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Esipuhe

Aquamantys™ Pump Generator on tarkoitettu vain patevan, sahkokirurgisten laitteiden kayttoon,
tekniikkaan ja menetelmiin asianmukaisesti koulutetun terveydenhuollon henkilékunnan kayttoon.
Tama kayttdopas sisaltda vain Aquamantys™ Pump Generatorin kayttéa koskevia ohjeita. Teknista
lisatietoa on saatavana erillisten, Aguamantys™ Systemin kanssa kaytettavaksi tarkoitettujen
kertakayttoisten Aquamantys™ Bipolar Deviceiden mukana toimitetuissa kayttdohjeissa.

Varotoimi: Yhdysvaltain (USA) tété laitetta saa myyda, jélleenmyyda ja kdyttéda ainoastaan laékari tai laékérin
maéadardyksesta.

Tama kayttoopas koskee seuraavaa laitteistoa:

Aguamantys™ Pump Generator

Nimellinen Salientin
Teho Jannite mallinro
100V 50/60Hz 40-401-1 c € 0123
115V 50/60Hz 40-402-1

230V 50/60Hz 40-403-1

100V 50/60Hz 40-401-1R
115V 50/60Hz 40-402-1R
230V 50/60Hz 40-403-1R

Lisatietoja saa soittamalla numeroon:

Salient Surgical Technologies, Inc.
180 International Drive
Portsmouth, NH 03801 USA
www.salientsurgical.com

Asiakaspalvelu:
Puhelinnumerot Yhdysvalloissa:
Puhelin: 866.777.9400

Faksi:  866.222.0900

Yhdysvaltojen ulkopuolella:
Puhelin: +1.603.742.1515
Faksi: +1.603.742.1488
customerservice@salientsurgical.com

Puhelinnumerot Isossa-Britanniassa:
Puhelin: 0808.101.1727
Faksi:  0808.101.1726

WMDE

Bergerweg 18

6085 AT Horn
Alankomaat

Puhelin: 0808.101.1727
Faksi: 0808.101.1726
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Luku 1

Johdanto

Kayttoaiheet

Varoitukset:

Tama luku sisaltda seuraavat:

. Kayttbaiheet

. Radiotaajuusenergia

. Radiotaajuusenergian ja suolaliuoshuuhtelun samanaikainen kayttaminen
e Suolaliuoksen virtausnopeusasetus

. Esitayttétoimenpide

Bipolar Aguamantys Pump Generator on peristalttipumpulla varustettu sahkokirurginen generaattori,
jota kaytetaan vain potilaskohtaisten, kertakayttoisten, Aquamantys disposable bipolar device
kanssa radiotaajuusenergian (RF) ja suolaliuoksen samanaikaiseen toimittamiseen kohdealueelle
pehmytkudoksen ja luun he mostaattiseen sulkemiseen. Se on tarkoitettu kaytettavaksi muun
muassa endoskooppisissa ja avoimissa ortopedisissa, selkaranka-, vatsa- ja rintaontelon
kirurgisissa toimenpiteissa. Laitetta ei ole tarkoitettu munanjohdinten ehkaisykoagulointiin (pysyvaan
naisen sterilisaatioon). Aquamantys System on tarkoitettu vain patevan, sahkokirurgisten laitteiden
kayttoon, tekniikkaan ja menetelmiin asianmukaisesti koulutetun terveydenhuollon henkildkunnan
kayttoon.

Jérjestelméé ei ole tarkoitettu munanjohdinten ehkaisykoagulointiin (pysyvaén naisen
sterilisaatioon).

Jarjestelmaa ei ole tarkoitettu sydén- tai hermokirurgisiin toimenpiteisiin.

Laitetta ei saa aktivoida, jos suolaliuosta ei virtaa ja laite ei ole kosketuksessa hoidettavaan
kudokseen.

Jos suolaliuoksen virtaus pyséhtyy sédhkoékirurgisen toimenpiteen aikana, lopeta kertakayttéisen
Aquamantys Bipolar Devicen kaytté ja yritd kdynnistdé suolaliuoksen virtaus uudestaan. Varmista,
ettd suolaliuosta on riittdvasti ja ettd suolaliuoksen annostelujérjestelma toimii asianmukaisesti. Jos
suolaliuoksen virtausta ei pystytéd kdynnistdmaééan, lopeta kaytté, palauta laite Salient Surgicalille ja
kéyté toista kertakdyttoistd Aquamantys Bipolar Devicea tai vaihda Aquamantys Pump Generator
uuteen.

Kirurgisen toimenpiteen saavat suorittaa ainoastaan riittdvéan koulutuksen ja kokemuksen
omaavat henkilbt. Henkilokunnan on ymm@rrettédvéa radiotaajuusenergian kéytté ja luonne
ennen sdhkdkirurgisten toimenpiteiden suorittamista seké potilaan ettd kayttajan sdhkoisku- ja
palovammariskien ja laitevaurioiden vélttamiseksi.

Séhkokirurgiaa EI SAA kéyttaa tulenarkojen anestesia-aineiden, kaasujen tai esineiden tai
hapettavien aineiden ldheisyydessé, koska seurauksena voi olla tulipalo.

Tarkista kertakayttéinen Aquamantys Bipolar Device ennen sen kytkemistd Aquamantys Pump
Generatoriin. Kun laite on kytketty, varmista etta laite ja yksikkd toimivat asianmukaisesti.

Kertakéyttéisen Aquamantys Bipolar Devicen kaapeli on sijoitettava siten, ettei se kosketa potilasta
tai muita kaapeleita.

Lue valoldhteiden ja muiden lisélaitteiden kéyttGoppaissa olevat varoitukset, varotoimet ja
kéyttéohjeet ennen niiden kayttéd yhdessd Aquamantys Systemin kanssa.

Jos korkeaa s&hkokirurgista tehoasetusta on kéytettéva, tarkasta kaikki laitteen liitdnnét, kaapelit
Jja potilaskontaktit ennen tehoasetusten muuttamista. Jos kaikki liitdnnét, kaapelit ja potilaskontaktit
ovat toimintakunnossa, lisdé tehoasetusta asteittain tarkistaen tilanne huolellisesti jokaisen
teholiséyksen jélkeen.
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Varotoimet:

Sulje pumppupéé aina ennen esitéyttdmista tai laitteen aktivoimista. Anna pumppupéén roottorin
pyséhtyéd kokonaan ennen pumppupdan avaamista. Kertakéyttbisen Aquamantys Bipolar Devicen
pumppuosaa ei saa yrittda kiinnittda tai sen asentoa séétda pumppupadssa roottorin

pyériessé. Sormia tai I6ysda vaatetusta ei saa pdastaa juuttumaan pumppupéén roottoriin.

Aquamantys Systemiéa on kéytettdva varovaisuutta noudattaen tahdistinpotilailla, silla
séhkokirurgiset laitteet voivat aiheuttaa héiribta tahdistimiin tai muihin aktiivisiin implantteihin.

Aquamantys Pump Generatorin mukana toimitetut varoitukset, varotoimet ja kdyttéohjeet on luettava
ennen kayttda.

Kertakéayttoisten Aquamantys Bipolar Deviceiden mukana toimitetut varoitukset, varotoimet ja
kayttbohjeet on luettava ennen kayttéa. Taméan kdyttboppaan mukana ei toimiteta erityisohjeita.

Erityisté varovaisuutta on noudatettava, kun Aquamantys Systemia kéytetddn hermokudoksen
lahettyvill&.

Suosittelemme, etté Idékaérit harjoittelevat toimenpidetta, lukevat asianmukaista kirjallisuutta
Ja kayttavat muita koulutustyoévélineitd ennen uudempien kirurgisten toimenpiteiden, kuten
endoskooppisten, laparoskooppisten tai torakoskooppisten toimenpiteiden suorittamista.

Sijoita Aquamantys Pump Generator etdélle elvytys- ja/tai monitorointijérjestelmistd néiden
jarjestelmien aiheuttaman héirién vdhentdmiseksi/estdmiseksi.

Jos kirurgiseen radiotaajuuslaitteeseen tulee toimintahéirid, se voi johtaa tahattomaan
kohonneeseen hoitotehoon.

Ominaisuudet

. Radiotaajuusenergian ja suolaliuoshuuhtelun samanaikainen kayttaminen
e Tehoasetukset 20—200 wattia

¢ Tehoasetukseen perustuva automaattinen suolaliuoksen virtausnopeus

. Kolme eri virtausnopeusasetusta

. Helppokayttdinen esitayttétila

Radiotaajuusenergia

Aquamantys Pump Generator toimittaa bipolaarista radiotaajuusenergiaa eri tehoasetuksilla

5 watin liséyksin asetusalueella 20—-100 wattia ja 10 watin liséyksin asetusalueella 100—

200 wattia. Korkeammilla kudosvastuksilla laite havaitsee korkeamman vastuksen ja laskee
radiotaajuusenergian tehoa riippumatta etupaneelissa naytetysta asetuksesta tasolle, jossa estetdan
kipingintia tai kudoksen leikkaamista.

Radiotaajuusenergian ja suolaliuoshuuhtelun samanaikainen
kayttaminen

Aquamantys Pump Generator toimittaa radiotaajuusenergiaa ja suolaliuosta samanaikaisesti
kertakayttoiseen bipolaariseen Aquamantys-laitteeseen, kun laite on kytketty asianmukaisesti
yksikkodn ja laitteen aktivointipainiketta painetaan. Pump Generatoria kdytetaén vain
potilaskohtaisten kertakayttisten Aquamantys disposable bipolar device kanssa.

Suolaliuoksen virtausnopeusasetus

Suolaliuoksen virtausnopeusasetus maaritetaan tehoasetuksen ja seuraavasta kolmesta
vaihtoehdosta valitun virtausnopeusasetusten perusteella: Low (alhainen), Medium (keskitaso)
ja High (korkea). Kullekin tehoasetukselle saatavana olevat kolme virtausasetusta asetetaan
automaattisesti suolaliuoksen optimaalisen virtauksen varmistamiseksi valitulla tehoasetuksella.



Varotoimi:

Esitayttotoimenpide

Aquamantys Pump Generatorissa on helppokéayttdéinen yhden painalluksen esitayttotoiminto, joka
esitayttadd automaattisesti kertakayttdisen bipolaarisen Aquamantys-laitteen suolaliuoksella ennen
kayttéa, kun laite kytketdan asianmukaisesti yksikk6dn. Taéma toiminto aktivoidaan painamalla
yksikdn "START PRIME” -painiketta (aloita esitaytto).

"START PRIME” -painike (aloita esitdyttd) aktivoi ja lopettaa ajastetun esitdyttbjakson. Kun
painiketta painetaan toisen kerran, esitéyttéjakso pyséahtyy vélittmasti. Kun painiketta painetaan
kolmannen kerran, ajastin nollautuu ja esitéyttéjakso alkaa uudestaan alusta.
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Luku 2

Saatimet, merkkivalot ja liitinportit

Tassa luvussa kuvataan generaattorin etu ja takapaneelit, mukaan lukien kaikki saatimet,
merkkivalot, liitinportit ja sulakelokero.

Kuva 2-1. Etupaneeli

10
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Kuva 2-2. Takapaneeli
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Varotoimi:

Varoitus:

Virtakytkin
Virtakytkin sijaitsee Aquamantys Pump Generatorin etupaneelissa alavasemmalla.

Laite kytketaan paalle siirtamalla kytkin ylaasentoon | ", Kytkin palaa vihreana, kun laite on paalla.

Laite kytketdan pois paalta siirtamalla kytkin ala-asentoon "©@”. Suosittelemme, etta yksikko
kytketdan pois paalta, kun sita ei ole tarkoitus kayttaa pitkaan aikaan.

Radiotaajuustehon naytto

T&ssd numerondytdssa naytetaén tehoasetus watteina. Taté nayttoa kaytetadn myos virhenayttdna,
jolloin naytossa vilkkuvat vuorotellen "Err” (virhe) ja erityinen virhekoodi (erityiset virhekoodit).

Aquamantys™ Disposable Bipolar Devicen liitinportti

Kertakayttdisen bipolaarisen Aquamantys-laitteen 3-nastainen pistoke kytketaan tahan Aquamantys
Pump Generatorin liitinporttiin.

START PRIME -painike (aloita esitaytto)

Talla painikkeella kaynnistetédan ja lopetetaan ajastettu esitayttéjakso. Kun painiketta painetaan
yhden kerran, kertakéyttdinen bipolaarinen Aquamantys-laite esitdytetd&n automaattisesti
suolaliuoksella ennen kayttéa. Pumppu kay maaratyn ajan ja esitayttaa kertakayttdisen bipolaarisen
Aquamantys-laitteen. Kun esitayttdjakso on valmis, pumppu sammuu automaattisesti.

