Hysteroskooppinen MyoSure®-kudoksenpoistojarjestelma

Kayttéopas
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Johdanto

Téssa oppaassa on tietoa hysteroskooppisen MyoSure-
kudoksenpoistojarjestelmén kayttdmisesta ja kunnossapidosta.
On tarkeda lukea ja ymmartaé kaikki timén oppaan tiedot ennen
jarjestelman kayttdmista tai kunnossapitamistéa.
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Johdanto, kayttoaiheet ja vasta-aiheet

Johdanto
Lue ndmaé ohjeet kokonaan ennen hysteroskooppisen MyoSure-
kudoksenpoistojérjestelmén kayttamista.

Hysteroskooppinen MyoSure-kudoksenpoistojarjestelma tayttaa
kohdunsisaisen kudoksenpoiston vaatimukset. Jarjestelmassa on
seuraavat osat:

e ohjausyksikko

¢ kudoksenpoistolaite (kertakayttdinen)

e jalkapoljin.

Steriilid, kertakdyttoista ja kidessa pidettdvad kudoksenpoistolaitetta
kaytetddn kudoksen poistamiseen. Se liitetdén joustavalla ohjausvarrella
motorisoituun ohjausyksikkoon. Jalkapolkimen avulla kayttaja voi ohjata
kudoksenpoistolaitetta kytkemalla ja katkaisemalla ohjausyksikon
moottorin virran.

Hysteroskooppisessa MyoSure-kudoksenpoistojarjestelmassé on useita
toiminta- ja helppokéyttoisyysetuja, kuten

e yksinkertainen kayttoliittyma, jossa on vain virtakytkin

e nadytto, jossa nakyy leikkaus- ja kudoksenpoistoaika.
Hysteroskooppinen MyoSure-kudoksenpoistojérjestelmé on suunniteltu
kaytettavaksi leikkaussaleissa, paivékirurgian osastoilla ja ladkéarien
vastaanottoymparistoissd. Gynekologin tulee olla koulutettu diagnostisessa
ja terapeuttisessa hysteroskopiassa, resektoinnissa ja gynekologisen
kudoksen poistossa.

Kéyttdaiheet

Hysteroskooppinen MyoSure-kudoksenpoistojérjestelma ja MyoSure-
kudoksenpoistolaitteet on tarkoitettu koulutettujen gynekologien
kayttdmaksi kohdunsiséisesti esim. seuraavanlaisten kudosten
hysteroskooppiseen resektioon ja poistoon: limakalvonalaiset myoomat,
kohdun limakalvon polyypit ja kohtuun jaaneet hedelmditystuotteet.

Vasta-aiheet

Kudoksen poistamiseen tarkoitettua hysteroskooppista MyoSure-
jarjestelmaa ei saa kayttaa raskaana olevilla potilailla tai potilailla, joilla
on lantion alueen infektio, kohdunkaulan maligniteetteja tai aiemmin
diagnosoitu kohtusyopa.

Varoitukset ja varotoimet

Taman oppaan lyhyet kayttdohjeet helpottavat jarjestelmén kayttamista,
ja suositellut kunnossapitotoimet varmistavat optimaalisen ja luotettavan
toiminnan vuosien ajan. Kuten kaikkien leikkausinstrumenttien kohdalla,
on olemassa térkeita terveyteen ja turvallisuuteen liittyvia seikkoja.
N&ama on lueteltu alla ja korostettu tekstissa.

Varoitukset

¢ Toimenpidettd edeltdva preoperatiivinen kuvantaminen paljastaa istukan
mahdollisen kiinnittymisen kohtulihakseen. Jos istukan tiedetaan
tai epaillaén kiinnittyneen epanormaalisti (placenta acreta, placenta
increta tai placenta percreta), raskausjaannosten (RPOC) poisto



valittomasti synnytyksen jalkeen muodostaa vakavan ja mahdollisesti
hengenvaarallisen verenvuodon riskin.

¢ Ennen MyoSure-kudoksenpoistojarjestelméan kéyttdmista ensimmaista
kertaa on kaytava lapi kaikki saatavilla olevat tuotetiedot.

e Ennen MyoSure-jérjestelmin kéyttdmista sinulla pitéisi olla kokemusta
hysteroskooppisista leikkauksista sahkotoimisilla instrumenteilla.

Terve kohtukudos voi vaurioitua kudoksenpoistolaitteen vaaranlaisesta
kaytosta. Sellaisia vaurioita on véltettavé kaikin mahdollisin keinoin.
e Vain MyoSure-ohjausyksikon saa liittdd MyoSure-kudoksenpoisto-
laitteeseen. Jonkin muun kayttdmekanismin kayttdminen voi aiheuttaa
laitteen toimintahairion tai johtaa potilaan tai 1d8kéarin loukkaantumiseen.
¢ Jos visualisointi haviaa jossain vaiheessa toimenpidettd, lopeta
leikkaus valittomasti.
e Ajoittainen kudoksenpoistolaitteen karjen huuhtelu on suositeltavaa,
jotta se jaahtyy riittavasti ja jotta leikkauspaikkaan ei kerry poistettua
materiaalia.
e Varmista, ettd alipaine on >200 mmHg, ennen kuin aloitat leikkauksen.
¢ VAARA: Rijahdysvaara, jos kdytetdan syttyvien anestesia-aineiden
laheisyydessa.
¢ VAROITUS - Ole erittdin varovainen, kun resektoit sellaisten
potilaiden kudosta, joilla on kohtuonteloon ulottuvia implantteja.
MyoSure-kudoksenpoistolaitetta ei saa kéyttaa resektoimaan kudosta,
joka on implantin vieressad. Kun resektoit sellaisten potilaiden kudosta,
joilla on implantteja, varmista, etta
. MyoSure-kudoksenpoistolaitteen leikkausikkuna on poispéin
(ts. 180°:n suunnassa) implantista

. nékokenttd on esteeton

. MyoSure-kudoksenpoistolaitteen leikkausikkuna on kosketuksissa
kudokseen ja siirtyy poispdin implantista, kun kudoksen
resektointi etenee.

Mikéli implantti sotkeentuu MyoSure-leikkuriin, seuraavat toimet

ovat suositeltavia:

. Lopeta leikkaus valittdméasti.

. Taivuta MyoSure-kudoksenpoistolaitteen ulosvirtausletkua, jottei
kohdun laajennus havi.

. Irrota MyoSure-kudoksenpoistolaitteen ohjauskaapeli ohjauslaatikosta.

. Tartu MyoSure-kudoksenpoistolaitteen ohjauskaapelin padhan
hemostaatilla tai muulla puristuslaitteella.

. Pitele ohjauskaapelin kantaa ja kudoksenpoistolaitetta niin, etteivat
ne vaanny.

. Avaa kudoksenpoistolaitteen leikkausikkuna vaantamalla hemostaattia
manuaalisesti vastapéivaan.

. Vedd MyoSure-kudoksenpoistolaitetta varovasti hysteroskooppiin,
jotta MyoSure-laite irtoaa implantista.

