kdynnistyy Lapro-tilassa

(LED-valo vilkkuu vihreana).

HANDX-LAITTEEN IRROTUSTOIMENPIDE

22. Pida DIALOG-painiketta painettuna pitkaan (3 sekuntia) kérjen suoristamiseksi.

23. Sulje sormityynyt suljetun tartunta-asennon saavuttamiseksi laparoskooppisessa

hallinnassa.

24. Veda instrumentti varovasti troakaaresta.
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/\ HuoOMIO: Ala yritd viedd instrumenttia siséén troakaareen tai poistaa sité troakaaresta
nivelletyssa asennossa. Instrumentin kérjen on oltava suorassa ja yhdensuuntainen varteen
néhden. Jos instrumenttia ei suoristeta, sisddnvienti tai poisvetdminen on vaikeaa ja
saattaa vaurioittaa instrumenttia.

25. NOUDATA SEURAAVIA VAIHEITA, KUN EDELLYTETAAN NOPEAA VAPAUTUSTA:

a.  Kirjen I8ysaamistoiminto - Pida STOP-painiketta Stop-painike
painettuna (3 sekuntia), kunnes nivelletty karki 6ystyyja - vamiustila
leuat avautuvat ja sulkeutuvat. Toista vaihe tarvittaessa, Vk:ﬁfk“*“
kunnes instrumentin poistaminen on turvallista.

Dialog-painike

+ Kayttstila

 Hallintakéyttsliittyman
lukitus

+ Suora kiirki

b. Vay kytkin ( linen) - Jos karjen I6ysaamistoiminto ei onnistu, kayta
vapautuskytkinta (toimitetaan pakkauksessa instrumentin mukana tai kertakayttdisten
HandX-osien mukana) kérjen 18ysaamiseksi manuaalisesti.

+  Vapauta vaihdelaatikko késikappaleen rungosta kiertamalla sita mydtapaivaan.

+  Aseta vapautuskytkin vaihdelaatikon proksimaalipadssa sijaitseviin istukoihin ja
kierra taysin vastapéivain alkaen keski-istukasta (leukojen vapauttaminen) ja jatkaen
loppuihin istukoihin (nivellyksen l8ysaaminen). Sulje leuat kiertamalla keski-istukkaa
my6tépdivaan.

A HUOMIO: Ala yritd viedd instrumenttia sisdan troakaareen tai poistaa sita troakaaren
lapi nivelletyssa asennossa tai jos leuat ovat auki. Instrumentin karjen on oltava suorassa
jayhdensuuntainen varteen ndhden. Jos instrumenttia ei suoristeta, sisd@nvienti tai
poisvetdminen on vaikeaa ja saattaa vaurioittaa instrumenttia.

Instrumenttia ei voi enaa kéyttaa, jos ylla mainittuja toimintoja on kaytetty.

Vapautuskytkin

LAITTEEN PURKAMINEN

AVUSTAVA HENKIL®: Pura sormityynyt, poista vélike paikaltaan ennen kuin poistat kaaren
, rullaa ja irrota steriili suojus hallintakayttoliittyméasta instrumentin alaosaan, irrota ja havita
leikkaussalin rutiinikdytantsjen mukaisesti ja puhdista ja desinfioi kasikappale kohdan
Jalleenkasittelyohjeet mukaisesti.

Sailyta viiledssa ja kuivassa paikassa.
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LAITTEEN TILAN MERKKIVALOTAULUKKO

Tilan merkkivalo

+ Vihred / Sininen
(vilkkuu)

+ Vihred / Sininen
(tasainen)

+ Punainen (vilkkuu)

TILAN MERKKIVALO

Instrumentin
merkkivalo

+ Pois

+ Vihred/ Sininen
(tasainen)

+ Punainen (vilkkuu)