Esitéyttoé on suoritettava, jotta radiotaajuusenergiaa ei kdyteté ilman suolaliuosta. Kertakdyttéinen
Aquamantys Bipolar Device on esitédytetty, kun suolaliuosta tulee ulos molemmista elektrodeista.
Laitteen esitéytén laiminlybminen voi aiheuttaa radiotaajuusenergian aktivoitumisen ilman
suolaliuosta. Aktivoituminen ilman suolaliuosta voi aiheuttaa laitteen elektrodien hiiltymistéa tai
vaurioitumista ja johtaa laitteen hemostaattisen tehokkuuden véhenemiseen.

"START PRIME” -painike (aloita esitdytté) aktivoi ja lopettaa ajastetun esitdyttéjakson. Kun
painiketta painetaan toisen kerran, esitéyttéjakso pyséahtyy vélittbmaésti. Kun painiketta painetaan
kolmannen kerran, ajastin nollautuu ja esitéyttéjakso alkaa uudestaan alusta.

Esitayton merkkivalo

Tama merkkivalo palaa esitayttdjakson ajan ja sammuu, kun esitayttdjakso on valmis.

Virtausnopeusasetuksen merkkivalot

Nama merkkivalot vastaavat suolaliuoksen virtausnopeusasetuksia Low (alhainen), Medium
(keskitaso) tai High (korkea). Yksi néista kolmesta merkkivalosta syttyy, kun suolaliuoksen
virtausnopeusasetus valitaan.

Virtausnopeuden asetuspainikkeet

N&ama painikkeet saatavat suolaliuoksen virtausnopeutta. Low (alhainen) & valitsee suolaliuoksen
alhaisen virtausasetuksen, Medium (keskitaso) 84 keskitason virtausasetuksen ja High (korkea) &4 4
korkean virtausasetuksen. Jos asetusta ei valita manuaalisesti, keskitason virtausasetusta kaytetdan
automaattisesti oletusasetuksena.

Suolaliuospumppu

Tama on peristalttipumppu. Kunkin kertakéyttdisen bipolaarisen Aquamantys-laitteen
suolaliuosletkussa on erityinen pumppuosa, joka toimii yhdessa pumpun kanssa. Pumppuosa
kiinnitetdan Aquamantys Pump Generatorin pumppupaahan ennen laitteen kayttoa.

Sulje pumppupééa aina ennen esitdyttamista tai laitteen aktivoimista. Anna pumppupaén roottorin
pyséhtyéd kokonaan ennen pumppupaan avaamista. Kertakéyttdisen bipolaarisen AQquamantys-
laitteen pumppuosaa ei saa yrittdé kiinnittdé tai sen asentoa sdétééd pumppupééssé roottorin
pybriessé. Sormia tai I6ysda vaatetusta ei saa padéstda pumppupéén

roottoriin.
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Varotoimi:
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Varoitus:
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Vain kertakayttbisen bipolaarisen Aquamantys-laitteen suolaliuosletkun pumppuosa kiinnitetdan
pumppupéaéhén. Laitteen suolaliuosletkun minkdan muun osan tai minkdan muun pumpun letkun
kayttdminen voi vaurioittaa suolaliuosletkua ja/tai pumppua. Pumppuosan virheellinen kiinnittdminen
voi my0s johtaa radiotaajuusenergian aktivoitumiseen ilman suolaliuosta. Aktivoituminen ilman
suolaliuosta voi aiheuttaa laitteen elektrodien hiiltymisté tai vaurioitumista ja johtaa laitteen
hemostaattisen tehokkuuden védhenemiseen.

Radiotaajuustehon asetuspainikkeet

Nailla painikkeilla saadetaan radiotaajuusenergian tehoasetusta. Tehoasetusta nostetaan
A-painikkeella. Tehoasetusta lasketaan V -painikkeella.

Radiotaajuustehon aktivoinnin merkkivalo

Tama merkkivalo palaa sinisend, kun radiotaajuusenergia on aktivoitu.

Aquamantys™ Quick Reference Guide -pikaopas

Aquamantys Quick Reference Guide -pikaoppaassa on Aquamantys Systemin kayttéonoton ja
kayton pikaohjeet seka kuvat.

Kaiutin

Ainenvoimakkuuden saatonuppi

Tasta nupista saadetéan radiotaajuusenergian aktivoinnin merkkiadnen voimakkuutta. Aktivoinnin
merkkiadnen voimakkuutta nostetaan kaantamalla nuppia myotapaivaan. Aktivoinnin merkkiaanen
voimakkuutta lasketaan kaantamalla nuppia vastapaivaan. Merkkidanta ei voi vaimentaa.

Kaiutinta ei saa peittaé liimateipillé tai milldén muulla vaimennusmenetelmaélla.

Nimikilpi
Té&ssa kilvessa annetaan Aquamantys Pump Generatorin mallinumero, sarjanumero, nimelliset
linjajannitteet, taajuus, virta seka sulakkeen tiedot.

Sulakelokero

Tassa sulakelokerossa on kaksi sulaketta. Kayttéoppaan luvussa 10 annetaan sulakkeiden vaihto-
ohjeet.

Virtajohdon liitinportti

Aquamantys Pump Generatorin virtajohto kytketaan tahan liitinporttiin. Virtajohdon saa kytkea
ainoastaan nimikyltissa maaritettya virtalahdetta vastaavaan virtaldhteeseen.

Tasapotentiaalisen maadoitusliuskan liitin

Tata liuskan liitinta kaytetaan Aquamantys Pump Generatorin maadoitukseen.



Symbolit

Aquamantys™ Pump Generatorin etu- ja takapaneelissa sekd pumppupadssa on useita symboleita.

Symboli

Kuvaus

Symboli

Kuvaus

HUOMIO -Lue
mukana toimitetut asiakirjat.

Defbrillaatiosuojattu
tyypin CF potilasosa

VAARA - Ré&jahdysvaara kaytettyna
tulenarkojen anestesiakaasujen kanssa.

Sahkoiskuvaaran vahentamiseksi kantta
ei saa poistaa. Patevan henkilokunnan

on huollettava laite.

Tasapotentiaalinen
maadoitusliuska

Bipolaarinen laite

CE-merkki

TUV NRTL -merkki

Ei saa havittaa
kotitalousjatteen mukana.
Sahkolaitteisto on havitettava
asianmukaisella tavalla.

(@)

N\
i

High
(korkea) & 6 é
Medium é

(keskitaso)

Low (5

(alhainen)

7

SR
IPX1

START
PRIME

Tama laite toimittaa ei-ionisoivaa
radiotaajuusenergiaa fysiologisen
vaikutuksen aikaansaamiseksi.

Radiotaajuusenergian aktivoinnin
merkkidaanen aanenvoimakkuuden saadin.

Ei saa kayttaa happirikastetussa
ymparistossa.

Suolaliuoksen korkea virtausnopeusasetus

Suolaliuoksen keskitason
virtausnopeusasetus

Suolaliuoksen alhainen
virtausnopeusasetus

Huomio: Liikkuvia osia — henkildovamman
vaara.

Tama laite on lapaissyt veden
roiskumistestin.

Ottaa kayttodn/poistaa kaytosta laitteen
esitayttdtoimenpiteen.
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Luku 3

Potilaan ja leikkaussalin turvallisuus

3-1

Varoitukset:

Varotoimet:

Varoitukset:

On tarkeaa, ettéa taman ja minka tahansa sahkokirurgisen laitteen mukana toimitetut kayttdohjeet
luetaan niin, ettd ne ymmarretaan, ja etta niitd noudatetaan.

Aquamantys Pump Generator on tarkoitettu vain patevan, sahkdkirurgisten laitteiden kayttéon,
tekniikkaan ja menetelmiin asianmukaisesti koulutetun terveydenhuollon henkilokunnan kayttoon.

Henkilobkunnan on ymmarrettava radiotaajuusenergian kayttd ja luonne ennen sahkdokirurgisten
toimenpiteiden suorittamista seka potilaan etta kayttajan sahkoisku- ja palovammariskien ja
laitevaurioiden valttamiseksi.

Suosittelemme, etté 1aékarit harjoittelevat toimenpidetta, lukevat asianmukaista kirjallisuutta
ja kayttavat muita koulutustyovalineitd ennen uudempien kirurgisten toimenpiteiden, kuten
endoskooppisten, laparoskooppisten tai torakoskooppisten toimenpiteiden suorittamista.

Yleista

Aquamantys Systemié on kéytettdva varovaisuutta noudattaen tahdistinpotilailla, silla
séhkokirurgiset laitteet voivat aiheuttaa héiridté tahdistimiin tai muihin aktiivisiin implantteihin.

Jos potilaalle on implantoitu defibrillaattori (ICD), defibrillaattorin valmistajaan on otettava yhteytta
Jja kysyttéva neuvoa ennen sdhkoékirurgisen toimenpiteen suorittamista. Sdhkékirurgia voi aiheuttaa
defibrillaattorin ICD aktivoitumista useita kertoja.

Séhkokirurgista laitteistoa ei saa kayttaa, jos kdyttdjalla ei ole kyseessé olevaan tiettyyn
toimenpiteeseen tarvittavaa asianmukaista koulutusta. Kirurgisen toimenpiteen saavat suorittaa
ainoastaan riittdvan koulutuksen ja kokemuksen omaavat henkilbt. Henkilokunnan on ymm@rrettédvéa
radiotaajuusenergian kéytto ja luonne ennen séhkokirurgisten toimenpiteiden suorittamista seka
potilaan etta kdyttajan sdhkobisku- ja palovammariskien ja laitevaurioiden vélttdmiseksi.

Fysiologiset monitorointilaitteet ja monitorointielektrodit on sijoitettava etéélle kirurgiselta alueelta,
jossa Aquamantys Systemia kdytetaan. Neulatyyppisié elektrodeja ei suositella kdytettdvaksi
potilailla, joita hoidetaan Aquamantys Systemilla.

Aquamantys Pump Generatorin mukana toimitetut varoitukset, varotoimet ja kdyttéohjeet on luettava
ennen kayttda.

Kertakéyttoisten Aquamantys disposable bipolar device mukana toimitetut varoitukset, varotoimet ja
kayttéohjeet on luettava ennen kayttéad. Taman kdyttboppaan mukana ei toimiteta erityisohjeita.

Kéyté aina alhaisinta mahdollista tehoasetusta halutun kudosvaikutuksen aikaansaamiseksi.
Pediatrisissa ja/tai muissa pienid anatomisia rakenteita koskevissa toimenpiteissé on ehké
kéytettava alhaisempia tehoasetuksia. Korkeammat tehoasetukset ja pitempéaén kestévéa toimenpide
lisdéavaét tahattoman kudoksen ldmpdvaurion mahdollisuutta.

Laitteen méérityksié ei saa yrittdd muuttaa eiké laitteen komponentteja yrittdé vaihtaa muihin osiin,
sillé se voi johtaa laitteen suorituskyvyn heikkenemiseen, toimintah&iriéén tai potilasvammaan.

Asianmukaisten liitantdjen varmistaminen

Seuraavat seikat on varmistettava ennen minkdan séahkékirurgisen laitteiston kéyttéa:
Kertakayttoisen bipolaarisen AQquamantys-laitteen virtajohto on kytketty asianmukaisesti
Aquamantys Pump Generatorin etupaneelissa sijaitsevaan Aquamantys Bipolar Devicen
liitinporttiin.

Kaikki séhkdliitdnnét ovat kunnolla kiinni, puhtaat ja kuivat.

Kaikki nesteliitdnnét ovat kunnolla kiinni.



Varoitukset:

Varoitukset:

Varotoimet:

Varoitukset:

Varotoimet:

Varoitukset:

Varotoimet:

Virtajohdot

Virtajohtoja ei saa kietoa metalliesineiden ympérille. Témé voi aiheuttaa sdhkévirtoja, jotka voivat
aiheuttaa sédhkdiskun, tulipalon tai potilaan tai kirurgisen hoitoryhmén vamman. Kaikki virtajohdot on
sijoitettava siten, ettd ne eivét kosketa potilasta tai muita kaapeleita.

Huolto

Sédhkoiskuvaara Pump Generatorin alustan kantta ei saa irrottaa. Alustan kannen poistaminen
mitétéi takuun. Huoltoasioissa on otettava yhteytta valtuutettuun huoltohenkilbkuntaan.

Aquamantys Pump Generatorin saa huoltaa ainoastaan pétevé henkilbkunta sairaalan laitteistoa
koskevien menettelytapojen mukaisesti. Salient Surgical suosittelee, etté péatevéa huoltohenkildstoé
tarkistaa yksikén ja suorittaa toimintatestin vuosittain.