¢ Jos tdma yksikko on méadritetty osaksi jarjestelméaa, koko jarjestelméa
on testattava IEC 60601-1 -standardin noudattamisen varalta, ja
kaikkien MyoSure-kudoksenpoistojarjestelméan kanssa kaytettavien
laitteiden on oltava tyyppié BF.

e Jos médritetyn jarjestelmén vuotovirta ylitt4a IEC 60601-1
-standardissa méaaritetyt rajat, asenna nimellisteholtaan sopiva
UL 2601-1- / IEC 60601-1 -hyvéksytty eristysmuuntaja ja testaa
jarjestelmé uudelleen.

e Mikali potilaan laheisyydessa kaytetdan lisdvarusteita, jotka eivat
noudata tdmén laitteen vastaavia laéketieteellisen turvallisuuden
vaatimuksia, se voi aiheuttaa heikentyneen turvallisuustason
syntyneessa jarjestelmassa. Mikéli kauempana potilaasta kdytetain
lisdvarusteita, jotka eivdt noudata laaketieteellisen turvallisuuden
vaatimuksia tai muita turvallisuusvaatimuksia, se voi aiheuttaa
heikentyneen turvallisuustason syntyneessé jarjestelméssa.

e Muiden kuin Hologicin méérittamien lisdvarusteiden, antureiden
tai kaapeleiden kaytto voi aiheuttaa hairiopaastojen lisadntymista
tai hysteroskooppisen MyoSure-kudoksenpoistojarjestelmén
heikentynytta hairionsietokykya.

suomi
Varotoimet

Ii Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan tdmén tuotteen saa myyda vain
laakéri tai ladkarin maarayksesta.

¢ MyoSure-kudoksenpoistolaitetta on séilytettdva huoneenlammaossé
poissa kosteudesta ja suorasta lammosta.

o Ala kdytd viimeisen kéyttopaivimaaran jalkeen.

e |aitetta ei saa kéyttaa, jos steriili pakkaus on auki tai vaikuttaa
vaarantuneelta. Ei saa kéyttaa, jos laitteessa ndkyy vaurioita.

¢ Optimaalisen toiminnan varmistamiseksi kudoksenpoistolaite on
vaihdettava kahden tunnin leikkuuajan jélkeen.

e Kudoksenpoistolaite on tarkoitettu vain kertakayttoon. Ei saa
steriloida uudelleen. Kudoksenpoistolaitetta ei saa voidella. Havita
kudoksenpoistolaite kayton jalkeen.

¢ Uudelleenkasitellyn, kertakayttoisen kudoksenpoistolaitteen
kéyttdminen voi pysyvasti vahingoittaa hysteroskooppista MyoSure-
kudoksenpoistojarjestelmad, heikentia sen toimintaa tai aiheuttaa siina
toimintahéirion. Sellaisten tuotteiden kéyttd voi mitatoida kaikki takuut.

¢ Joustavaa ohjauskaapelia El SAA yritta taivuttaa terédvélle,

halkaisijaltaan alle 20 cm:n (8 tuuman) mutkalle. Terdvasti taivutettu

tai kiertynyt ohjauskaapeli voi aiheuttaa MyoSure-ohjausyksikon

ylikuumenemisen ja pysahtymisen. Toimenpiteen aikana on pidettava

véhintadn 1,5 metrin (5 jalan) etdisyys MyoSure-ohjausyksikon ja

MyoSure-kudoksenpoistolaitteen vélilld, jotta ohjauskaapeli voi roikkua

suuressa kaaressa taipumatta, kiertyméttd tai asettumatta silmukalle.

ALA kierrd kudoksenpoistolaitetta >180°, jos kudoksenpoistolaite

ei ole kdynnissa. Leikkausikkuna voi avautua, miké aiheuttaa

kyvyttomyyden ylldpitaa laajennusta. Jos sellainen tilanne esiintyy,

napauta jalkapoljinta kerran tai kaksi kertaa kudoksenpoistolaitteen
kayttamista varten. Leikkausikkuna sulkeutuu sitten automaattisesti.

Jos vaikuttaa siltd, ettd MyoSure-kudoksenpoistolaitteen leikkaustera

on lakannut pyorimésta toimenpiteen aikana, tarkista, etta

kaikki liitanndt MyoSure-kudoksenpoistolaitteeseen ja MyoSure-

ohjausyksikkdon (sekd mekaaniset ettd séhkoiset) ovat tiukalla ja ettd

ohjauskaapeli ei ole kietoutunut silmukalle.

Ole varovainen, kun asetat tai poistat laitteen. Laitteen asetus ja poisto

on aina tehtdva suorassa nakoyhteydessa.

Valtd perforaatiot pitdmalla laitteen kérki suorassa nakoyhteydessa

ja ole aina varovainen, kun kaytat laitetta tai leikkaat kudosta kohdun

seindman lahelta. Ala koskaan kéyta laitteen karkea anturina tai
dissektiotyokaluna.

Ole varovainen, kun asetat tai poistat laitteen. Laitteen distaalisen

kérjen liiallinen taivutus voi aiheuttaa kudoksenpoistolaitteen leikkurin

tulemisen ulos leikkausikkunasta. Jos sellaisia vaurioita tapahtuu,
vaihda laite valittdmésti.

Ala anna kudoksenpoistolaitteen pyérivan osan koskea mihinkéén

metalliseen esineeseen, kuten hysteroskooppiin tai holkkiin.

Se todenndkoisesti vahingoittaa molempia instrumentteja.

Kudoksenpoistolaitteen vauriot voivat olla pienesta vaantymésté tai

leikkausreunan tylsymisesta varsinaiseen kdrjen murtumiseen in

vivo. Jos sellaista kosketusta tapahtuu, tarkasta karki. Jos havaitset
halkeamia, murtumia tai tylsymista tai jos sinulla on jokin toinen syy
epailld kudoksenpoistolaitteen vaurioitumista, vaihda se valittdméasti.

* Al4 kéyta kudoksenpoistolaitetta avoimessa iimassa pitkid aikoja, koska
huuhtelun puute voi saada kudoksenpoistolaitteen ylikuumenemaan ja
pysdhtymaan.

e Liiallinen kudoksenpoistolaitteen kaytto ei paranna leikkaustehoa ja
voi darimmaisissa tapauksissa aiheuttaa sisdkokoonpanon kulumista,
heikkenemista ja pysahtymista.

* Al steriloi MyoSure-ohjausyksikkd tai upota sita desinfiointiaineeseen.

» Ala jadhdyta kudoksenpoistolaitetta upottamalla sitd kylméén veteen.

¢ Biolaaketieteellisen insindorin tai muun patevan henkilon taytyy
suorittaa sdhkoturvallisuustestaus.
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e Tama laite sisaltad sahkoisia piirilevyja. Kayttoikansa lopussa
laitteisto on hévitettava sovellettavien kansallisten tai laitoskohtaisten
vanhentuneita elektroniikkalaitteita koskevien kéytintéjen mukaisesti.