Virtakytkin

INSTRUMENTIN MERKKIVALO

Virtakytkin POIS

Kasikayttsisen laitteen virta kytketty, instrume

ntti rekisterdity

Virtakytkin PAALLA

Ei rekisterditya instrumenttia

Valmiustila

Kayttotila

Jarjestelmavika

TILAN MERKKIVALO

Irtonainen

INSTRUMENTIN MERKKIVALO

Virtakytkin POIS

Kasikayttoisen laitteen virta kytketty, instrume

ntti rekisterdity

Virtakytkin PAALLA

Ei rekisterditya instrumenttia

Valmiustila

Kayttstila

Jarjestelmavika

Irtonainen
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VIANMAARITYS

TILA LED-valot MAHDOLLINEN KORJAAMINEN
SELITYS
Tilan instrumentin
merkkivalo | merkkivalo
jos laitteen virtakytkin .
on OFF-asennossa: Kythe virta.
Laitteeseen ei ole Tarkista
kytketty virtaa o
jos virtakytkin on ON- Fas;awrt:ajohdon
javirtalahteen
asennossa: A =
liitannat seka
pistorasia.
&) D | 30sinstrumentin
merkkivalo ei pala.
Jos virran ja Kaksoisnapsauta
&) D | instrumentin DIALOG-painiketta
) D) merkkivalot vilkkuvat ja aktivoi
VIHREINA/ Sininen kayttétila.
Laitteessa on
Yi"ta' mutta_ Tarkista ensin,
instrumentti hiritseekd steriil
eivastaa suojus
hallintakéytts Jos virran ja hallintakaytto
liittyman @D | @ | instrumentin liittyman liiketta.
liikkeisiin tai i merkkivalot palavat Jos mekaanista
vastaa niihin @D @D | isen VIHREINA/ estetti ei ole,
oikein Sininen: kokoa
jarjestelma
uudelleen uudella
instrumentilla.
Kaksoisnapsauta
ensin DIALOG-
painiketta.
Jos LED-valo
‘ Jos instrumentin vilkkuu edelleen
merkkivalo vilkkuu PUNAISENA,
_ PUNAISENA: instrumentissa
on toimintahairio.
Kokoa jarjestelma
uudelleen uudella
instrumentilla.
Instrumentti .
niveltyy vain Onko vapaa/tasokytkin Aseta vapaaseen
. - asetettu tasoon? Jos ¥
vasen-oikea- KYLLA: tilaan.
suunnassa. .
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TILA LED-valot MAHDOLLINEN KORJAAMINEN
SELITYS

Instrumentin Aseta
Tarkista pyoritysalueen | pydritysalueen

pyéritysalue on
rajallinen.

kytkin.

kytkin halutulle
alueelle.

Instrumenttia
ei voi poistaa
troakaaresta.

Jos instrumentin
merkkivalo palaa
tasaisesti SINISENA/

Kayta stop-
painikkeen kérjen
|6ysaamistoimintoa
(3 sek), kuten

MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

VIHREANA eika
. . nopean
instrumentti
vapautuksen
vastaa suoraan L
. o luvun kérjen
instrumenttitoimintoon |6ysadmistoiminnon
(3 sekuntia DIALOG- Y:
ainikkeella) (25.a.) kohdassa on
P: : kuvattu.
Jos instrumentin
merkkivalo palaa
Jos Krien tasaisesti SINISENA/
oskanen | VIHREANA eika
18ysaamistoiminto ei . )
s . instrumentti
|6yséa instrumentin
- vastaa suoraan
karkea. . L
instrumenttitoimintoon
(3 sekuntia DIALOG-
painikkeella).

/\ Kaikista vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava valmistajalle ja jasenvaltion
toimivaltaiselle viranomaiselle.

HANDX-LAITTEEN PUHDISTUS JA DESINFIOINTI

/\ HUOMIO: Ala kayta sairaalan sterilointilaitteistoa HandX-kasikappaleen sterilointiin tai
desinfiointiin.

/\ VAROITUS: HandX-instrumentit aukollinen tarrain ja neulanpidike on tarkoitettu vain
kertakayttoon, eika niitd saa kayttaa tai steriloida uudelleen.

/\ VAROITUS: HandX-kasikappale on jalleenkasiteltava puhdistamalla ja desinfioimalla ennen
ensimmaista kayttokertaa seka jokaisen kayttokerran jalkeen tassa kohdassa kuvatun
menettelyn mukaisesti. Puutteellisesti jalleenkasitellyn HandX-kasikappaleen kayttaminen
aiheuttaa akuutin infektioriskin seka potilaalle etta toimenpidetta suorittavalle tai siina
avustavalle henkilokunnalle.