Ennen kirurgista toimenpidetta

Aquamantys Bipolar Devicet ovat steriileja, potilaskohtaisia laitteita, joissa kaytetaan
radiotaajuusenergiaa ja suolaliuoshuuhtelua kudoksen hemostaattiseen sulkemiseen ja
koagulointiin. Laitteet on varustettu kaksoiselektrodikarjilla. Suolaliuosletkun ja sahkdkaapelin
ulostulo on kahvassa kaksoiselektrodia vastapaatéa. Kahvassa on aktivointipainike, joka aktivoi

seka radiotaajuusenergian etta suolaliuosvirtauksen samanaikaisesti. Laitteen mukana toimitetaan
suolaliuosletku, joka koostuu pumppuletkusta ja tippasailiésta. Kolmenastainen sahkdliitin kytketéan
Aquamantys Pump Generatoriin.

Sédhkoiskuvaara Varmista, etté laite on kytketty oikein.

Kertakéyttoisten Aquamantys disposable bipolar device mukana toimitetut kdyttéohjeet, varoitukset
Ja varotoimet on luettava ennen kayttoéa. Témén kdyttboppaan mukana ei toimiteta erityisohjeita.

Kéyté aina alhaisinta mahdollista tehoasetusta halutun kudosvaikutuksen aikaansaamiseksi.

Tarkista kukin laite ja johto rikkoutumien, murtumien, naarmujen tai muiden vaurioiden varalta ennen
Jokaista kdytt6d. Tamén varotoimen laiminlyéminen voi johtaa potilaan tai kirurgisen hoitoryhmén
vammaan tai séhkoiskuun.

Aquamantys™ Pump Generator

Potilasturvallisuus Aquamantys Pump Generatoria saa kéyttda vain, jos luvussa "Generaattorin
kéyttéonottaminen” kuvattu itsetesti on lapéaisty onnistuneesti. Toimitetun radiotaajuusenergian teho
voi olla epétarkkaa, jos yksikkdd kédytetdén ennen itsetestin loppuunsuorittamista.

Sédhkoéiskuvaara Aquamantys Pump Generatorin virtajohto kytketdén suoraan asianmukaisesti
maadoitettuun pistorasiaan, joka toimittaa asianmukaista séhkéjénnitetta ja virtaa.

Tulipalovaara Jatkojohtoja ei saa kéyttaa.

Sulje pumppupéé aina ennen esitéyttamista tai laitteen aktivoimista. Anna pumppupéén roottorin
pyséhtyéd kokonaan ennen pumppupéaén avaamista. Kertakayttdisten AQquamantys disposable
bipolar device pumppuosaa ei saa yrittda kiinnittda tai sen asentoa sdatdd pumppupééssé roottorin
pybriessé. Sormet tai I6ysé vaatetus voivat juuttua pumpun rulliin.

Laitteita ei saa pinota Aquamantys Pump Generatorin p&élle eikd generaattoria saa sijoittaa

sédhkoélaitteiden péélle. Témé voi estéa paasyn yksikkéon ja haittaa asianmukaista ilmanvaihtoa.

Aquamantys Pump Generator on pidettdva niin etdélld kuin mahdollista muista séhkoélaitteista (kuten
monitorit). Aktivoitu sdhkdkirurginen generaattori voi aiheuttaa héiriétd muihin laitteisiin.
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Varoitukset:

Varotoimet:

Varoitukset:

Varotoimet:

Varoitukset:

Varoitukset:

Varotoimet:

Aquamantys Pump Generatorin toimintahéirié voi aiheuttaa kirurgisen toimenpiteen keskeytymisen.
Varageneraattori tai vaihtoehtoinen menetelmé kudoksen hemostaattiseen sulkemiseen on aina
oltava saatavilla.

Jos sairaala tai soveltuvat séénnoékset niin vaativat, generaattorin tasapotentiaalinen liuskaliitin on
maadoitettava asianmukaisella kaapelilla.

Kytke virtajohto suoraan asianmukaisesti maadoitettuun pistorasiaan, joka toimittaa asianmukaista
sdhkdéjénnitetta ja virtaa. Muussa tapauksessa laite voi vaurioitua.

Esitayttoé on suoritettava, jotta radiotaajuusenergiaa ei kdyteté ilman suolaliuosta. Kertakdyttéinen
bipolaarinen Aquamantys-laite on esitéytetty, kun suolaliuosta tulee ulos molemmista elektrodeista.
Laitteen esitéaytoén laiminlyébminen voi aiheuttaa radiotaajuusenergian aktivoitumisen ilman
suolaliuosta. Aktivoituminen ilman suolaliuosta voi aiheuttaa laitteen elektrodien hiiltymistéa tai
vaurioitumista ja johtaa laitteen hemostaattisen tehokkuuden véhenemiseen.

Kirurgisen toimenpiteen aikana
Aquamantys™ Pump Generatorin tehoasetukset

Varmista, ettd Aquamantys Pump Generator on asetettu alhaisimmalle mahdolliselle tehoasetukselle
halutun kudosvaikutuksen aikaansaamiseksi. Kéyta aina alhaisinta mahdollista tehoasetusta halutun
kudosvaikutuksen aikaansaamiseksi.

Aktivoinnin merkkidantéa ei saa séataa niin alhaiselle tasolle, ettéd se ei kuulu. Aktivoinnin merkkidani
ilmoittaa kirurgiselle hoitoryhmélle, etté laite on aktivoitu.

Aquamantys™ Disposable Bipolar Devicet

Aktiivielektrodien kontakti metallin kanssa liséé virtaa huomattavasti ja voi aiheuttaa tahattoman,
mutta tuhoisan palovamman.

Tulipalovaara Laitetta ei saa sijoittaa tulenarkojen materiaalien lahettyville tai pddstaé kosketuksiin
niiden kanssa. Aktivoidut séhkokirurgiset laitteet voivat aiheuttaa tulipalon. Kun laitetta ei kdyteta,
aseta se koteloon tai puhtaalle, selvésti nékyvissé olevalle alueelle etéélle potilaasta. Tahaton
kontakti potilaaseen voi aiheuttaa palovammoja.

Kertakéyttoisia bipolaarisia AQquamantys-laitteita saa kayttéda vain Aquamantys Pump Generatorin
kanssa. Néiden laitteiden kéytté6 muiden sdhkékirurgisten generaattoreiden kanssa voi aiheuttaa
potilaan tai kirurgisen hoitoryhmén vamman tai laitteen ja/tai generaattorin vaurion.

Imun kéyttdminen liian lahella elektrodeja laitteen ollessa aktivoituna voi haitata laitteen
asianmukaiseen toimintaan tarvittavan suolaliuoksen virtausta ja johtaa aktivointiin ilman riittdvaa
maéraé suolaliuosta, mika voi aiheuttaa laitteen hiiltymisté tai vaurioittaa laitetta.

Muiden laitteiden (muut kuin Aquamantys ™) kaytto kielletty

Aquamantys Pump Generatoria kdytetdén vain kertakayttbisten Aquamantys disposable bipolar
devicen kanssa. TarkKista laitteen mukana toimitetusta tuoteselosteesta, ettéd se on yhteensopiva
Aquamantys Pump Generatorin kanssa. AQquamantys Pump Generatorin kanssa yhteensopivat
kertakdayttbiset bipolaariset laitteet luetellaan myds Salient Surgicalin tuotekatalogissa. Muiden kuin
Aquamantys-laitteiden kéytt6 voi aiheuttaa potilaan tai kirurgisen hoitoryhméan vamman tai laitteen
Ja/tai generaattorin vaurion.

Kirurgisen toimenpiteen jalkeen

Séahkoiskuvaara Sammuta ja kytke Aquamantys Pump Generatorin virta irti aina ennen sen
puhdistamista.

Aquamantys Pump Generatoria ei saa puhdistaa hankaavilla puhdistusaineilla tai
desinfiointivalmisteilla, liuoksilla tai muilla materiaaleilla, jotka voivat naarmuttaa paneeleita tai
vaurioittaa yksikk6a. Kayta mietoa pesuiliuosta tai desinfiointiainetta ja kosteaa pyyhetta.



Luku 4

Ennen kirurgista toimenpidetta

Varotoimet:

Varoitukset:

Tassa luvussa annetaan tietoa Aquamantys Pump Generatorin valmistelemisesta kirurgista
toimenpidetta varten.

Aquamantys Pump Generatorin mukana toimitetut varoitukset, varotoimet ja kdyttéohjeet on luettava
ennen kayttoa.

Kertakéayttoisten Aquamantys disposable bipolar devicen mukana toimitetut kdyttéohjeet, varoitukset
Ja varotoimet on luettava ennen kayttéa. Taméan kédyttboppaan mukana ei toimiteta erityisohjeita.

Kayttoonoton pikaopas

Jos olet kayttanyt Aquamantys Pump Generatoria aiemmin, voit noudattaa seuraavassa annettuja
kayttdonoton pikaohjeita. Samat tiedot ovat saatavana myods Pump Generatorin etupaneelin alla
sijaitsevassa, ulosvedettavassa Aquamantys Systemin Quick Reference Guide -pikaoppaassa.
Jos et ole kayttanyt Aquamantys Pump Generatoria aiemmin, noudata tassa luvussa annettuja
yksityiskohtaisia kayttdénotto-ohjeita.

1. Varmista, ettd Aguamantys Pump Generatorin virtakytkin on pois paalta ja ala-asennossa "Q".
Kytke yksikon virtajohto takapaneelin virtajohdon liitinporttiin.

2. Kytke Aguamantys Pump Generatorin virtajohto suoraan asianmukaisesti maadoitettuun
pistorasiaan, joka toimittaa asianmukaista sahkojannitetté ja virtaa.

3. Kytke Aguamantys Pump Generator paalle siirtamalla virtakytkin yldasentoon | ". Kun Pump
Generator kaynnistyy, yksikko suorittaa automaattisen itsetestin. Itsetestin aikana kaikki
etupaneelin MERKKIVALOT syttyvat hetkeksi ja laite aktivoi testisté ilmoittavan merkkiaanen.
Odota, kunnes itsetesti on suoritettu onnistuneesti ennen yksikon kayttamista.

4. Kytke kertakayttdinen bipolaarinen Aquamantys-laite Aquamantys Pump Generatoriin
tyontamalla laite suoraan Pump Generatorin etupaneelissa sijaitsevaan liitinporttiin.

5. Kiinnitd Aquamantys-laitteen suolaliuosletkun pumppuosa pumppupéaahan ja sulje pumppupaa.
Pumppuosan musta letkuliitin on sijoitettava pumppupaan vasemmalle puolelle ja valkoinen
letkuliitin pumppupaan oikealle puolelle.

6. Poista suolaliuosletkun paassa olevan pussiliittimen suojus ja kiinnitéa pussiliitin
suolaliuospussiin (0,9 % NacCl).

7. Valitse radiotaajuusenergian tehoasetus radiotaajuusenergian tehoasetuspainikkeita ja
tehoasetusnayttoa kayttaen.

8. \Valitse suolaliuoksen virtausnopeusasetus suolaliuoksen virtausnopeuden asetuspainikkeita ja
virtausnopeusnayttoa kayttaen.

9. Aloita esitayttd painamalla "START PRIME” -painiketta (aloita esitayttd). Esitayttdéa osoittava
"Priming Underway” -merkkivalo (esitayttd kaynnissa) syttyy keltaisena (tummuu), kun esitaytté
aktivoituu, ja sammuu, kun esitayttd on valmis. Jarjestelma on nyt kayttdvalmis.

Aquamantys™ Pump Generatorin kdyttoonottaminen

Sédhkoiskuvaara Aquamantys Pump Generatorin virtajohto on kytkettdva asianmukaisesti
maadoitettuun pistorasiaan. Pistokkeiden liittimié ei saa kayttaa.

Tulipalovaara Jatkojohtoja ei saa kéyttaa.
Potilasturvallisuus Aquamantys Pump Generatoria saa kayttaa vain, jos tdmén kayttboppaan
osassa "Aquamantys Pump Generatorin kadytté6nottaminen” kuvattu itsetesti on lapéaisty

onnistuneesti. Yksikén kdyttdminen ennen itsetestin loppuunsuorittamista voi aiheuttaa toimitetun
radiotaajuusenergian tehon epéatarkkuuksia.
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Varotoimet:

Sulje pumppupéé aina ennen esitéyttdmista tai laitteen aktivoimista. Anna pumppup&én roottorin
pyséhtyad kokonaan ennen pumppup&an avaamista. AQquamantys-laitteen pumppuosaa ei saa yrittéda
kiinnittda tai sen asentoa sdétad pumppupaéssa roottorin pyoriessd. Sormet tai 16ysé vaatetus
voivat juuttua pumpun rulliin.