Sahkomagneettinen turvallisuus
e Hysteroskooppinen MyoSure-kudoksenpoistojarjestelmé tarvitsee
erityisia varotoimia sahkdmagneettisen turvallisuuden suhteen, ja se
on asennettava ja otettava kayttoon tdman oppaan sdhkomagneettista
turvallisuutta koskevien tietojen mukaisesti.
Tama laite on tarkoitettu minimoimaan hairiot muiden séhkolaitteiden
kanssa, ja testien mukaan se toimii niin. Jos hairidita kuitenkin esiintyy
muiden laitteiden kanssa, asia voidaan yrittda korjata yhdella tai
useammalla seuraavalla toimenpiteella:
. Suuntaa laite tai toinen laite uudelleen tai siirrd sitd tai molempia.
- Suurenna laitteiden valista etdisyytta.
. Liité laitteet eri pistorasioihin tai piireihin.
. Kysy neuvoa bioladketieteelliseltd insindorilta.
Kaikki laitteiden toiminta katsotaan turvallisuuteen liittyvaksi
toiminnaksi. Ts. tdssa oppaassa méadritetty toimintavika tai toiminnan
heikkeneminen aiheuttaa turvallisuusvaaran potilaalle tai timan
laitteen kéyttéjélle.
Huomautus: Jos MyoSure-kudoksenpoistojarjestelmé otetaan
kayttoon tdman oppaan turvallisuusohjeiden mukaisesti,
tuotteen pitéisi pysya turvallisena ja toimia ylla mainitun
kuvauksen mukaisesti. Jos tuote ei toimi télla tasolla, toimenpide
on keskeytettédva ja havaitusta ongelmasta kerrottava
biolddketieteelliselle henkildstdlle. Ongelma on korjattava ennen
jatkamista tai uuden toimenpiteen aloittamista.
Kannettavat ja liikuteltavat radiotaajuutta hyddyntavat viestintélaitteet,
kuten matkapuhelimet ja muut langattomat laitteet, voivat vaikuttaa
ladketieteellisiin shkdlaitteisiin. Voit varmistaa hysteroskooppisen
MyoSure-kudoksenpoistojarjestelmén turvallisen toiminnan
kayttamalla viestintalaitteita tai matkapuhelimia vahintaan
kayttooppaan taulukossa 4 méaaritetylld etdisyydella.
Hysteroskooppista MyoSure-kudoksenpoistojarjestelma ei ole
suunniteltu toimimaan sahkokirurgialaitteiden kanssa tai niiden
laheisyydessa. Jos sdhkokirurgialaitteita on kaytettdva samalla
alueella kuin hysteroskooppista MyoSure-kudoksenpoistojarjestelmas,
MyoSure-kudoksenpoistojarjestelméé on seurattava ja on
varmistettava, ettd se toimii oikein, ennen kuin toimenpide suoritetaan.
Tama sisiltaa sahkokirurgialaitteiden kayton aktiivisessa tilassa
toimenpiteeseen sopivalla tehotasolla.
e |isatietoa timén tuotteen sdhkdmagneettisesta turvallisuudesta on
taulukoissa 1-4 tdman oppaan lopussa.

Jarjestelmén osat
MyoSure-ohjausyksikkd (viite 10-550)

Ohjausyksikko — etupaneeli

MyoSure-ohjausyksikon etupaneelissa on virtakytkin, kudoksenpoisto-
jarjestelmén ajastinnéytto seka jalkapolkimen ja kudoksenpoistolaitteen
litdnnét (kuva 1).
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HOLOGIC®

KUVA 1. MYOSURE-OHJAUSYKSIKKO — ETUPANEELI

Virtakytkin
Virtakytkin on koko jarjestelman virtakytkin ja se on aktivoitava
ennen kayttoa.

HUOMAUTUS: jos jarjestelmén virta katkeaa jostain syystd, odota
vahintaan 15 sekuntia ennen virran kytkemisté uudelleen.

Ajastinnédyttéikkuna
MyoSure-ohjausyksikdssa ndkyy kudoksenpoistolaitteen kulunut
toiminta-aika muodossa MIN:SEK.

MyoSure-jalkapolkimen ja -kudoksenpoistolaitteen liitdnnét
Jalkapolkimen ja kudoksenpoistolaitteen liitdnnét sijaitsevat etupaneelissa.

MyoSure-ohjausyksikko — takapaneeli
Takapaneelissa on yksi liitdnta ja potentiaalintasauksen liitdnta (kuva 2).

KUVA 2. MYOSURE-OHJAUSYKSIKKO — TAKAPANEELI
(*=POTENTIAALINTASAUKSEN LIITANTA)

Kolmepiikkinen sahkoliitanta sallii mink& tahansa 100—120/200-240 V
AC:n, 50/60 Hz:n, ISO VA -lahteen kéyton, kun kaytetdan jarjestelmén
mukana toimitettua virtajohtoa. MyoSure-ohjausyksikon virtalahde tunnistaa
automaattisesti paikallisen virtastandardin ja séataa kudoksenpoistolaitteen
kéyttdméaan kyseisté standardia. Potentiaalintasauksen liitdntd mahdollistaa
MyoSure-ohjausyksikon liittdmisen ulkoiseen maadoitusjarjestelmaan

(ei esitetty).

VAROITUS: Sahkdiskun valttamiseksi tdman laitteen saa yhdistaa
vain suojamaadoitettuun virtaldhteeseen.

MyoSure-kudoksenpoistolaite

MyoSure-kudoksenpoistolaite on esitetty kuvassa 3. Se on kannettava
laite, joka liitetddn MyoSure-ohjausyksikkdon 1,8 metrin (6 jalan)
pituisella joustavalla ohjauskaapelilla ja kerdysastiaan 3-metriselld

(10 jalan) alipaineletkulla. Leikkaustoiminto aktivoidaan jalkapolkimella.
MyoSure-kudoksenpoistolaite on kertakdyttoinen laite, joka on
suunniteltu kohdunsiséisen kudoksen poistamiseen hysteroskooppisesti.



KUVA 3. MYOSURE-KUDOKSENPOISTOLAITE

Joustava ohjauskaapeli asetetaan MyoSure-ohjausyksikon etupaneelissa
olevaan ohjauskaapelin liitantaan.

Alipaineletkuston proksimaalinen paé liitetdén kerdysastiaan.
Alipaine vetaa nestetta ja resektoitua kudosta kudoksenpoistolaitteen
leikkausikkunan lapi.

MyoSure-jalkapoljin (viite 52124-001)
Kudoksenpoistojarjestelmén jalkapoljin (kuva 4) ohjaa kudoksenpois-
tolaitteen toimintaa. Jalkapoljin kytketddn MyoSure-ohjausyksikén
paneelin etupuolella olevaan liitdntadn. Siind on yksi poljin ja se toimii
paineilmalla.

KUVA 4. JALKAPOLJIN

Valmistelu

Hysteroskooppisen Hologic MyoSure -kudoksenpoistojarjestelmén
valmisteleminen

VAROITUS: Ennen MyoSure-kudoksenpoistojarjestelmén
kayttamistd ensimmaista kertaa on kaytava lapi kaikki

saatavilla olevat tuotetiedot. Sinulla pitéisi olla kokemusta
hysteroskooppisista leikkauksista séahkotoimisilla instrumenteilla.
Terve kohtukudos voi vaurioitua kudoksenpoistolaitteen
virheellisesté kaytdsta. Sellaisia vaurioita on véltettava kaikin
mahdollisin keinoin.

MyoSure-kudoksenpoistolaite on steriloitu EtO:lla. Tarkista, ettd
kudoksenpoistolaite on steriili ennen kayttoa. Laitetta ei saa kayttaa,
jos pakkaus on avattu tai vahingoittunut. Havita kaikki avatut,
kayttamattomét laitteet. Ald kéyta viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen.