/N HUOMIO: Puhdista HandX-kasikappale valittomasti toimenpiteessa kayton jalkeen. Vaikka
kahva on peitetty steriililla suojuksella, jagmat voivat kovettua HandX-kasikappaleen kahvan
ulkopinnoille ja vaikeuttaa puhdistusta, jos sita ei puhdisteta valittomasti.

HandX-kasikappaleen jalleenkasittelytoimenpide koostuu sarjasta erillisia vaiheita, joista
jokainen on olennainen onnistuneen jalleenkasittelyn kannalta. Noudata taméan luvun
jalleenkasittelyohjeita tarkasti.

Puhdistus- ja desinfiointiprosessi on validoitu monikayttéisen HandX-kasikappaleen

puhdistukseen ja desinfiointiin. On kaytt&jan tai ladketieteellisen laitoksen vastuulla
varmistaa, etta jalleenkasittely tehdaén soveltuvilla laitteistoilla ja materiaaleilla.
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PUHDISTUS- JA DESINFIOINTIOHIEET

1

VN

Pura kertakayttdiset osat, kuten instrumentit, kaari, sormityynyt ja tasavirtajohto. Poista steriili
suojus kasikappaleesta ennen puhdistamista ja desinfiointia kohdan Kayttaminen - laitteen purku
ohjeiden mukaisesti.

HUOMIO: Kasikappaletta El saa upottaa veteen tai puhdistusaineisiin.

Kayta kasikappaleen pintojen puhdistamiseen pyyhetta tai nukkaamatonta liinaa, joka on
kostutettu desinfiointiaineella, kuten 70-prosenttisella etanolilla, 70-prosenttisella IPAlla tai
Meliseptol® HBV:lla.

Puhdistustoimenpidetta on jatkettava véahintaan 30 sekuntia.Tarkista silmamaaraisesti, etta
jaamat on poistettu.

Varmista, ettd uurteita sisdltavat alueet puhdistetaan perusteellisestiVarmista, ettd uurteita
sisdltavat alueet puhdistetaan perusteellisesti.

Odota, etta kasikappale kuivuu.

Toista vaiheet 2-5.

Tarkista silmamaaraisesti, etta jadmat ovat poistuneet.
Jos jadmaa nakyy, toista vaiheet 2-5.

HUOMAUTUS: 70-prosenttista etanolia siséltavia desinfiointipyyhkeita voi myds kayttaa

HUOLTO JAYLLAPITO

Human Xtensions, sen jalleenmyyja tai niiden puolesta toimiva kolmas osapuoli tarjoaa
kasikappaleelle yhden vuoden takuun ja huoltaa késikappaleen takuukauden aikana
takuuehtojen mukaisesti.
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SYMBOLIEN SELITYKSET

Seuraavassa esitelladn HandX-laitteessa kaytetyt graafiset symbolit ja niiden kuvaukset:

-~

E 20 ® X

.

I

N
-
“a

N

g~

J

Yhdysvaltojen liittovaltion

laki rajoittaa tdmén laitteen

myynnin laakareille tai
laakarin madrayksesta

Ei saa kayttad, jos pakkaus
on vaurioitunut tai avattu

Noudata kayttoohjeita

Defibrillaation kestava
tyypin BF liityntdosa

Valmistaja

Viimeinen kayttopaiva

Steriloitu etyleenioksidilla

Tasavirta

Pidettéava kuivana

Lampétilarajoitus

Maara

Steriili pakkaus

/N
[=]
0

[tor]
]
®

IPX1

€
A

P N
[ I
| |
N —

Huomio. Laitteen kéytto6n
liittyy erityisia varotoimia,
katso kayttoohjeet

Sarjanumero

Luokan Il laite

Erakoodi

Valmistuspaiva

Kertakayttéinen

Veden
sisddnpaasysuojausmerkinta

Kosteusrajoitus

llmakehén painerajoitus

WEEE - erillinen sahké- ja
elektroniikkalaiteromun
kerdys

Laakinnallinen laite

Epasteriili suojapakkaus,
joka sisaltaa steriilin
suojajarjestelman
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KULJETUSOLOSUHTEET:
HandX-instrumentit ja HandX-kertakéyttdosat:
Lampétila: -10...50 °C
Kosteus: 10...85 %
HandX-kasikappale:

Lampétila: -10...50 °C
Kosteus: 10...85 %
Paine: 60-102 kPa

SAILYTYSOLOSUHTEET:
HandX-instrumentit ja HandX-kertakéyttdosat:
Lampétila: 15...30 °C
Kosteus: 10...85 %
HandX-kasikappale:

Lampétila: -10...50 °C
Kosteus: 10...85 %

KAYTTOYMPARISTON OLOSUHTEET:

Lampétila: 10..35 °C

Kosteus: 30..75 %

Virtalahteen tulo: 100-240 V (AC), 0,6 A, 50-60 kHz
Virtalahteen lahtéteho: 9 V; 2,2 A

Nimellistuloteho: 9V (DC), 1,5 A

Paine: 80-102 kPa
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SAHKOMAGNEETTISTA YHTEENSOPIVUUTTA (EMC) KOSKEVAT VAKUUTUKSET

HandX-jarjestelma testattiin standardin IEC 60601-1-2 4. painoksen sahkémagneettisen
yhteensopivuuden vaatimusten mukaisesti.

OHJEISTUS JA VALMISTAJAN VAKUUTUS - SAHKOMAGNEETTISET PAASTOT

HandX on tarkoitettu kaytettéavaksi alla maaritellyssa sahkdmagneettisessa ymparistossa.
HandX-laitteen asiakkaan tai kdyttajan on varmistettava, ettd sita kdytetaan tallaisessa
ymparistossa.

PAASTOTESTI VAATIMUSTEN- | SAHKOMAGNEETTINEN YMPARISTO -
MUKAISUUS OHJEISTUS

Jarjestelma kayttaa radiotaajuusenergiaa

Radiotaajuuspaastot vain sisdiseen toimintaansa. Sen vuoksi sen
Ryhmal radiotaajuuspadstét ovat hyvin alhaisia, eivatka
CISPR 11 todennéakaisesti aiheuta héiridita laheisissa

sahkolaitteissa.

Radiotaajuuspaastot

Luokka B
CISPR 11
Harmoniska HandX-laite soveltuu kaytt6n kaikissa laitoksissa,
emissioner [EC Luokka A mukaan lukien kotitalouslaitokset ja laitokset, jotka
61000-3-2 on kytketty suoraan yleiseen matalajannitteiseen

séhkoverkkoon, joka toimittaa sahkoa

Jannitteenvaihtelut/ kotitalouksille.
vélkyntapaastot Vaatimuste-

nmukainen
IEC 61000-3-3

OHJEISTUS JA VALMISTAJAN VAKUUTUS - SAHKOMAGNEETTINEN HAIRIONSIETO

HandX on tarkoitettu kaytettavaksi alla maaritellyssa sahkdmagneettisessa ymparistossa.
HandX-laitteen asiakkaan tai kdyttajan on varmistettava, ettd sitd kdytetaan tallaisessa
ymparistossa.

HAIRIONSIETOTESTI | IEC 60601-1-2 | VAATIMUSTEN- | SAHKOMAGNEETTINEN
TESTITASO MUKAISUUSTASO | YMPARISTO - OHJEISTUS

Lattioiden tulee olla puuta,

Sahkostaattinen +8 kV kontakti +8 KV kontakti betonia tai keraamista laattaa.

purkaus - ontaktl Jos lattiat ovat synteettista
2KV, ¥4 kV, 8 +15 KV ilma materiaalia, suhteellisen

IEC 61000-4-2 KV, £15 kVilma - kosteuden on oltava

véhintaén 30%.
N 3hksi i? v . +2 kV virransy6tt-
opea sahkoinen errgqsyott— 6linjoille Verkkovirran tulee olla
transientti/purske Slinjoille tyypillista kaupallisen tai
IEC 61000-4-4 1KV sybttdteno/ | - sairaalaympriston tasoa.