Laitteita ei saa pinota AQquamantys Pump Generatorin p&élle eikd generaattoria saa sijoittaa
sédhkoélaitteiden pédélle. Nédmé kokoonpanot ovat epédvakaita ja/tai eivét salli asianmukaista
ilmanvaihtoa.

Aquamantys Pump Generator on pidettévé niin etdélla kuin mahdollista muista sdhkoélaitteista (kuten
monitorit). Aktivoitu Aquamantys Pump Generator voi aiheuttaa héiriétd muihin laitteisiin.

Jos Aquamantys Pump Generatoria ei sijoiteta sopivalle tyétasolle, laitevaunuun tai muulle sopivalle
tasolle, se voi olla epdvakaa ja iskun aiheuttama Pump Generatorin vaurioriski lisédéntyy.

Aquamantys Pump Generatorin toimintahéirié voi aiheuttaa kirurgisen toimenpiteen keskeytymisen.
Varageneraattori tai vaihtoehtoinen menetelmé kudoksen hemostaattiseen sulkemiseen on aina
oltava saatavilla.

Aktivoinnin merkkidantéa ei saa sdataa niin alhaiselle tasolle, ettéd se ei kuulu. Aktivoinnin merkkidani
ilmoittaa kirurgiselle hoitoryhmélle, ettéa laite on aktivoitu.

Jos paikalliset séddnnokset niin vaativat, AQquamantys Pump Generator on kytkettéva sairaalan
tasapotentiaaliliittimeen tasapotentiaalikaapelilla.

Virtajohto on kytkettdva asianmukaisesti maadoitettuun, oikeajannitteiseen pistorasiaan. Muussa
tapauksessa laite voi vaurioitua.

Varmista, etta Aquamantys Pump Generatorin virtakytkin on pois paaltéa ja ala-asennossa "Q”".

2. Aseta Aquamantys Pump Generator Aquamantys Cartiin. Jos Aquamantys Cartia ei ole
kaytossa, aseta Aquamantys Pump Generator muulle vakaalle tyétasolle, kuten poyta tai muu
sopiva taso. Noudata sairaalan menettelytapoja ja soveltuvia méarayksia.

3. Jata vahintaan viisitoista senttimetria tilaa Aquamantys Pump Generatorin sivuille ja ylaosaan,
jotta saatimiin, nayttdihin ja liitinportteihin paastaan kasiksi ja yksikon jaahtymiseen tarvittava
ilmanvaihto toimii. Kun Aquamantys Pump Generatoria kaytetaan normaalilla tavalla, Pump
Generator ylaosa, sivut ja takapaneeli voivat lammeta.

Kytke Aquamantys Pump Generatorin virtajohto suoraan takapaneelin virtajohdon liitinporttiin.

Kytke Aguamantys Pump Generatorin virtajohto suoraan asianmukaisesti maadoitettuun
pistorasiaan, joka toimittaa asianmukaista sahkojannitetta ja virtaa.

6. Kytke Aguamantys Pump Generator paalle siirtdmalla virtakytkin ylaasentoon | ". Kun Pump
Generator kaynnistyy, yksikko suorittaa automaattisen itsetestin. Ennen itsetesti naytdssa
naytetdan ohjelmistoversio. Itsetestin aikana kaikki etupaneelin MERKKIVALOT syttyvat
hetkeksi ja laite aktivoi testista ilmoittavan merkkiaanen.

7. Kun automaattinen itsetesti on suoritettu onnistuneesti (noin 6 sekunnin kuluttua),
radiotaajuusenergian tehonaytté nayttaa 20 wattia.

8. Jos itsetesti ei onnistunut, yksikkd aktivoi halytyksen merkkidanen, radiotaajuusenergia
kytketédan pois kaytdsta ja radiotaajuusenergian tehondytdéssa naytetdéan virhekoodi. Jos
virhekoodi tulee nayttdon, seuraavassa kohdassa tai taman kayttdoppaan luvuissa 7 ja 8 on
lisatietoa.

9. Jos naytossa vuorottelevat "HP-" ja "Err” (virhe) itsetestin jalkeen, itsetesti suoritettiin
kertakayttoisen bipolaarisen Aquamantys-laitteen aktivoinnin aikana. Laitteen aktivoiminen
samaan aikaan itsetestin kanssa estaa itsetestin merkkidanien ja viestien aktivoitumisen. Jos
nain kay, vapauta laitteen painike.

10. Jos mikd&dn MERKKIVALOISTA ei syty tai merkkid&ni ei aktivoidu automaattisen itsetestin
aikana, sammuta yksikko ja kaynnista uudestaan, jolloin itsetesti kdynnistyy uudestaan. Jos
tama ei ratkaise ongelmaa, ala yrité kayttdéd Aquamantys Pump Generatoria. Lue lisétietoja
taman kayttdoppaan luvuista 7 ja 8.



Varoitukset:

Varotoimet:

Varoitus:

Kirurgiseen toimenpiteeseen valmisteleminen
Sédhkoiskuvaara Varmista, etté laite on kytketty asianmukaisesti ja metalliosia ei ole paljaana.

Lue séhkokirurgisen laitteen mukana toimitetut kdyttéohjeet, varoitukset ja varotoimet ennen
kayttéa. Téman kayttboppaan mukana ei toimiteta erityisohjeita.

Tarkista laite ja johto rikkoutumien, murtumien, naarmujen tai muiden vaurioiden varalta ennen
Jokaista kéayttoéd. Témén varotoimen laiminlyébminen voi johtaa potilaan tai kirurgisen hoitoryhmén
vammaan tai séhkoéiskuun.

Aseta radiotaajuusenergian teho alhaisimmalle mahdolliselle asetukselle ennen laitteen testaamista.

Kertakayttoisen bipolaarisen Aquamantys ™-laitteen kytkeminen

Aquamantys™ Pump Generatoriin

1. Valmistele kertakayttdinen bipolaarinen Aquamantys-laite ennen sen kayttda toimenpiteessa.
Lisatietoja on laitteen mukana toimitetussa tuoteselosteessa.

2.  Kytke kertakayttéinen bipolaarinen Aquamantys-laite Aquamantys Pump Generatoriin
tyontamalla laitteen pistoke suoraan Pump Generator etupaneelissa sijaitsevaan liitinporttiin
(kuva 4-1).

Kuva 4-1. Laitteen pistokkeen kiinnittaminen Aquamantys™ Pump Generatoriin

Aquamantys™ Disposable Bipolar Devicen pumppuosan

kiinnittaminen Aquamantys™ Pump Generatorin pumppupaahan
Sulje pumppupéé aina ennen esitéyttamista tai laitteen aktivoimista. Anna pumppup&én roottorin
pyséhtyéd kokonaan ennen pumppup&an avaamista. Kertakéyttdisen bipolaarisen Aquamantys-
laitteen pumppuosaa ei saa yrittda kiinnittda tai sen asentoa sééatda pumppupaéssa roottorin
pybriessé. Sormet tai I6ysé vaatetus voivat juuttua pumpun rulliin.

Kertakayttdisen bipolaarisen Aquamantys-laitteen suolaliuosletkussa on erityinen pumppuosa, joka
on tarkoitettu toimimaan yhdessa Aquamantys Pump Generatorin pumppupaan kanssa.

Suolaliuosletkun pumppuosa sijaitsee mustan letkuliittimen ja valkoisen letkuliittimen valissa.
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Pumppupaa sijaitsee Aquamantys Pump Generatorin oikealla puolella yksikon etuosasta katsottuna.
Kun kertakayttoisen bipolaarisen Aquamantys-laitteen pumppuosaa kiinnitetdan pumppupéaéhan,
kayttajan kannattaa seista yksikon oikeaa puolta kohti.

1. Avaa pumppupéd pumppupéan oikealla puolella sijaitsevalla mustanuppisella vivulla (kuva
4-2). Kdanna mustanuppista vipua 180° (astetta) vastapaivaan pumppupaan oikealta puolelta
pumppupaan vasemmalle puolelle. Tama liike nostaa pumppupaan ylaosan.

2. Kun olet paikantanut kertakayttdisen bipolaarisen Aquamantys-laitteen suolaliuosletkun
pumppuosan, aseta suolaliuosletkun pumppuosa pumppupaahan siten, etta musta letkuliitin on
pumppupaan vasemmalla puolella (ts. lahimpana Aquamantys Pump Generatorin etupaneelia).
Valkoinen letkuliitin asetetaan taman jalkeen pumppupaéan oikealle puolelle (kuva 4-3).

Kuva 4-2. Pumppupaan nostaminen

Kuva 4-3. Suolaliuosletkun pumppuosan kiinnittaminen
pumppupaahan

Valkoinen kolmio, joka sijaitsee

pumppupadn kyltissa,
osoittaa kummalle puolelle
pumppua pumppuosan valkoinen liitin
sijoitetaan

Musta kolmio, joka sijaitsee pumppupién
kyltissd, osoittaa kummalle puolelle
pumppua pumppuosan musta liitin

sijoitetaan
Valkoinen liitin
pumppupiin oikealla puolellal
Musta liitin
pumppupéin vasemmalla \
puolella




3. Sulje pumppupéé mustanuppisella vivulla. Kadnna mustanuppista vipua 180° (astetta)
myodtapaivaan pumppupadn vasemmalta puolelta pumppupéaén oikealle puolelle.
Tama liike laskee pumppupéaan ylaosan (kuva 4-4).

Varotoimi: Suolaliuosletkun annosteluosaa ei saa irrottaa laitteen kaapelista ennen kuin pumppuosa on
kiinnitetty pumppup&ahén. Letkun irrottaminen ensin liséé vaaraa, ettd pumppuosa kiinnitetdén
vaarinpain.

Kuva 4-4. Pumppupaan laskeminen

4. Kohdissa, joissa letku menee siséan ja tulee ulos pumppupaastd, pumppupaéan
ylemmassa (liikkuvassa) osassa on mustat lovelliset letkunohjaimet. Varmista, etta
suolaliuosletkun pumppuosa on oikein kohdakkain pumppupaéassa tarkastamalla letkun
sisdan- ja ulostulokohdat pumppupééssa. Pumppuosan on oltava keskitettyna molempien
letkunohjaimien lovien kanssa, eika letku saa olla puristuksissa. Tama esitetaan kuvassa 4-5.

Kuva 4-5. Suolaliuosletkun pumppuosan asianmukainen kohdistaminen
letkuohjaimien vasemman- ja oikeanpuoleisen ohjainloven kanssa

Varmista, ettd pumppuosa on kohdistettu
ohjainlovien keskelle (ylosalaisin oleva
“v”), jossa se menee sisddn ja tulee ulos
pumppupiésti
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Pussiliittimen kiinnittaminen suolaliuospussiin

1.

Ripusta vahintédan suolaliuospussi (0,9 % NaCl) Aquamantys Cartin i.v.-tankoon tai muuhun
Aguamantys Pump Generatorin lahettyvillé olevaan i.v.-telineeseen.

Poista laitteen suolaliuosletkun paassa olevan pussiliittimen suojus.

Kiinnita suolaliuosletkun pussiliitin steriiliin suolaliuospussiin (0,9 % NaCl) aseptista
menetelmaa kayttaen.

Purista tippasailiota pari kertaa ja tayta se siten, etta se on vahintaan
kolmanneksen tdynna. Tama esitetadn seuraavassa kuvassa 4-6.

Kuva 4-6. Pussiliittimen kiinnittdminen suolaliuospussiin

I

o

Aquamantys™ Disposable Bipolar Devicen esitayttaminen

1.

Aloita esitayttd painamalla "START PRIME” -painiketta (aloita esitayttd) kuvan 4-7 mukaisesti.
Kertakayttdisen bipolaarisen Aquamantys-laitteen esitayttd suolaliuoksella kdaynnistyy.
Pumppu kdy maaratyn ajan ja esitayttdd Aquamantys-laitteen. Pumppupaan nopeus kiihtyy
esitayttovaiheen aikana verrattuna normaaliin kayttéon.

Aquamantys-laite on esitaytetty, kun suolaliuosta tulee ulos molemmista elektrodeista. Kun
esitayttdjakso on valmis, pumppu sammuu automaattisesti.

Esitayttda osoittava "Priming Underway” -merkkivalo syttyy keltaisena, kun esitayttd
(aktivoituu), ja sammuu, kun esitayttd on valmis.



Varotoimet:

Kuva 4-7. Aquamantys™ Disposable Bipolar Devicen esitdayton aloittaminen

Aseta laite aina takaisin koteloon tai séilién p&élle, johon esitdyttéon kaytetty suolaliuos voi valua
elektrodeista. Jos yliméaéaraisté suolaliuosta ei kerété, se voi valua potilaan péaélle, potilasliinoihin,
kirurgisiin instrumentteihin tai leikkaussalin pinnoille.