HUOMIO: MyoSure-kudoksenpoistolaite on tarkoitettu vain
kertakdyttoon. El SAA STERILOIDA UUDELLEEN. El SAA KAYTTAA
UUDELLEEN. MyoSure-kudoksenpoistolaitetta ei saa voidella.
MyoSure-kudoksenpoistolaite on havitettava kdyton jalkeen. Havita
MyoSure-kudoksenpoistolaite ja -pakkaus laitoksesi biovaarallisia
materiaaleja ja terévia esineitd koskevien kaytéantojen ja
menettelytapojen mukaisesti.

VAROITUS - VAARA: Rijahdysvaara kdytettyna syttyvien
anestesia-aineiden ldheisyydessa.
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1. Tarkista kuvassa 5 esitetysta jarjestelman kokoonpanokaaviosta
asennusmadritykset.

1 ! Alipainesailio ja
/ ;g‘,—;u alipainelahde

MyoSure-ohjausyksikkd |

[

==

Jalkapoljin T\IIE/oSure-kudoksenpoistolaite

KUVA 5. JARJESTELMAN KOKOONPANO

2. Aseta MyoSure-ohjausyksikkd vaunun yldosaan tai muulle vakaalle
tydpinnalle. Liitd MyoSure-ohjausyksikon virtajohto takapaneelin
liitAntd&n ja maadoitettuun verkkovirtapistorasiaan.

3. Liitd MyoSure-jalkapolkimen letku ohjausyksikén etupaneelin litAntaén.

MyoSure-kudoksenpoistolaitteen liittiminen ohjausyksikkdon

1. Poista kudoksenpoistolaite steriilistd pakkauksesta.

2. Steriili henkilé ojentaa joustavan ohjauskaapelin ja alipaineletkuston
epasteriilille henkildlle.

3. Epésteriili henkilo asettaa joustavan kaapelin MyoSure-ohjausyksikén
kuvassa 6 esitettyyn liitdntaan.

4. Kudoksenpoistolaitteen joustava ohjauskaapeli on muotoiltu siten,
ettd kasikappaleen kaapeli kohdistetaan MyoSure-ohjausyksikon
liitintaan. Liitinnan metallikieleke painetaan alas, joustava kaapeli
asetetaan paikoilleen ja kieleke vapautuu.

HoLoGIC”®

HOoLOGIC”

KUVA 6. ASETA OHJAUSKAAPELI JA JALKAPOLJIN
MYOSURE-OHJAUSYKSIKKOON
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HUOMIO: Joustavaa ohjauskaapelia El SAA yrittaa taivuttaa terdville,
halkaisijaltaan alle 20 cm:n (8 tuuman) mutkalle. Terédvasti taivutettu
tai kiertynyt ohjauskaapeli voi aiheuttaa MyoSure-ohjausyksikon
ylikuumenemisen ja pysédhtymisen. Toimenpiteen aikana on pidettéva
vahintdan 1,5 metrin (5 jalan) etdisyys MyoSure-ohjausyksikon

ja MyoSure-kudoksenpoistolaitteen vilill3, jotta ohjauskaapeli

voi roikkua suuressa kaaressa taipumatta, kiertymatta tai
asettumatta silmukalle.

5. Epasteriili henkil6 liittda kudoksenpoistolaitteen alipaineletkuston
keraysastian kudoslukon vastaavaan liitintdan kuvan 7 mukaisesti.

N 7

KUVA 7. ALIPAINELETKUN LITTAMINEN KERAYSASTIAAN

6. Potilas tulee asettaa seldlleen litotomia-asentoon, kun MyoSure-
kudoksenpoistolaitetta kaytetdan hysteroskooppisessa toimenpiteessa.

Kaytto

1. Paina virtakytkin ON-asentoon (|).

2. Jalkapoljin aktivoi kudoksenpoistolaitteen toiminnan. Jalkapoljin
kytkee moottorin PAALLE ja POIS PAALTA. Kun jalkapoljinta
painetaan, kudoksenpoistolaite kiihdyttaa ja pyorii asetetulla
nopeudella ja jatkaa, kunnes jalkapoljin vapautetaan.

3. Paina jalkapoljinta ja seuraa kudoksenpoistolaitteen toimintaa, jotta
voit varmistaa moottorin kdyvan ja leikkausikkunan sulkeutuvan
kuvan 8 mukaisesti.

KUVA 8. SULJETTU KUDOKSENPOISTOLAITE,
LEIKKAUSIKKUNA VASEMMALLA

VAROITUS: Ajoittainen kudoksenpoistolaitteen kérjen huuhtelu on
suositeltavaa, jotta se jaahtyy riittavasti ja jotta leikkauspaikkaan
ei kerry poistettua materiaalia.

4. Vie kudoksenpoistolaite hysteroskoopin suoran tyoskentelykanavan
[api.

5. Sijoita kudoksenpoistolaitteen sivulle suuntautuva leikkausikkuna
kohdepatologiaa vasten suorassa hysteroskooppisessa
nakoyhteydessa.

HUOMIO: Liiallinen kudoksenpoistolaitteen vipuvoima ei paranna

leikkaustehoa ja voi darimmaisissa tapauksissa aiheuttaa leikkurin

kulumista, heikkenemisté ja pysahtymista.

6. Aktivoi kudoksenpoistolaitteen leikkausterd painamalla jalkapoljinta.
7. Kudoksenpoistolaitteen edestakainen toiminta vaihtoehtoisesti avaa
ja sulkee laitteen leikkausikkunan alipainevirtauksen, mika vetaa

kudosta leikkausikkunaan.
8. Leikkaus tapahtuu, kun kudoksenpoistolaitteen leikkausreuna pyorii

ja kéantyy kudoksenpoistolaitteen leikkausikkunan poikki.
HUOMIO: Jos vaikuttaa siltd, ettd leikkausteré on lakannut
pyoriméasta toimenpiteen aikana, varmista, etté kaikki liitdnnat
MyoSure-kudoksenpoistolaitteeseen ja MyoSure-ohjausyksikkoon
(sekd mekaaniset ettd sahkoiset) ovat tiukalla ja etta
ohjauskaapelia ei ole kaéritty silmukalle.

HUOMAUTUS: jos jarjestelmén virta katkeaa jostain syystd, odota
vahintdan 15 sekuntia ennen virran kytkemista uudelleen.

HUOMIO: Ali kiytd kudoksenpoistolaitetta avoimessa
ilmassa pitkaéa aikaa, koska huuhtelun puute voi saada
kudoksenpoistolaitteen ylikuumenemaan ja pysahtyméaéan.

Puhdistaminen

MyoSure-ohjausyksikdn ja jalkapolkimen puhdistaminen

Puhdista MyoSure-ohjausyksikko ja jalkapoljin noudattamalla

seuraavia ohjeita:

1. Irrota kudoksenpoistolaite MyoSure-ohjausyksikosta ja havita se.

2. Irrota MyoSure-ohjausyksikko sahkopistorasiasta.

3. Pyyhi MyoSure-ohjausyksikkd puhtaalla kostealla liinalla ja miedolla
bakteereja tappavalla aineella tai isopropyylialkoholilla.

HUOMIO: Al3 steriloi MyoSure-ohjausyksikkoé tai upota sité

desinfiointiaineeseen.

4. Pyyhi jalkapoljin ja sen liitAntaletku puhtaalla kostealla liinalla.
Jalkapolkimessa (viite 52124-001) ei ole sahkoliitantoja, ja se on
vesitiivis IPX8-luokituksen mukaisesti.