lahtéteholinjoille
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HAIRIONSIETOTESTI | IEC 60601-1-2 | VAATIMUSTEN- | SAHKOMAGNEETTINEN
TESTITASO MUKAISUUSTASO | YMPARISTO - OHJEISTUS
*1kV 1KV
Syéksyaalto differentiaa- differentiaalimuoto Verkkovirran tulee olla
limuoto tyypillista kaupallisen tai
|EC 61000-4-5 ; sairaalaympériston tasoa.
+2 kVyleinen ;2ul;\t/gl|elnen
muoto
Arvossa 100 VAC ja | Verkkovirran tulee olla
230 VAC: tyypillista kaupallisen tai
sairaalaympériston tasoa.
Jannitekuopat, UT=0%05 [0%UT Jos jarjestelman kayttaja
Iyhyet hiirist ja jaksoa 10 ms:n ajan edellytté jatkuvaa toimintaa
jannitteenvaihtelut UT=0%, Ljakso | 0% UT séhkovirtahairididen

virransy6ton

20 ms:n ajan

aikana, on suositeltavaa
antaa jarjestelmalle

syottélinjoissa UT =70 %, f
25/30 jaksoa 70% UT v!rtaa katkeamat‘tomasta
IEC 61000-4-11 500 ms:n ajan virtalahteesté tai akusta
UT=0%,
250/300 jaksoa | 0% UT
5 sekunnin ajan
Verkkotaajuuden 30A/m 30A/m Verkkotaajuuden
(50/60 Hz) magneettikenttien tulee olla
magneettikentta tyypillisen kaupallisen tai
sairaalaymparistén tyypillisen
IEC 61000-4-8 sijainnin tasolla.
Johtuva radiotaajuus | 3 Vrms 3&6Vrmsarvossa | Sahkémagneettisella
0,15 +80 kenttatutkimuksella
IEC 61000-4-6 150 kHz - madriteltyjen kiinteiden
MHz, 80 % AM radiotaajuuslahetinten
80 MHz arvossa1kHz kenttavahvuuksiena
6Vrms ISM- tulisi olla vahemman kuin
Kaistoilla kunkin taajuusalueen
imustenmukaisuustason.
itd saattaa esiintya
Sateileva 3,0V/m 308100V/m | Sellaisten laitteiden
laheisyydessa, jotka on
radiotaajuus- merkitty seuraavalla
80MHz+27 80 MHz + 2.7 GHz,

héirionsieto

IEC 61000-4-3

GHz, 80 % AM,
1KHz

80 % AM, 1KHz

18

Langattomien
radiotaajuusviestin-
télaitteiden kenttien
hairiénsieto

Taajuudet ja tasot
kuten standardin
IEC 60601-1-2
taulukossa 9

Taajuudet ja tasot
kuten standardin
IEC 60601-1-2
taulukossa 9

Max -28 V/m

Asiakirja nro 40-48-053-10 Versio 06

symbolilla::

()



HUOMAUTUS 1: Korkeampaa taajuusaluetta sovelletaan arvoissa 80 MHz ja 800 MHz

HUOMAUTUS 2: Nama ohjeistukset eivat valttamatta pade kaikissa tilanteissa.
Sahkémagneettiseen etenemiseen vaikuttavat absorptio ja heijastuminen rakenteista, esineista
jaihmisista

° Kiinteiden lahetinten, kuten matkaradio- tai langattomien radiopuhelinten ja
maamobiiliradioiden, amatéériradion, AM- ja FM-radiolahetysten ja TV-lahetysten
tukiasemien kenttavahvuuksia ei voi ennustaa teoreettisesti tarkasti. Séhkémagneettista
kenttatutkimusta on harkittava, jotta sahkémagneettinen ymparisté voidaan arvioida
kiinteiden radiotaajuuslahetinten vuoksi. Jos mitattu kenttavahvuus sijainnissa,
jossa jarjestelmaa kaytetaan, ylittaa ylla mainitun sovellettavan radiotaajuuden
vaatimustenmukaisuustason, jarjestelmaa on tarkkailtava normaalin toiminnan
varmistamiseksi.

Jos epanormaalia toimintaa havaitaan, lisatoimet, kuten jarjestelméan suuntaaminen tai
sijoittaminen uudelleen, saattavat olla tarpeen.

° Taajuusalueella 150 kHz - 80 MHz kenttavahvuuksien tulisi olla véhemman kuin [V1] V/m.
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