Jos suolaliuosta ei virtaa molemmista elektrodeista, se voi haitata kudosvaikutusta ja vaurioittaa
elektrodeja laitteen aktivoinnin aikana. Toimi varovaisuutta noudattaen ja véltd seuraavia
olosuhteita, jotka voivat aiheuttaa sen, etté laitteesta virtaa liian véhén suolaliuosta:

. Suolaliuosletkun pumppuosa kiinnitetty vaarin pumppup&éahén:

- Vadraén suuntaan. Mustan letkuliittimen on oltava pumppupé&én vasemmalla puolella (ts.
lahimpéné Aquamantys Pump Generatorin etupaneelia).

- Pumppuosa puristuksissa. Letkua ei ole keskitetty letkunohjaimien lovien keskelle.

- Pumppupéén yldosaa ei ole laskettu kokonaan suolaliuosletkun pumppuosaan. Pumppupééan
yldosan on oltava kokonaan alhaalla (mustanuppinen vipu kokonaan oikealla), jotta
pumppupéé voi toimia oikein yhdessé suolaliuosletkun pumppuosan kanssa.

- Pumppuosaa ei ole kiinnitetty pumppupééhén.
. Esitéyttéa ei ole suoritettu loppuun:

- "START PRIME” -painiketta (aloita esitéyttd) ei painettu.

- "START PRIME” -painiketta (aloita esitéyttd) painettiin ennen kuin pussiliitin kiinnitettiin
suolaliuospussiin.

- "START PRIME” -painiketta (aloita esitdyttd) painettiin 2. kerran ennen kuin esitayttévaihe
suoritettiin loppuun.

"START PRIME” -painike (aloita esitdyttd) kdynnistéa ja lopettaa ajastetun esitéyttéjakson. Kun
painiketta painetaan toisen kerran, esitéyttéjakso pysahtyy vélittmasti. Kun painiketta painetaan
kolmannen kerran, ajastin nollautuu ja esitéyttéjakso alkaa uudestaan alusta.

Jos “START PRIME” -painiketta (aloita taytté) painetaan useammin kuin yhden kerran, laitteeseen
annostellaan lisdé suolaliuosta. Aseta laite aina takaisin koteloon tai séilién péélle, johon esitéytt66n
kaytetty suolaliuos voi valua elektrodeista.

Pidé sormet etdélld pumppupéétéa laskiessasi, jotta ne eivét jaa puristuksiin pumppuosan kanssa.
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Varoitukset:

Radiotaajuusenergian tehoasetuksen saataminen
Kéyté aina alhaisinta mahdollista tehoasetusta halutun kudosvaikutuksen aikaansaamiseksi.
1. Séaada radiotaajuusenergian tehoasetus (esitetdan kuvassa 4-8):

. Nosta tehoasetusta painamalla A-painiketta.

. Laske tehoasetusta painamalla V-painiketta.

Radiotaajuusenergian tehoasetusta muutetaan 5 watin lisdyksin 20—100 watin asetusalueella ja

10 watin lisdyksin 100-200 watin asetusalueella. Jos jompaakumpaa painiketta pidetaan painettuna,
asetus muuttuu ensin hitaasti ja sitten nopeammin. Vapauta painike, kun haluttu tehoasetus tulee
nayttéon. Laite aktivoi halytyksen merkkidanen, kun tehoasetus saavuttaa 200 wattia ja kun se
lasketaan 20 wattiin.

Tehoasetusta ei voi saataa kertakayttoisen bipolaarisen Aquamantys-laitteen ollessa aktivoituna.

Kuva 4-8. Radiotaajuusenergian tehoasetuksen saataminen

Suolaliuoksen virtausnopeuden saiataminen

1. Saada suolaliuoksen virtausnopeutta painamalla halutun virtausnopeuden vieressa olevaa
painiketta. Tama esitetdan kuvassa 4-9. Virtausnopeuden asetusvaihtoehdot ovat:

»  Korkea suolaliuoksen virtausnopeus High (Korkea) é 6 é
e Keskitason suolaliuoksen virtausnopeus Medium (Keskitason) é CB
»  Alhainen suolaliuoksen virtausnopeus Low (Alhainen) é



Kuva 4-9. Suolaliuoksen virtausnopeuden saataminen

Nama kolme virtausnopeutta ovat sdadettavissa kullakin tehoasetuksella. Lisatietoja suolaliuoksen
virtausnopeuksista kullakin radiotaajuusenergian tehoasetuksella on sivulla A-5 kuvassa A-3.

Suolaliuoksen virtausnopeutta ei voi saataa kertakayttdisen bipolaarisen Aquamantys-laitteen
ollessa aktivoituna.

Jos virtausnopeutta ei valita manuaalisesti, laite kayttaa oletusasetuksena keskitason asetusta.

Valitun virtausnopeusasetuksen vieressa oleva virtausnopeuden asetusvalo syttyy keltaisena ja
ilmaisee kaytdssa olevaa virtausnopeuden asetusta.



Luku 5

Kirurgisen toimenpiteen aikana

5-1

Varotoimet:

Varoitukset:

Varotoimet:

Varoitukset:

Varotoimet:

Tama luku sisaltaa seuraavat:

¢ Agquamantys Disposable Bipolar Devicen litdnnan tarkastaminen

. Radiotaajuusenergian tehoasetuksen muuttaminen

e Suolaliuoksen virtausnopeusasetuksen muuttaminen

e Aquamantys Disposable Bipolar Devicen aktivoiminen

. Radiotaajuusenergian aktivoinnin merkkiaanien aanenvoimakkuuden saataminen

. Halytyksiin vastaaminen

Aquamantys Pump Generatorin mukana toimitetut varoitukset, varotoimet ja kdyttéohjeet on luettava
ennen kayttoa.

Kertakéyttoisten Aquamantys disposable bipolar devicen mukana toimitetut varoitukset, varotoimet
Jja kéyttéohjeet on luettava ennen kéyttéd. Témén kayttboppaan mukana ei toimiteta erityisohjeita.

Aquamantys Systemié ei saa kayttda yhtajaksoisesti pitkda aikaa. Pitkdén kestava aktivointi voi
ylikuumentaa Pump Generator ja lisété laitteen toimintah&irion riskié tai tulipalon vaaraa.

Kertakéyttoista bipolaarista Aquamantys-laitetta ei saa kayttaé upotettuna (esim. artroskopia).
Upotettuna kédyttdminen voi ylikuumentaa Pump Generator ja lisété laitteen toimintahdirién riskié tai
tulipalon vaaraa.

Kertakdyttdisen bipolaarisen Aquamantys-laitteen saa aktivoida vain hoidettavassa kudoksessa.
Sen aktivointi muualla voi aiheuttaa kuuman suolaliuoksen vuotamista muihin kudoksiin,
potilaaseen, potilasliinoihin, sairaalan henkilbkuntaan ja leikkaussalin pinnoille.

Kertakéyttoisen bipolaarisen Aquamantys-laitteen tahatonta aktivoimista on varottava toimenpiteen
aikana. Tahaton aktivointi voi johtaa potilaan tai kirurgisen hoitoryhmé&n vammaan.

Aquamantys™ Disposable Bipolar Devicen liitannan tarkastaminen

Laitteen johtoja ei saa kietoa metalliesineiden ympérille. Témé voi aiheuttaa séhkodvirtoja, jotka
voivat aiheuttaa sdhkéiskun, tulipalon tai potilaan tai kirurgisen hoitoryhman vamman.

Tarkista kertakéyttéinen bipolaarinen Aquamantys-laite ja johto rikkoutumien, murtumien, naarmujen
tai muiden vaurioiden varalta ennen jokaista kaytté6a. Témén varotoimen laiminlyéminen voi johtaa
potilaan tai kirurgisen hoitoryhmén vammaan tai séhkdiskuun.

Varmista, ettd kertakdyttbinen bipolaarinen AQquamantys-laite on kytketty oikein Aquamantys Pump
Generatoriin. Vain yksi laite voi olla kytkettyna kerrallaan.

Radiotaajuusenergian tehoasetuksen muuttaminen

Varmista, ettéd oikea tehoasetus on asetettu ennen kirurgiseen toimenpiteeseen ryhtymista. Kayta
alhaisinta mahdollista tehoasetusta halutun kudosvaikutuksen aikaansaamiseksi.

Tarkista laite ja johto rikkoutumien, murtumien, naarmujen tai muiden vaurioiden varalta ennen
Jokaista kdytt6d. Tdmén varotoimen laiminlyébminen voi johtaa potilaan tai kirurgisen hoitoryhmén
vammaan tai séhkoiskuun.

Tehoasetusta nostetaan A-painikkeella.
Tehoasetusta lasketaan V -painikkeella.



Varotoimet:

Varoitukset:

Varotoimet:

Radiotaajuusenergian tehoasetusta muutetaan 5 watin valein 20—100 watin asetusalueella ja

10 watin vélein 100-200 watin asetusalueella. Jos jompaakumpaa painiketta pidetaan painettuna,
asetus muuttuu ensin hitaasti ja sitten nopeammin. Vapauta painike, kun haluttu tehoasetus tulee
nayttoéon. Laite aktivoi halytyksen merkkiaganen, kun tehoasetus saavuttaa 200 wattia ja kun se
lasketaan 20 wattiin.

Tehoasetusta ei voi sdataa kertakayttoisen bipolaarisen Aquamantys-laitteen ollessa
aktivoituna.

Suolaliuoksen virtausnopeusasetuksen muuttaminen

Alhaisen virtausnopeusasetuksen kayttdminen korkealla tehoasetuksella voi johtaa siihen, ettd
elektrodit aikaansaavat enemmén héyryé kuin keskitason tai korkeaa virtausnopeusasetusta
kéaytettdessa, ja voi aiheuttaa elektrodin hiiltymisté tai vaurioita ja johtaa hemostaattisen
tehokkuuden véhenemiseen.

Aseta suolaliuoksen virtausnopeus painamalla halutun virtausnopeuden vieressa olevaa painiketta.
Virtausnopeuden vaihtoehdot ovat seuraavat:

e Korkea suolaliuoksen virtausnopeus High (Korkea) é 6 é
e Keskitason suolaliuoksen virtausnopeus Medium (Keskitason) é é
»  Alhainen suolaliuoksen virtausnopeus Low (Alhainen) é

Nama kolme virtausnopeutta ovat saadettavissa kullakin tehoasetuksella. Lisatietoja suolaliuoksen
virtausnopeuksista kullakin tehoasetuksella on sivulla A-5 kuvassa A-3.

Suolaliuoksen virtausnopeutta ei voi séataa kertakayttdisen bipolaarisen Aquamantys-laitteen
ollessa aktivoituna.

Valitun virtausnopeusasetuksen vieressa olevan merkkivalo syttyy keltaisena ja ilmaisee kaytossa
olevaa virtausnopeuden asetusta.

Aquamantys™ Systemin aktivoiminen

Kertakéyttoista bipolaarista Aquamantys-laitetta ei saa aktivoida, kun elektrodit eivét ole
kosketuksissa hoidettavaan kudokseen. Laitteen aktivoiminen, kun elektrodit eivét ole kosketuksissa
kudokseen, voi johtaa kuuman suolaliuoksen aiheuttamaan tahattomaan kudosvaurioon.

Kertakéayttoista bipolaarista Aquamantys-laitetta kdytetdén vain, kunnes haluttu kudosvaikutus on
saavutettu.

1. Paina kertakayttoisen bipolaarisen Aquamantys-laitteen kahvan aktivointipainiketta ja aktivoi
radiotaajuusenergia ja suolaliuosvirtaus samanaikaisesti.

2. Vapauta kertakayttdisen bipolaarisen Aquamantys-laitteen kahvan aktivointipainike ja sammuta
radiotaajuusenergia ja suolaliuosvirtaus samanaikaisesti.

Kertakayttdisen bipolaarisen Aquamantys-laitteen aktivointipainikkeen painallus aktivoi Aquamantys
Pump Generatorin. Radiotaajuusenergian aktivoinnin merkkivalo syttyy sinisena ja laite antaa
jatkuvan merkkidanen ilmaisten, etta laitteen radiotaajuusenergia on aktivoitu.

Enimmaistehoasetuksella (200 wattia) ja nimellisella kuormituksella (100 ohmia) Aquamantys

Pump Generatoria voi kayttaa turvallisesti 1 tunnin ajan 40 sekuntia paalla, 80 sekuntia pois paalta.
Alhaisemmilla tehoasetuksilla yksikkda voi kayttaa pitempia aikoja ilman sisaista ylikuumentumista.
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Varotoimet:

Aktivoinnin merkkidanen danenvoimakkuuden saataminen

Aktivoinnin merkkidanté ei saa saéataa niin alhaiselle tasolle, ettd se ei kuulu. Aktivoinnin merkkidani
ilmoittaa kirurgiselle hoitoryhméille, etté laite on aktivoitu.