Kunnossapito ja huolto

Kunnossapito

Sahkohairiot

HUOMIO: Téama laite on tarkoitettu minimoimaan héiriét muiden
sahkolaitteiden kanssa, ja testien mukaan se toimii niin. Jos
hdiridita kuitenkin esiintyy muiden laitteiden kanssa, asia voidaan
yrittda korjata yhdella tai useammalla seuraavalla toimenpiteella:

¢ Suuntaa laite tai toinen laite uudelleen tai siirrd sita tai molempia.
e Suurenna laitteiden vélista etdisyytta.

e Liitd laitteet eri pistorasioihin tai piireihin.

¢ Kysy neuvoa bioldéketieteelliseltd insindorilta.



Ympiriston suojaus

HUOMIO: Ohjausyksikko ja kudoksenpoistolaite sisaltavat
piirilevyja. Kayttoian paattyessa laite on havitettava kaikkien
sovellettavien kansallisten tai laitoskohtaisten vanhentuneita
elektronisia laitteita koskevien kaytiantéjen mukaisesti.

HUOMIO: Kudoksenpoistolaite (potilaskohtainen, kertakéyttdinen) voi
aiheuttaa biovaaran. Sité on késiteltdvéa ja se on hévitettava kaikkien

sovellettavien kansallisten tai laitoskohtaisten kaytantojen mukaisesti.

Maériaikaishuolto

Suositellut vuosittaiset toimintatarkistukset

Hologic suosittelee, ettd dielektrinen voimakkuus, maadoitusvuotovirta ja
suojamaadoitus testataan vuosittain, jotta voidaan varmistaa sovellettavien
turvallisuusvaatimusten noudattaminen. Nama testit on suoritettava

UL 2601-1- / IEC 60601-1 -standardien méadraysten mukaisesti.

HUOMIO: Biolaaketieteellisen insinodrin tai muun péatevan henkilon
taytyy suorittaa sdhkoturvallisuustestaus.

Huolto
Seuraavat osat ovat hysteroskooppisen Hologic MyoSure
-kudoksenpoistojarjestelmén varaosia:

Viite Kuvaus
52124-001

MyoSure-jalkapoljin

Huollon periaatteet

Hysteroskooppisen MyoSure-kudoksenpoistojarjestelmén ohjausyksikon
sisallé ei ole kayttajan huollettavia osia. Vain Hologicin valtuuttamat
huoltokeskukset saavat tehda korjauksia ja saatoja.

VAROITUS: Tamaén laitteen muunteleminen on kielletty.

Jos huolto on tarpeen, katso teknisen tuen tuotteen palautustietoja tista
kayttoppaasta.

MyoSure-ohjausyksikon sulakkeet
MyoSure-ohjausyksikké on suojattu kahdella 1,5 A:n /250 V:n
sulakkeella, jotka on asennettu takapaneeliin kolmepiikkisen
sahkoliitdnnadn alapuolelle.

Jos MyoSure-ohjausyksikko ei kdynnisty, kun se liitetadn oikein
100-120/200-240 V AC:n, 50/60 Hz:n, 150 VA:n verkkovirtalahteeseen,
tarkista takapaneelin sulakkeet.

Takapaneelin sulakkeen vaihtaminen:

1. lrrota yksikko verkkovirrasta.

2. Etsi sulakealusta virtajohdon liitinnén ylapuolelta, sulakemerkinnén
alapuolelta (katso kuvasta 2 ndkyma takapaneelista).

3. Paina sulakepidikkeen molemmilla puolilla olevat kielekkeet sisaén
kohti alustan keskikohtaa urallisella ruuvitaltalla.

4. Liu'uta sulakealusta ulos.

5. Vaihda sulake 1,5 A:n / 250 V:n hitaaseen sulakkeeseen.

6. Tyonna alustaa pidikkeeseen, kunnes kielekkeet napsahtavat
paikoilleen.

7. Kytke virta laitteeseen uudelleen.

HUOMAUTUS: Palaneet sulakkeet ovat yleensd merkki oikosulusta

tai komponentin toimintahéiriosta. Varmista, ettd komponentit

on liitetty toisiinsa asianmukaisesti. Jos ongelma jatkuu, pyyda

Hologicin tekniselta tuelta vianméaaritysapua.

HUOMIO: Biolaaketieteellisen insinodrin tai muun péatevan henkilon
taytyy suorittaa sdahkoturvallisuustestaus.
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Vianméaritys

Hysteroskooppinen MyoSure-kudoksenpoistojarjestelma on hyvin
yksinkertainen kayttaa. Ohjausyksikko kytketddn PAALLE virtakytkimella.
Jos laite ei toimi, tarkista seuraavat:

1. Laite on liitetty sahkopistorasiaan.

Sahkopistorasiaan tulee virtaa.

Virtajohto on liitetty MyoSure-ohjausyksikon taakse.

Jalkapoljin on liitetty etupaneeliin.

Alipainetta on kaytettavissa.

6. Alipaineletkusto on liitetty.

Jos MyoSure-kudoksenpoistolaitteesssa kaytetaan liilkaa voimaa tai

sité taivutetaan, ohjausyksikké sammuttaa ajastinndyton jérjestelméan
suojaamiseksi. Tassé tapauksessa paina ohjausyksikon etupaneelissa
sijaitseva virtakytkin POIS PAALTA, odota 15 sekuntia ja paina virtakytkin
PAALLE, jotta voit jatkaa MyoSure-kudoksenpoistojarjestelméan kéyttoa.

HUOMAUTUS: Jos jarjestelmaén virta katkeaa jostain syystd, odota
vahintdan 15 sekuntia ennen virran kytkemisté uudelleen.

Tekniset tiedot

awmn

MyoSure-ohjausyksikko (viite 10-550)

Mitat 19cmLx28cmPx7,6 cmK
75"Lx11"Px3"K

Paino 2460 g (5,4 paunaa)

Teho 100-240 V AC, 50/60 Hz, 1,5 A

Laitteen luokitus

Suojaus séhkoiskuja vastaan luokka 1, BF-tyypin liityntdosa. Suojaus
veden haitallista sisdanpadsya vastaan, IPX1.

Ei sovi kéytettavéksi syttyvien anestesia-aineiden seka ilman, hapen
tai typpioksiduulin seoksen laheisyydessa. (Ei sovi)

Toimintatapa Jatkuva toiminta

Ympiristéolosuhteet
Kuljetus ja séilytys
Lampdtila-alue:
Suhteellinen kosteus:
lImanpaine:

Kéytto
Lampdtila-alue:
Suhteellinen kosteus:

-15-40 °C (5-104° F)
10-93 % RH, tiivistyméton
500-1060 hPa (15-31 inHg)

10-40 °C (50-104° F)
3075 % RH

[Imanpaine: 700-1060 hPa (2131 inHg)
Etupaneeli

Virtapainike Painonappikytkin

Ajanndéyitoikkuna

Kuusimerkkinen yksirivinen numeronaytto, joka esittdd kuluneen ajan
muodossa min:sek.

Liitannét

Kudoksenpoistolaitteen joustavan ohjauskaapelin liitanta.
Jalkapolkimen kaapeliliitdnta jalkaohjausta varten.
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Takapaneeli
Jéahdytys

Verkkovirta

Irrotettava virtajohto, jossa on kolminastainen sairaalakayttoon
tarkoitettu liitin. Virransy6ttopiiri tunnistaa automaattisesti
verkkovirtastandardin.

HUOMAUTUS: Irrotettavan virtajohdon irrottaminen
ohjausyksikosta irrottaa laitteen verkkovirrasta.

Ei tarvita

Maadoitusliitédnté Potentiaalintasauksen liitdnta
Sulakkeet Kaksi 1,5 A:n / 250 V:n hidasta sulaketta
MyoSure-kudoksenpoistolaite
MyoSure | MyoSure LITE | MyoSure XL | MyoSure REACH
-kudoksen- | -kudoksen- | -kudoksen- | -kudoksen-poistolaite
poistolaite | poistolaite poistolaite
Tyoskentelypituus: | 12,6" / 12,6"/ 12,6"/ 12,6"/
32,0cm | 32,0cm 32,0cm 32,0cm
Ulkohalkaisija: 3mm 3mm 4 mm 3mm

MyoSure-jalkapoljin (viite 52124-001)
Mitat: 10cmx15¢cmx5cm (4" x6" x 2")
Paino: 284 ¢ (10 unssia)
Varustettu 3,6-metriselld (12-jalkaisella) jondolla. Jalkapolkimessa
(viite 52124-001) ei ole sahkaliitantoja.

MyoSure-kudoksenpoistolaitteen lisdvarusteet

Alipainelédhde — 200-650 mmHg
Aquilex™-nesteenohjausjérjestelma tai vastaava kansallisen
turvallisuusstandardin mukaisesti: IEC 60601-1 (esim. USA:ssa UL
60601-1, Euroopassa EN 60601-1, Kanadassa CSA C22.2

Nro 601.1 jne.).

Alipaineastia & kudoslukko
Bemis 3000 ml:n korkeavirtaussailio malli 3002 055 tai vastaava
Bemis-naytteenkerdyssovitin 533810 tai vastaava

TAKUU, HUOLTO JA KORJAUS

TAKUU

Ellei sopimuksessa nimenomaisesti ilmaista toisin: i) Takuu koskee
Hologicin valmistamia laitteita ja niiden toimintaa alkuperdisen
asiakkaan kaytossd ja julkaistujen kéyttdohjeiden mukaan kéytettyna
yhden (1) vuoden ajan alkaen lahetys- tai asennuspéiviméaarasta,

jos erillinen asennus on tarpeen (“Takuuaika”); ii) digitaalisen
mammografiakuvantamisen rontgenputkien takuuaika on
kaksikymmenténelja (24) kuukautta, josta rontgenputkien taystakuu on
koskee ensimmadisid kahtatoista (12) kuukautta ja tasasuuruinen pro rata
-takuu kuukausia 13-24; iii) korvaavien ja uudelleenvalmistettujen osien
takuu kestda alkuperaisen takuuajan loppuun tai yhdeksankymmenté (90)
paivaa lahetyksesté riippuen siitd, kumpi on pitempi; iv) kulutustavaroiden
kayttdohjeiden mukainen toiminta on taattu niiden pakkaukseen
painettuun viimeisen kayttopaivamaaraan asti; v) luvallisen ohjelmiston
takuu koskee ohjelmiston julkaistun kayttdohjeen mukaista toimintaa;

vi) palvelut on taattu toimitettaviksi ammattimaisesti; vii) muuta kuin
Hologicin valmistamaa laitteistoa koskee valmistajan oma takuu, joka
ulottuu myds Hologicin asiakkaisiin kyseisen valmistajan sallimissa
puitteissa. Hologic ei takaa, ettd tuotteiden kaytto olisi keskeytyksetontd
tai virheetontd, tai ettd tuotteet toimivat kolmannen osapuolen
valmistamien tuotteiden kanssa, joita Hologic ei ole auktorisoinut.

Nama takuut eivat koske mitéan tavaraa, joka on: (a) korjattu, siirretty
tai muutettu muun kuin Hologicin valtuuttaman huoltohenkilon toimesta;
(b) altistunut fyysiselle (mukaan lukien 1dmp0 tai sdhko) vadrinkéytolle,
rasitukselle tai virheelliselle kaytolle; (c) sailytetty, yllapidetty tai kaytetty
millaan tavalla, joka ei vastaa soveltuvia Hologicin spesifikaatioita tai
ohjeita, mukaan lukien se, ettd asiakas ei suostu asentamaan Hologicin
suosittelemia ohjelmistopaivityksid; tai (d) toimitettuna muun kuin
Hologicin takuun alainen, tai jota ei ole virallisesti julkistettu tai joka
myydaén sellaisenaan.

TEKNINEN TUKI JA TUOTTEEN PALAUTUSTIEDOT

Ota yhteyttd Hologicin tekniseen tukeen, jos hysteroskooppinen
MyoSure-kudoksenpoistojérjestelma ei toimi kayttotarkoituksensa
mukaisesti. Jos tuote on mista tahansa syysta palautettava Hologicille,
tekninen tuki ldhettad palautusta varten palautuslupanumeron (RMA-
numero) ja tarvittaessa tartuntavaarallisten tuotteiden pakkaussetin.
Palauta hysteroskooppinen MyoSure-kudoksenpoistojarjestelmé teknisen
tuen antamien ohjeiden mukaisesti. Puhdista ja steriloi tuote ennen
palautusta ja liitd mukaan kaikki pakkaukseen kuuluvat lisavarusteet.

Kéytetty tai avattu tuote on palautettava Hologicin toimittamien,
tartuntavaarallisia tuotteita koskevien pakkausohjeiden mukaisesti.

Hologicin ja sen jalleenmyyjien sekd Euroopan yhteison alueella toimivien
asiakkaiden on noudatettava sahko- ja elektroniikkalaiteromusta
annetun direktiivin 2002/96/EY (WEEE) vaatimuksia. Hologic

sitoutuu noudattamaan maakohtaisia vaatimuksia tuotteittensa
ympaéristoystavallisestd kasittelystd. Hologicin tavoitteena on vahentaa
valmistamiensa sahko- ja elektroniikkalaitteiden havittdmisesta
aiheutuvaa jatetta. Hologic tiedostaa, ettd kéaytosta poistettujen

sahko- ja elektronisten laitteiden uudelleenkéytto (mahdollisuuksien
mukaan), kasittely, kierrdttdminen tai talteenotto auttaa vahentdméaén
haitallisten aineiden padsya ympéristéon. Euroopan yhteison alueella
toimivien Hologicin asiakkaiden vastuulla on varmistaa, ettd seuraavalla
symbolilla (joka osoittaa, ettd laitteen havittdmisessa on noudatettava
WEEE-direktiivid) merkittyjé laaketieteellisia laitteita ei toimiteta yleiselle
kaatopaikalle, paitsi jos paikalliset viranomaiset sen sallivat.

)¢

Ota yhteys Hologicin tekniseen tukeen ja sovi ohjausyksikon oikeasta,
WEEE-direktiivin mukaisesta havittamisesta.