Aktivoinnin merkkidanen aanenvoimakkuutta muutetaan Aquamantys Pump Generatorin
takapaneelissa sijaitsevaa aanenvoimakkuusnuppia kaantamalla:

¢ Aktivoinnin merkkiaanen voimakkuutta nostetaan kaantamalla nuppia myétapaivaan.
e Aktivoinnin merkkidanen voimakkuutta lasketaan kaantamalla nuppia vastapaivaan.

. Pump Generator estda merkkidanen vaimentamisen.

Halytyksiin vastaaminen

Kun Aquamantys Pump Generator havaitsee toimintahairion, se aktivoi sarjan merkkiaania eika
radiotaajuusenergia toimi. Taman liséksi virhenaytdssa vilkkuvat vuorotellen "Err” (virhe) ja erityinen
virhekoodi (erityiset virhekoodit).

1. Kytke Aquamantys Pump Generator pois paalta siirtdmalla virtakytkin
ala-asentoon "Q".

2. Kytke yksikko paalle10 sekunnin kuluttua siirtamalla virtakytkin ylaasentoon
" | ” ja varmista, etta itsetesti on suoritettu onnistuneesti. Itsetestin aikana
kaikki etupaneelin merkkivalot syttyvat hetkeksi ja laite aktivoi testistéa ilmoittavan merkkiaanen.

Kun automaattinen itsetesti on suoritettu onnistuneesti (noin 6 sekunnin jalkeen),
radiotaajuusenergian aktivoinnin merkkivalo syttyy ja radiotaajuusenergian tehonayttd nayttaa
20 wattia.

Jos itsetesti ei onnistunut, yksikko aktivoi halytyksen merkkiaanen, radiotaajuusenergia kytkeytyy
pois kaytosta ja radiotaajuusenergian tehondytossa naytetaan virnekoodi. Pump Generatora ei saa
yrittad kayttaa. Lisatietoja on tdmén kayttdoppaan luvussa 8.

Jos naytossa vuorottelevat "HP-" ja "Err” (virhe) itsetestin jalkeen, itsetesti suoritettiin kertakayttoista
bipolaarista Aquamantys-laitetta aktivoitaessa. Laitteen aktivoiminen samaan aikaan itsetestin
kanssa estaa itsetestin merkkiaénien ja viestien aktivoitumisen. Jos nain kay, vapauta laitteen
painike.

Jos mikaan merkkivaloista ei syty tai merkkiaani ei aktivoidu automaattisen itsetestin aikana,
sammuta yksikko ja kaynnista uudestaan, jolloin itsetesti kynnistyy uudestaan. Jos tama ei ratkaise
ongelmaa, ala yrita kayttdaad Aquamantys Pump Generatoria. Lisétietoja on tdméan kayttdoppaan
luvussa 8.

Jos toimintahairiéta ei voi korjata, kayta varageneraattoria tai perinteista kudoksen hemostaattista
sulkumenetelmaa kirurgisen toimenpiteen loppuunsuorittamiseen. Ota yhteytta biolaaketieteelliseen
tekniseen osastoon tai Salient Surgicalin asiakaspalveluun (866.777.9400 Yhdysvallat,
0808.101.1727 Iso-Britannia, +1.603.742.1515 muut maat).



Luku 6

Kirurgisen toimenpiteen jalkeen

Varotoimet:

Varoitukset:

Varotoimet:

Varotoimet:

Tama luku siséltaa seuraavat:
¢ Aguamantys Disposable Bipolar Devicen havittaminen
¢ Aquamantys Pump Generatorin valmisteleminen seuraavaa kayttoa varten

¢ Agquamantys Pump Generatorin kuljettaminen ja varastoiminen

Aquamantys™ Disposable Bipolar Devicen havittaminen

1. Kytke Aquamantys Pump Generator pois paalta siirtamalla virtakytkin ala-asentoon Q.
Solmi suolaliuosletku kunnolla tippasailién ja pumppuosan valiin.

3. Avaa pumppupéa ja irrota kertakayttdisen bipolaarisen Aquamantys-laitteen suolaliuosletkun
pumppuosa.

Irrota kaytetty suolaliuospussi i.v.-tangosta.
Irrota kertakayttdinen bipolaarinen Aquamantys-laite Pump Generatorsta.

Havita Aquamantys-laite ja kaytetty suolaliuospussi sairaalan kaytannén mukaisesti.

Kertakéyttoiseen bipolaariseen Aquamantys-laitteeseen ja suolaliuospussiin jéa kdyttaméatonta
suolaliuosta laitteen kaytén jélkeen. Kéyttamétonta suolaliuosta ei saa paastéé valumaan
leikkaussalin pinnoille, ja tdsta syystd kahva on asetettava jateastiaan ennen pumppup&an
avaamista ja laitteen pumppuosan irrottamista.

Aquamantys™ Pump Generatorin valmisteleminen
uudelleenkayttoon

Sédhkoiskuvaara Sammuta laite ja Kytke virtajohto irti aina ennen laitteen puhdistamista.

Yksikkdé ei saa puhdistaa hankaavilla puhdistusaineilla tai desinfiointivalmisteilla, liuoksilla tai muilla
materiaaleilla, jotka voivat naarmuttaa paneeleita tai vaurioittaa yksikkG4.

Kytke Aquamantys Pump Generator pois paalta siirthmalla virtakytkin ala-asentoon "@”.

2. Irrota virtajohto seindpistorasiasta ja Pump Generator liitinportista.

Pyyhi kaikki yksikdn pinnat ja virtajohto mietoon pesuaineeseen tai desinfointiaineeseen
kostutetulla pyyhkeella. Noudata sairaalan hyvaksymia menetelmia tai kéyta validoitua
tartuntavaaran hallintamenetelmaé. Nesteita ei saa paastaa yksikon runkoon. Yksikkda ei saa
steriloida.

Aquamantys™ Pump Generatorin kuljettaminen ja varastoiminen

Aquamantys Pump Generatoria on kasiteltava varovaisesti sita kuljetettaessa ennen kayttoa ja
kayton jalkeen yksikon kolhiintumisen estéamiseksi. Yksikkoa on kuljetettava Aquamantys Cartissa tai
muussa vastaavassa laitevaunussa. Noudata sairaalan menettelytapoja ja soveltuvia maarayksia.

Jos laitetta sailytetdan sen normaalin kayttdlampdétilan ulkopuolella (50° — 104°F [10° — 40°C]), sen
on annettava tasaantua huoneenlamp66n ennen kayttoa.

Yksikkoa voi varastoida miten kauan tahansa. Jos sita varastoidaan yli vuoden ajan, ennen sen
kayttda on suoritettava erityiset tarkistustoimenpiteet, mukaan lukien toimintatarkastus. Lisatietoja
on taman kayttboppaan luvussa 10.

Aquamantys Pump Generatoria ei saa asettaa kyljelleen tai ylosalaisin varastoinnin ajaksi. Tama voi
vaurioittaa yksikkoa.

Ei saa hévittda kotitalousjétteen mukana. Séhkodlaitteisto on annettava asianmukaisesti sertifioidun
Jéteyrityksen hévitettdvaksi.
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Luku 7

Vianmaaritys

7-1

Tama luku siséltda seuraavat:
¢ Yleiset vianmaédritysohjeet
e Toimintahairididen vianmaaritys

. Halytyksiin vastaaminen

Yleiset vianmaaritysohjeet

Jos Aquamantys Pump Generatorissa esiintyy toimintah&irid, tarkasta ensin ongelman
todennakodisimmin aiheuttaneet olosuhteet:

e Tarkasta nakyyko yksikdssa fyysisten vaurioiden merkkeja.

¢ Varmista, etté sulakelokero on kunnolla kiinni.

¢ Varmista, etta kaikki johdot on kytketty ja kunnolla kiinni.



Toimintahairididen vianmaaritys

Jos ratkaisu ei ole ilmeinen, kayté seuraavassa annettua taulukkoa toimintahairion
tunnistamiseen ja korjaamiseen. Kun olet selvittanyt toimintahairion, varmista etté
yksikkd suorittaa itsetestin luvussa 4 kuvatulla tavalla.

Kuva 7-1. Vianmaaritys

Tilanne

Mahdollinen syy

Ratkaisu

Yksikko ei saa
virtaa

Virtajohtoa ei ole kytketty kiinni.

Kayta Aquamantys Pump Generatorin
mukana toimitettua virtajohtoa tai hanki uusi
virtajohto ottamalla yhteytta Salient Surgicalin
asiakaspalveluun.

Kaytdssa on vaara virtajohto.

Kayté Aquamantys Pump Generatorin
mukana toimitettua virtajohtoa tai hanki uusi
virtajohto ottamalla yhteytta Salient Surgicalin
asiakaspalveluun.

Viallinen sein&pistorasia.

Kytke virtajohto toimivaan seinépistorasiaan.

Sulakelokero on auki tai sulakkeet palaneet.

Sulje sulakelokero. Vaihda palanut sulake
(palaneet sulakkeet). Liséatietoja luvussa 10.

Vaara sulake.

Kéayta taman kayttdoppaan luvussa 10 esitettya
sulaketta. Oikea sulaketyyppi luetellaan myoés
yksikon takapaneelissa.

Yksikkoa ei ole kytketty paalle.

Kytke yksikkd paalle yksikon etupaneelissa
sijaitsevasta virtakytkimesta.

Laitteen pistoketta ei ole tydnnetty kunnolla liitinporttiin.

Varmista, etta kertakayttdisen bipolaarisen
Agquamantys-laitteen pistoke on tydnnetty
kunnolla liitinporttiin.

Virtajohtoa ei ole tydnnetty kunnolla yksikkdon tai
seinapistorasiaan.

Varmista, etta virtajohto on tydnnetty kunnolla
yksikdn takana olevaan liitinporttiin ja
seinapistorasiaan.

Aquamantys Pump Generatorin virtajohto on viallinen.

Hanki uusi virtajohto ottamalla yhteytta Salient
Surgicalin asiakaspalveluun.

Kertakayttoisen bipolaarisen Aquamantys-laitteen
virtajohto viallinen.

Laitetta ei saa kayttaa. Palauta laite Salient
Surgicalille ja kayta uutta laitetta.
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Tilanne

Mahdollinen syy

Ratkaisu

Suolaliuosta ei
virtaa, kun laite
aktivoidaan

Pumppuosaa ei ole kiinnitetty oikein pumppupaéhan.

Irrota pumppuosa pumppupaasta ja kiinnita
uudestaan kayttboppaan ohjeiden mukaan.

Suolaliuospussi sijoitettu sivuttain tai ylosalaisin.

Varmista, ettd suolaliuospussi on asetettu
oikeinpain.

Pumppupaaté ei ole suljettu.

Sulje pumppup&a ennen kayttoa.

Ei suolaliuoslahdetta.

Varmista, etté laitteen suolaliuosletkun
paassa oleva pussiliitin on kiinnitetty oikein
tilavuudeltaan vahintaan 250 mk:n 1.V.-
suolaliuospussiin (0,9 % NacCl).

Esitayttjaksoa ei ole suoritettu loppuun.

Paina "START PRIME” -painiketta (aloita
esitayttd) yhden kerran ja varmista, etta
esitayttdjakso suoritetaan loppuun ja ettéa
suolaliuosta valuu laitteen molemmista
elektrodeista.

Yksikon esitayttdpainiketta painettu ennen kuin
pussiliitin kiinnitettiin suolaliuospussiin.

Paina "START PRIME” -painiketta (aloita
esitayttd) yhden kerran ja varmista, etta
esitayttdjakso suoritetaan loppuun ja etta
suolaliuosta valuu laitteen molemmista
elektrodeista.

Suolaliuosta ei ole riittdvaa maaraa.

Vaihda kaytetty suolaliuospussi (0,9 % NaCl)
uuteen.

Letkun pumppuosa kiinnitetty vaarinpain.

Varmista, ettd kertakayttdisen bipolaarisen
Aquamantys-laitteen pumppuosan musta liitin on
pumppupaan vasemmalla puolella ja valkoinen
liitin pumppupaan oikealla puolella, kun
pumppuosa kiinnitetaan.

Suolaliuosletku mutkalla/puristuksissa/tukossa.

Varmista, etta kertakayttdisen bipolaarisen
Aquamantys-laitteen pumppuosa on kohdistettu
oikein pumppupéaassa. Varmista, etta
suolaliuosletku ei ole mutkalla, puristuksissa

tai leikkaussalin laitteiden, instrumenttien tai
henkilokunnan tukkima.