Lisétietoja
Tekninen tuki ja uudet tilaukset Yhdysvalloissa:
Hologic, Inc.
“ 250 Campus Drive
Marlborough, MA 01752 USA
Puhelin: +1 800 442 9892 (maksuton)
www.hologic.com

Yhdysvaltojen ulkopuolella ota yhteytta jalleenmyyjaén tai paikalliseen
Hologic-edustajaan.
Edustaja Euroopassa

Hologic BVBA

Da Vincilaan 5

1930 Zaventem

Belgium

Puhelin: +32 2 711 46 80
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Perustoiminnot Taulukko 2 - Ohje ja valmistajan ilmoitus - Sdhkémagneettinen héirionsieto
MyoSure-jarjestelmalla ei ole olennaista suorituskykyé. Ohje ja valmistajan ilmoitus - Sahkomagneettinen hairionsieto
Ohjeet sihkomagneettisesta turvallisuudesta MyoSure-hysteroskoopin kudoksenpoistojarjestelmé on tarkoitettu
S issa taulukoi tietoia sahkG tisest sristists kaytettavaksi alla madritetyssé sahkomagneettisessa ympéristossa. MyoSure-
oeuraavissa taulukoissa on uetoja sahkomagneetusesta ymparistosta, hysteroskoopin kudoksenpoistojarjestelmén asiakkaan tai kdyttdjan tulee
lko_?’;;._t]yftemﬁ_koogpga MV?S.;r‘?'?Udﬁﬁﬁﬂpoﬁsma”est?!"][?_‘a voidaan varmistaa, etté laitetta kiytetdén sellaisessa ympéristoss.
ayttaa turvallisestl. [aman laltteiston Kayttaminen ymparistossa, jossa e s N e N
ndma rajat ylittyvat, voivat saada laitteen lakkaamaan toimimasta, Hairidnsie- | IEC 60601 | Vaatimusten- | Sahkomagneettinen
. . L - totesti -testitaso mukaisuus- | ympdristo - ohjeet
vaihtamaan leikkausnopeutta tai aiheuttaa muuta tuntematonta toimintaa. taso
On hysteroskooppisen Hologicin MyoSure-kudoksenpoistojérjestelméan - - —
asentavan henkilon vastuulla varmistaa, ettd sahkdmagneettinen Sf?}iﬂ'se” igg’ ;4':\/]“. igg’ ;4':\/]“. Lattlabmtatey 'ta‘?"l'(”a °”.9k'ta"a
ymparistd ei ylitd taulukoissa 1—4 madritettyj4 tietoja. Safkon pur= | 0KV kontakll | oKV kontakli { puu, betoni tai keramiik-
kautuminen £2KV. +4KV £2KV. +4KV kalaatta. Jos lattiapinta on
(ESD) IEC :8kv’ +1 5k7V :8kv’ +1 5k7V synteettistd materiaalia, suh-
Taulukko 1 - Ohjeet ja valmistajan ilmoitus — séhkémagneettiset 61000-4-2 ﬂma T ﬂma T teellisen kosteuden tulee olla
héiriopaastot vahintaan 30 %.
Ohjeet ja valmistajan ilmoitus — sdhkdmagneettiset héiriopaastot EFT- +0,5 kY, +0,5 kY, Verkkovirran laadun tulee
- - - . transientit/ | 1 kV, = 2kV | =1 kV,=2KkV | olla tyypillisen kaupallisen
Hysteroskooppinen MyoSure-kudoksenpoistojarjestelmé on tarkoitettu i i A G
kaytettavaksi alla madritetyssd sahkomagneettisessa ymparistossa. g%sggi_lfc virtajohdot virtajohdot tkaglf;:]rgﬁlan ympariston
Hysteroskooppisen MyoSure-kudoksenpoistojérjestelméan omistajan tai 100 kHz:n 100 kHz:n '
kéyttdjan on varmistettava, ettd sitd kdytetddn sellaisessa ymparistossa. toistotaajuus | toistotaajuus
Paastotesti Vaatimusten- | Sdhkomagneettinen Ylijannite- +0,5kV, +0,5kV, Verkkovirran laadun tulee
mukaisuus ymparisto - ohjeistus aalto +1KkV +1 KV diffe- olla tyypillisen kaupallisessa
— - - johdosta rentiaalimuoto | tai sairaalaympéristossa
Radiotaajuushéiriot Ryhma 1 Hysteroskooppinen MyoSure- IEC : " .
CISPR 11 kudoksenpoistojarjestelmé 61000-4-5 | Jontoon =0,5 kY, kdytetyn kaltainen.
kéyttad RF-energiaa vain +0,5kV, =1 KV, [ =1 kV, .
sisdisiin toimintoihinsa. Siksi sen + 2KV ;2 kV yleinen
RF-pégstot ovat hyvin véhéisia johdosta tila
eivitkd todennékoisesti aiheuta maahan
hairioitd [aheisille elektronisille Jannite- [ 0% U;05 |0%U;05 | Verkkovirran laadun tulee
laittzille. kuopat, jakson ajan | jaksonajan | olla tyypillisen kaupallisen tai
Radiotaajuushéiriot Luokka B Hysteroskooppinen MyoSure- lyhyet katkot | 0°,45°,90°, | 0°,45°,90°, | sairaalan ympériston Kaltai-
CISPR 11 kudoksenpoistojarjestelma ja jannite- 135°, 180°, 135°, 180°, nen. Jos MyoSure-hyste-
sopii kaytettavaksi kaikissa vaihtelut 225°,270° 225°,270° roskoopin kudoksenpoisto-
Harmoniset yliaallot Luokka A laitoksissa. virransyotto- | ja 315° ja315° jarjestelma vaatii jatkuvaa
IEC 61000-3-2 linjoissa asteessa asteessa kayttoa sahkokatkosten
rIST——r y— IEC 0% U 1 0% U 1 aikana, on suositeltavaa, etté
_ - - .

?H(m oo aaklmus en 61000-4-11 | jakson ajan jakson ajan MyoSure-hysteroskoopin
valkyntapaastot mukainen : : kudoksenpoistojarjestelma
IEC 61000-3-3 ja70% U;  1ja70% U; | Ottaa virran keskeytymiitto-

25/30 jakson | 25/30 jakson | m#std tehonsyGtosta.

ajan ajan

Yksi vaihe: 0° | Yksi vaihe: 0°

asteessa asteessa

0%U;250 | 0% U;250

jakson ajan jakson ajan
Verkko- 30A/m 30A/m Verkkotaajuuden
taajuuden magneettikentan tason
soseoHz | 2012 S0 Hz tulee olla tavallisen
magneetti- kaupallisen verkon tai
kentta sairaalasahkdverkon tasolla.
IEC
61000-4-8
HUOMAUTUS U, on vaihtovirran verkkojannite ennen testitason kéyttémisté.
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Taulukko 3 - Ohjeet ja valmistajan ilmoitus — sdhkoémagneettinen
héiridnsieto

Ohjeistus ja valmistajan ilmoitus — sdhkdmagneettinen hdirionsieto

Hysteroskooppinen MyoSure-kudoksenpoistojarjestelma on tarkoitettu
kdytettavéksi alla médritetyssi sahkomagneettisessa ymparistossa.
Hysteroskooppisen MyoSure-kudoksenpoistojéarjestelman omistajan tai
kayttdjan on varmistettava, etta sitd kdytetadn sellaisessa ymparistossa.

Héirionsie- | IEC Yhteensopi- | Sdhkémagneettinen
totesti 60601 vuustaso ymparisto — ohjeistus
-testitaso
Kannettavaa ja siirrettavaa ra-
diotaajuusviestintélaitetta ei saa
kéyttad hysteroskooppisen MyoS-
ure-kudoksenpoistojarjestelman
mitddn osaa (kaapelit mukaan
lukien) lahempané Kuin suositel-
tava vélimatka, joka lasketaan
lahettimen taajuuteen soveltuvaa
yhtéloa kayttamalla.
Suositellut véilimatkat
(metreind)
Johtuva 3V 3V d=1,2P
radiotaa- 015- 015-
Juus 80 MHz | 80 MHz
IEC ;
6V 6V ISM- ja
61000-4-6 | g ja amatdoritaa-
amatdo- | juuskaistoilla
ritaajuus- | valilla
kaistoilla 0.15-
valilla 8’0 MHz
0,15-
’ 80 % AM taa-
BOMHZ | i\ della 1 kHz
80 % AM
taajuudel-
la 1 kHz
Sateileva 3V/m 3V/m d=1,2y/P80-800 MHz
radiotaa- | g MHz - | 80 MHz - d = 2,3YP 800 MHz-2,7 GHz
Juus 27GHz | 2,7 GHz
IEC
80 % AM | 80 % AM taa-
61000-4-3 taajuudel- | juudella 1 kHz
la 1 kHz
HUOMAUTUS 1 Taajuuksilla 80-800 MHz on kaytettéva korkeampaa taajuusaluetta.

HUOMAUTUS 2  Na@mé ohjeet eivat vélttdmatta pade kaikissa tilanteissa. Sahkémagneettisen séteilyn
etenemiseen vaikuttavat absorptio ja heijastuminen rakenteista, esineista ja ihmisista.

a Kiinteiden lahettimien, kuten matkapuhelinten tukiasemien (matkapuhelin / langaton puhelin) ja siirtyvan
maaliikenteen asemien, radioamat6drilahettimien, AM- ja FM-radioasemien ja TV-asemien aiheuttamia
kentanvoimakkuuksia ei ole mahdollista arvioida tdsmallisesti teorian perusteella. Kiinteiden radiolahettimien
synnyttdmén sdhkdmagneettisen ympdristn arvioimiseksi kannattaa harkita sahkémagneettista kartoitusta.
Jos mitattu kenténvoimakkuus hysteroskooppisen MyoSure-kudoksenpoistojérjestelman kdyttopaikassa
ylittda ylld mainitun sovellettavan radiotaajuusvaatimusten rajan, hysteroskooppista MyoSure-
kudoksenpoistojérjestelmaa on seurattava ja sen normaali toiminta varmistettava. Jos toimintahéiriita
iimenee, voidaan tarvita listoimenpiteitd. Hysteroskooppinen MyoSure-kudoksenpoistojérjestelmé voidaan
esimerkiksi suunnata tai sijoittaa uudelleen.

b Taajuusalueen 150 kHz—80 MHz ulkopuolella kentanvoimakkuuden on oltava alle 3 V/m.
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jossa Pon lahettimen valmistajan
ilmoittama lahettimen suurin
nimellisteho watteina (W) ja

d on suositeltava valimatka
metreind (m).

Séhkomagneettisen kenttatut-
kimuksen? mukaan kiinteiden
radiotaajuuslahettimien kenttien
voimakkuuden on oltava alle
yhteensopivuusrajan jokaisella
taajuusalueella.’

Laite voi aiheuttaa hairi6ita,
jos siind on tdma symboli:

()

HUOMAUTUS 1

HUOMAUTUS 2 Namd ohjeet eivét vélttdmatta pade kaikissa tilanteissa. Sahkémagneettisen séteilyn
etenemiseen vaikuttavat absorptio ja heijastuminen rakenteista, esineistd ja ihmisista.

Taajuuksilla 80-800 MHz on kéytettdvé korkeampaa taajuusaluetta.

a Kiinteiden Idhettimien, kuten matkapuhelinten tukiasemien (matkapuhelin / langaton puhelin) ja siirtyvén
maaliikenteen asemien, radioamatdoriléhettimien, AM- ja FM-radioasemien ja TV-asemien aiheuttamia
kentanvoimakkuuksia ei ole mahdollista arvioida tdsmaéllisesti teorian perusteella. Kiinteiden radioléhettimien
synnyttdmén sahkdmagneettisen ympariston arvioimiseksi kannattaa harkita séhkdmagneettista kartoitusta.
Jos mitattu kentdnvoimakkuus hysteroskooppisen MyoSure-kudoksenpoistojérjestelman kayttopaikassa
ylittda ylla mainitun sovellettavan radiotaajuusvaatimusten rajan, hysteroskooppista MyoSure-
kudoksenpoistojérjestelmaé on seurattava ja sen normaali toiminta varmistettava. Jos toimintahairiéita
ilmenee, voidaan tarvita lisétoimenpiteita. Hysteroskooppinen MyoSure-kudoksenpoistojarjestelma voidaan
esimerkiksi suunnata tai sijoittaa uudelleen.

b Taajuusalueen 150 kHz-80 MHz ulkopuolella kentanvoimakkuuden on oltava alle 3 V/m.




Taulukko 4 - Suositellut vdlimatkat kannettavien ja siirrettdvien
RF-viestintélaitteiden ja hysteroskooppisen MyoSure-
kudoksenpoistojarjestelméan vélilla.

Suositellut valimatkat kannettavien ja siirrettdvien RF-viestintalaitteiden
ja hysteroskooppisen MyoSure-kudoksenpoistojarjestelman vélilla.

Hysteroskooppinen MyoSure-kudoksenpoistojérjestelmé on tarkoitettu
kaytettavaksi sdhkomagneettisessa ympéristossd, jossa RF-hairiosateily

on kontrolloitua. Hysteroskooppisen MyoSure-kudoksenpoistojarjestelmén
omistaja tai kéyttdja voi auttaa estiméén sdhkomagneettisia héiridita séilytta-
mélla minimietéisyyden kannettavien ja siirrettavien radiotaajuustietoliikenne-
laitteiden (Idhettimet) ja hysteroskooppisen MyoSure-kudoksenpoistojarjestel-
mén valilla seuraavan taulukon mukaan

tietoliikennelaitteen maksimitehon mukaisesti.

Léhettimen Erotusetdisyys lahettimen taajuuden mukaan

suurin metreind

wme'"s‘em 150 KHz— 80-800 MHz | 800 MHz—
80 MHz 2,7 GHz
d=1,2y/P d=1,2yP d=23P

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,38 0,38 0,73

1 1,2 1,2 2,3

10 38 3,8 7,3

100 12 12 23

Jos lahettimen maksimiantotehoa ei ndy ylla olevassa taulukossa, suositeltava metrimittainen (m) vélimatka
d voidaan arvioida kéyttdmélla lahettimen taajuuden laskentaan soveltuvaa yhtélog, jossa P on valmistajan
ilmoittama lahettimen maksimiantoteho watteina (W).

HUOMAUTUS 1 80 MHz:n ja 800 MHz:n kohdalla sovelletaan korkeamman taajuusvélin valimatkaa.

HUOMAUTUS 2 Namd ohjeet eivét valttdmatta pade kaikissa tilanteissa. Sahkémagneettisen séteilyn
etenemiseen vaikuttavat absorptio ja heijastuminen rakenteista, esineistd ja ihmisista.

Hologic, Aquilex, MyoSure ja niiden logot ovat Hologic, Inc:n ja/tai sen
tytaryhtididen tavaramerkkeja ja/tai rekisterdityja tavaramerkkeja
Yhdysvalloissa ja muissa maissa. Kaikki muut tavaramerkit, rekisterdidyt
tavaramerkit ja tuotenimet ovat omien omistajiensa omaisuutta.
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