Pump Generatorin kytketty muu kuin bipolaarinen
Aquamantys-laite.

Varmista, ettd Pump Generatorin kytketty laite on
Aquamantys-laite (laitteen sivulla Aquamantys-
logo). Jos kaytdssa on vaara laite, havita se

ja kayta oikeaa kertakayttoista bipolaarista
Aquamantys-laitetta.

Kudos tai hyytynyt veri on tukkinut kertakayttdisen
bipolaarisen Aquamantys-laitteen jommankumman
elektrodin kaikki suolaliuosreiat.

Puhdista laitteen elektrodit sideharsotyynylla.
Varmista, ettd varotoimiin on ryhdytty laitteen
tahattoman aktivoinnin estdmiseksi, kun laitteen
elektrodeja puhdistetaan. Jos tima ei korjaa
ongelmaa, lopeta kayttd, palauta laite Salient
Surgicalille ja kayta uutta laitetta.

Pumppupaahéan vahingossa paassyt pumppuosan liitin
on jumittanut kertakayttdisen bipolaarisen Aquamantys-
laitteen pumpun.

Varmista, ettd pumppuosa on kohdistettu
ohjainlovien keskelle (yl8salaisin oleva “v"), jossa
se menee sisadan ja tulee ulos pumppupaasta.

Suolaliuoslahteena kaytetaan ilma-aukotonta lasipulloa.

Avaa kertakayttdisen bipolaarisen Aquamantys-
laitteen tippasailion ilmakorkki.




Tilanne

Mahdollinen syy

Ratkaisu

Suolaliuos virtaa
virheellisesti, kun laite
aktivoidaan

Pumppuosaa ei ole kiinnitetty oikein
pumppupaahan.

Irrota pumppuosa pumppupaasta ja kiinnita
uudestaan kayttboppaan ohjeiden mukaan.

Suolaliuospussi pumppupaatéa alemmalla tasolla.

Varmista, etta suolaliuospussi on korkeammalla
kuin pumppupéa.

Suolaliuosletku kiinnitetty pumppupaahan eika
pumppuosaan.

Varmista, etta kertakayttdisen bipolaarisen
Agquamantys-laitteen pumppuosan musta liitin on
pumppupaan vasemmalla puolella ja valkoinen
liitin pumppup&én oikealla puolella, kun
pumppuosa kiinnitetaan.

Letku on esitéytetty virheellisesti ja siind on
ilmakuplia.

Esitéyta laite uudestaan ja poista ilmakuplat
painamalla "START PRIME” -painiketta (aloita
esitaytto).

Suolaliuosletku mutkalla tai puristuksissa.

Varmista, ettd kertakayttdisen bipolaarisen
Aquamantys-laitteen pumppuosa on kohdistettu
oikein pumppupéaassa. Varmista, etta
suolaliuosletku ei ole mutkalla, puristuksissa

tai leikkaussalin laitteiden, instrumenttien TAI
henkilokunnan tukkima.

Kaytdssa on vaara (muu kuin Aquamantys)
kertakayttoinen laite.

Varmista, ettd Pump Generatorin kytketty laite on
Aquamantys-laite (laitteen sivulla Aquamantys-
logo). Jos kaytdssa on vaara laite, havita se

ja kayta oikeaa kertakayttoista bipolaarista
Aquamantys-laitetta.

Kudos tai hyytynyt veri on tukkinut vahintaan yhden
kertakayttoisen bipolaarisen Aquamantys-laitteen
jommankumman elektrodin suolaliuosrei'ista.

Puhdista laitteen elektrodit sideharsotyynylla.
Varmista, etta varotoimiin on ryhdytty laitteen
tahattoman aktivoinnin estamiseksi laitteen
elektrodeja puhdistettaessa. Jos tama ei korjaa
ongelmaa, palauta laite Salient Surgicalille ja
kayta uutta laitetta.

Kertakayttdisen bipolaarisen Aquamantys-laitteen
pumppuosaa ei ole kiinnitetty pumppupaahan.

Kiinnitd pumppuosa pumppupaéahan
kayttboppaan ohjeiden mukaan.

Generaattori ei toimi

Pump Generator on vaurioitunut.

Ota yhteytta biolaaketieteelliseen tekniseen
osastoon tai Salientin edustajaan. Suorita kirurginen
toimenpide loppuun kayttamalla varageneraattoria
tai perinteista kudoksen hemostaattista
sulkumenetelmas, jos korjauksia ei voi suorittaa
ennen suunniteltua kirurgista toimenpidetta.

Pump Generatorlle ei suoritettu suunniteltua
turvallisuustarkastusta.

Ota yhteytta biolaaketieteelliseen tekniseen
osastoon tai Salientin edustajaan. Suorita
kirurginen toimenpide loppuun kayttamalla
varageneraattoria tai perinteista kudoksen
hemostaattista sulkumenetelmaa, jos korjauksia
ei voi suorittaa ennen suunniteltua kirurgista
toimenpidetta. Lisatietoja yllapitoaikataulusta on
taman kayttboppaan luvussa 10.

Pump Generator on kytketty vaaraan
seinapistorasiaan (esim. maadoittamattomaan
pistorasiaan jne.).

Kytke Pump Generator asianmukaiseen
seindpistorasiaan ennen kayttoa.




Tilanne

Mahdollinen syy

Ratkaisu

Yksikko on paalla,
mutta ei suorittanut
itsetestia loppuun

Ohjelmiston tai sisdisen komponentin toimintahairio.

Sammuta yksikkd ja kaynnista uudestaan. Jos
virhekoodi tulee uudestaan nayttoon:

» Merkitse virhekoodi muistiin ja lue

lisatietoa tdman luvun kohdasta Hélytyksiin
vastaaminen.

* Suorita kirurginen toimenpide loppuun
kayttamalla varageneraattoria tai perinteista
kudoksen hemostaattista sulkumenetelmaa.

Yksikko on paalla
ja kertakayttdinen
laite aktivoitu,
mutta yksikkd

ei toimita
radiotaajuus-
energiaa

Tehoasetus on liian alhainen.

Nosta tehoasetusta. Lisatietoja luvussa 5,
Radiotaajuusenergian tehoasetuksen
muuttaminen. Kayta alhaisinta mahdollista
tehoasetusta halutun kudosvaikutuksen
aikaansaamiseksi.

Viallinen kertakayttéinen bipolaarinen Aquamantys-laite
tai laite kytketty vaarin.

Sammuta laite. Tarkasta laitteen liitannat. Jos
laite ei edelleenkaan toimi oikein, vaihda laite
ja ilmoita laitteen toimintahairiosta Salient
Surgicalille.

Laitteessa on toimintahdirio.

Tarkasta virhekoodi tehonaytosta. Merkitse
virhekoodi muistiin ja lue lisatietoa taman
luvun kohdasta Hélytyksiin vastaaminen.

Hairiéta muiden
laitteiden kanssa
vain, kun laite on
aktivoitu.

Metallipintojen valista kipindintia.

Tarkasta kaikki yksikén ja laitteen liitannat.

Leikkaussalissa on sahkoisesti yhteensopimattomia
maadoitusjohtoja.

Varmista, etta kaikki maadoitusjohdot ovat
niin lyhyité kuin mahdollista ja on maadoitettu
samaan metalliin.

Monitoroi hairiéta
jatkuvasti.

Viallinen rungon maadoitusliitantéa.

Tarkasta ja korjaa rungon maadoitusliitinnéat
monitoriin ja yksikkdon.

Monitoroi vastetta sateilytaajuuksiin.

Tarkasta muut huoneessa olevat sahkolaitteet
viallisen maadoituksen varalta. Jos ongelma
ei ratkea, ota yhteys biolaaketieteelliseen
tekniseen osastoon, joka tarkistaa asian
monitorin valmistajalta.

Poikkeava
neuromuskulaarinen
arsytys (lopeta
toimenpide
vélittémasti)

Metallipintojen valista kipindintia.

Tarkasta kaikki yksikon ja laitteiden liitannat.




Tilanne

Mahdollinen syy

Ratkaisu

Hemostaasi ei onnistu

Tehoasetus on liian alhainen.

Nosta tehoasetusta. Lisatietoja luvussa 5,
Radiotaajuusenergian tehoasetuksen muuttaminen.
Kéayta alhaisinta mahdollista tehoasetusta halutun
kudosvaikutuksen aikaansaamiseksi.

Kudosta ei hoidettu riittavasti. Kudosta ei hoidettu
riittdvan pitkaan siten, etta se olisi aikaansaanut
leikkauksenaikaisen tai leikkauksenjélkeisen
hemostaasin.

Lisatietoa hoitosuosituksista on kertakayttdisen
bipolaarisen Aguamantys-laitteen tuoteselosteessa
ja/tai laitteen hoito-ohjeissa.

Laitteen huuhtelussa kaytetty vaaraa nestetté.

Kéayta ainoastaan steriileja suolaliuospusseja
(0,9 % NaCl) Aguamantys Systemin kanssa.

Kudos tai hyytynyt veri tukkinut kertakayttdisen
bipolaarisen Aguamantys-laitteen elektrodin
(elektrodit).

Puhdista laitteen elektrodit sideharsotyynylla. Varmista,
etta varotoimiin on ryhdytty laitteen tahattoman
aktivoinnin estamiseksi, kun laitteen elektrodeja
puhdistetaan. Jos tdma ei korjaa ongelmaa, palauta
laite Salientille ja kayta uutta laitetta.

Kirurgisella alueella, jossa laitetta kaytetaan, on liilkaa
verta, nestetta tai suolaliuosta.

Kéayta asianmukaista imua ja poista veri, neste
ja/tai suolaliuos. Lisétietoa hoitosuosituksista on
kertakayttdisen bipolaarisen Aquamantys-laitteen
tuoteselosteessa ja/tai laitteen hoito-ohjeissa.

Epatoivottu
kudosvaikutus

Tehoasetus on liilan korkea.

Laske tehoasetusta. Lisatietoja luvussa 5,
Radiotaajuusenergian tehoasetuksen muuttaminen.

Kudosta hoidettu liikaa.

Lisétietoa hoitosuosituksista on kertakayttdisen
bipolaarisen Aguamantys-laitteen tuoteselosteessa
ja/tai laitteen hoito-ohjeissa.

Muuta kuin Aquamantys-laitetta kaytetty.

Varmista, ettd Pump Generatorin kytketty laite on
Aquamantys-laite (laitteen sivulla Aquamantys-
logo). Jos kaytdssa on vaara laite, havita se

ja kayta oikeaa kertakayttoista bipolaarista
Aquamantys-laitetta.

Suolaliuosta lilkaa

Suolaliuoksen virtausnopeusasetus liian korkea.

Laske suolaliuoksen virtausnopeutta. Lisatietoa
luvussa 5 Suolaliuoksen virtausnopeusasetuksen
muuttaminen.

Suolaliuosta jéljelld liikaa esitéayttovaiheen jalkeen.

Aseta laite takaisin koteloon tai sailion paalle,
johon esitayttodn kaytetty suolaliuos voi valua
elektrodeista.

Esitayttojakso aktivoitu 2. kerran (tai useammin).

Aseta laite takaisin koteloon tai sailion paalle,
johon esitayttodn kaytetty suolaliuos voi valua
elektrodeista.

Laite aktivoitu, kun se ei ole kosketuksessa
kudokseen.

Kertakayttoisen bipolaarisen Aquamantys-
laitteen saa aktivoida vain hoidettavassa
kudoksessa. Sen aktivointi muualla voi aiheuttaa
kuuman suolaliuoksen vuotamista muihin
kudoksiin, potilaaseen, potilasliinoihin, sairaalan
henkildkuntaan ja leikkaussalin pinnoille.

Suolaliuosletku kiinnitetty pumppupaahan eika
pumppuosaan.

Varmista, ettd kertakayttdisen bipolaarisen
Aquamantys-laitteen pumppuosan musta liitin on
pumppupaan vasemmalla puolella ja valkoinen liitin
pumppupaan oikealla puolella, kun pumppuosa
kiinnitetaan.

Pumppupaa irronnut toimenpiteen jalkeen ennen
kuin suolaliuosletku solmittu tukevasti tippasailion ja
laitteen pumppuosan valiin.

Kertakayttdiseen bipolaariseen Aquamantys-
laitteeseen ja suolaliuospussiin jaa kayttamatonta
suolaliuosta laitteen kayton jalkeen. Solmi
suolaliuosletku tukevasti tippaséilion ja laitteen
pumppuosan valiin ennen pumppupdan avaamista.




Tilanne

Mahdollinen syy

Ratkaisu

Virhekoodit

Nayttoon tulee virhekoodi.

Sammuta yksikkd 10 sekunnin ajaksi ja kdynnista
uudestaan. Jos virhekoodi on edelleen naytssa,
ota yhteys Salient Surgicaliin.

Jos ongelma jatkuu sen jalkeen, kun téssa taulukossa annettua asianmukaista ratkaisua on yritetty, suorita kirurginen toimenpide
loppuun kayttamalla varageneraattoria tai perinteistd kudoksen hemostaattista sulkumenetelmaéa. Ota yhteytta Salient Surgicalin
asiakaspalveluun taman kayttboppaan luvussa 10 annettujen ohjeiden mukaan (Aquamantys™ Pump Generatorin lahettaminen

huollettavaksi).
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Luku 8

Virhekoodit ja virheiden kasitteleminen

Aquamantys Pump Generatorin itsetesti, joka suoritetaan valittomasti kaynnistyksen jalkeen,
koostuu useista vaiheista. Ensimmaisessa vaiheessa testataan sisainen RAM-muisti ja suoritetaan
MPUO-valvontapiirin testi. Seuraavassa vaiheessa testataan tietokoneen laitteiston padkomponentit
(mikroprosessori). Kolmannessa vaiheessa testataan pysyva RAM-muisti ja erilliset RFGEN-
moduulit mahdollisten virheiden varalta. Osa néista itsetesteisté toistetaan taustalla normaalin
kayton aikana (lisatietoja virhekooditaulukon sarakkeessa "Tarkastettu kayton aikana?”)

Jos virhe havaitaan, vastaava testi suoritetaan uudestaan vahintéan kerran satunnaisten
poikkeustilanteiden poissulkemiseksi. Jos poikkeustilanne jatkuu, itsetesti keskeytyy, yksikko aktivoi
virheviestin ja siirtyy turvatilaan. Turvatilassa kaikki Pump Generator toiminnot poistuvat kaytosta,
kunnes virhetilanne on korjattu.

Virhenaytto itsetestin aikana

Kun itsetestissa on havaittu virhe ja yksikko on siirtynyt turvatilaan, tehonaytdssa vuorottelee
jatkuvasti kolme viestia. Ensimmainen on "Err” (virhe), sitten virhekoodi ja sen jalkeen mitattu arvo.

Taulukko 8-1. Virhenaytto

Nayton kuvaus Nayttdmuoto
Err Err
Virhekoodi XXX
Mitattu arvo XXX

Virheiden kasitteleminen

Suosittelemme, etta virhetilanteen esiintyessa yksikké sammutetaan ja kaynnistetdan uudestaan
10 sekunnin kuluttua, jolloin itsetesti suoritetaan uudestaan.
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Taulukko 8-2. Virhekoodien kuvaukset

Tarkastettu
kayton
Virhekoodi | Lyhyt kuvaus aikana? Kommentit

001 CRC-tarkastusvirhe
002 RAM-testivirhe
003 CRC-tarkastusvirhe KYLLA
004 Valvontapiirin virhe
005 Paikallinen 12C VAYLA-virhe (EEPROM) KYLLA
006 Prosessorin 12C VAYLA-virhe KYLLA
007 uProsessori viallinen KYLLA
008 Ohjelmiston yhteensopimattomuus KYLLA
009 Jaahdytyslevy MP1 KYLLA Huomautus 1
010 Jaahdytyslevy MP2 KYLLA Huomautus 1
011 Kotelon lampétila KYLLA Huomautus 1
013 Siséine_n A/I_D-muunnin, viitejannite ja analoginen KYLLA

kanavointilaite
014 Maadoitus KYLLA
015 Korkean teholahteen 0 V testi
016 Korkean teholahteen valvontapiiritesti
017 Teholédhteen kayttotesti
018 Sammutustesti
019 E(_)tr;etian teholahteen virhe
020 Kork(_aan teholahteen virhe

|-testi
023 MPU1-itsetestivirhe KYLLA Huomautus 2
026 Tehotason 2 virhe
027 Tehotason 3 virhe
028 Tehotason 4 virhe
029 Tehotason 5 virhe
030 Tehotason 6 virhe
032 Radiotaajuuskayton virhe
033 Virran tason 0 virhe
034 Virran tason 1 virhe
035 Valvontapiirin nollaus KYLLA
036 Liiallinen 1ahto: teho KYLLA
037 Muuttujasisalté viallinen KYLLA
038 MPU-monitorointi samanaikainen KYLLA
039 Teholdhteen jannite ylittaa toleranssit KYLLA
040 Teholdhteen virta ylitta& toleranssit KYLLA
041 Oskillaattorin taajuus ylittaa toleranssit KYLLA
042 Pumpun jannite ylittaa toleranssit KYLLA Huomautus 3
043 Pumpun virta alittaa toleranssit KYLLA Huomautus 3
044 Pumpun virta ylittaa toleranssit KYLLA Huomautus 4
045 Kondensaattorin sammutustesti
046 Virtakatkos esiintyi KYLLA
047 Komentovirhe KYLLA




Virhekoodien huomautukset:

1) Tarkasta (kuuntele) toimiiko puhallin asianmukaisesti. Varmista, etté suositeltua kayttdjaksoa
(40 s paalla/80 s pois) noudatetaan.

2) Virhekoodilla 023 (MPU1-virhe) on oma virhetilanteiden alaryhméansa.
Lisatietoja on seuraavassa MPU1-virhekoodeja kasittelevassa osassa.

3) Tarkasta, ettd pumppumoottori toimii asianmukaisesti.

4) Varmista ensin, ettei pumppup&an roottori ole juuttunut, ja tarkasta sen jalkeen, etta
pumppumoottori toimii asianmukaisesti.

MPU1-virhekoodit:

Kun edella olevassa taulukossa kuvatuissa itsetesteissa tulee esiin virhekoodi 023, naytto siirtyy
nayttamaan erityisesti MPU1-virheille varattua virhekoodien alaryhmaa. Tehonayttd vuorottelee
edelleen kolmen viestin kesken, mutta ensimmainen on "Err”, jota seuraa paaasiallista virhetta
edustava koodi 023 ja taman jalkeen yksilollinen MPU1-alaryhmén virhekoodi.

Taulukko 8-3. MPU1-virhenaytto

Nayton kuvaus Nayttomuoto
Err Err
Ensisijainen virhekoodi 023
MPU1-virhekoodi XXX

Taulukko 8-4. MPU1-virhekoodien kuvaukset

Virhekoodi | Lyhyt kuvaus kayton

Tarkastettu

aikana?

023/001 |CRC-tarkastusvirhe

023/002 |RAM-testivirhe

023 /003 |CRC-tarkastusvirhe

023 /004 | Valvontapiirin virhe

023 /005 | Paikallinen 12C VAYLA-virhe (EEPROM)

023/006 |Prosessorin I2C VAYLA-virhe

023 /007 |puProsessori viallinen

023 /008 | Ohjelmiston yhteensopimattomuus

023/009 |+5 V AD-muuntimen tai viitejannitteen virhe

023/010 |[+15V virhe

023/011 |-15V virhe

023/012 |Maadoitus, AD-muuntimen virhe

023/013 |Reletesti

023 /014 | MPU-monitorointi samanaikainen

023 /020 | Virran valvontapiirin ja virran kompensointivirhe

023 /042 |Lampdtila toleranssin ulkopuolella

023 /043

Kahvan tunnistustesti, avoimen letkun testi,
negatiivinen syke

023 /044

Kahvan tunnistustesti, avoimen letkun testi,
positiivinen syke

023 /045 |Kahvan tunnistustesti, dioditesti, negatiivinen syke

023 /046 |Kahvan tunnistustesti, dioditesti, positiivinen syke

023 /050 |Komentovirhe
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Luku 9

Turvallisuuden testaaminen ja huolto

9-1

Varoitukset:

Varotoimet:

Sédhkobiskuvaara:

Kaikkia kokoonpanotoimia, sdétdja, muunteluja tai korjauksia koskevissa asioissa on otettava
yhteytté Salient Surgicalin huoltohenkilékuntaan. Péatevé bioldédketieteellinen teknikko voi suorittaa
rutiiniyllapidon ja toimintatarkastukset luvussa 10 (Yllapito ja korjaus) annettujen ohjeiden mukaan.

Aquamantys Pump Generatorin virtajohto on kytkettévéa asianmukaisesti maadoitettuun pistorasiaan
normaalikéyton tai testaamisen aikana.

Palovammavaara:

Kun yksikkd on aktivoitu, I&htépiirissé esiintyy korkeataajuuksisia, korkeajénnitteisia signaaleja.
Namaé signaalit voivat aiheuttaa vakavia palovammoja. Pump Generator ldhtétehoa testattaessa tai
sen vikaa médaritettdessé on noudatettava erityista varovaisuutta.

Pump Generator ldhtétehon testaamiseen kaytetyt pdatevastukset kuumenevat erittdin kuumiksi.
Erityisté varovaisuutta on noudatettava, jotta niihin ei kosketa. Kaikki péétevastukset on kiinnitettédvéa
asianmukaisesti ja eristettdva kaikista tulenaroista materiaaleista.

Aquamantys Pump Generatorin virtajohto on kytkettdva asianmukaisesti maadoitettuun pistorasiaan
normaalikéytén tai testaamisen aikana. Jatkojohtoja tai liitinpistokkeita ei saa kéyttaa.

Kaikki Aquamantys Pump Generatorin mukana toimitetut varoitukset ja varotoimet on luettava
Ja ymmarrettdva ennen minkéén yksikén testitoimenpiteen tai huollon aloittamista.

Tarkkuusmittauksia suoritettaessa kaikki johdot on pidettdvd mahdollisimman lyhyiné ja etdalla
metallipinnoista.

Yksikkdé testattaessa tai huollettaessa on noudatettava annettua kéyttéjaksoa. AQquamantys Pump
Generatoria ei ole tarkoitettu jatkuvaan pitkdaikaiseen aktivointiin.



Luku 10
Yllapito ja korjaus

Tama luku sisaltaa seuraavat:

. Rutiiniyllapito
e Aquamantys™ Pump Generatorin l&hettdminen huollettavaksi

Valmistajan vastuu

Salient Surgical on vastuussa Aquamantys Pump Generatorin turvallisuudesta, luotettavuudesta ja
suorituskyvysté ainoastaan seuraavissa olosuhteissa:
« Asennus ja kayttéonotto on suoritettu taman kayttboppaan ohjeiden mukaan.

. Kokoonpanon, saadot, muunnokset tai korjaukset suorittaa vain Salient Surgical Technologies,
Inc:n valtuuttama henkild.

. Pump Generator kytketdan paikalliset maaraykset ja saannokset tayttavaan verkkovirtaan.

. Laitteistoa kaytetdan Aguamantys Systemin tuoteselosteen ohjeiden mukaisesti.

Lisatietoa takuusta on taman kayttboppaan lopussa olevassa takuuta koskevassa osassa.
Rutiiniyllapito

Suositellut sadannolliset toimintatestit

Aquamantys Pump Generatorin toiminta ja suorituskyky on tarkastettava saanndéllisin valiajoin
sairaalan laitteiston huoltoa koskevien ohjeiden mukaan. Salient Surgical suosittelee, etta pateva
biolaéketieteellinen teknikko tarkastaa yksikon kalibroinnin ja suorittaa turvatarkastuksen vuosittain
seuraavan luettelon mukaan.

Suositeltu toimintatarkastuksen toimenpide

Toimintatarkastus siséltdé seuraavat:

¢ Suojamaadoitustesti

e Maadoituksen vuotovirtamittaus

e Kotelon vuotovirtamittaus

. Potilaan vuotovirtamittaus

. Radiotaajuusenergian vuotovirtamittaus enimmaisteholla ilman kuormitusta
e Lahtojannitteen tarkkuuden varmistus

. Peristalttipumpun testaus (toiminta, virtausnopeuden tarkkuus)

. Merkkivalojen testaus

. Halytyksen merkkiaanen ja &dnenvoimakkuuden sdadon testaus
¢ Virtajohdon tarkistus (vaurioiden varalta)

e Sulakkeiden tarkastus

Suositeltu testilaitteisto:

. IEC 60601 -standardin mukainen laakinnallisten laitteiden turvatesteri
. Kirurgisten radiotaajuusjarjestelmien radiotaajuusenergiamittari

¢ Ajastin
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Vuotovirran ja suojamaadoituksen testaus
Seuraavat kytkennét on tehtéva turvatesterin ohjeiden mukaan:

¢« Agquamantys Pump Generatorin virtajohdon urospaa turvatesterin verkkovirtavastakkeeseen.

¢ Aguamantysin tasapotentiaalinen maadoitusliuska (sijainti luvussa 2, kohdassa 17)
turvatesterin vastavaan napaan.

¢ Aguamantysin bipolaariset lahtdvastakkeet turvatesterin potilasosan napoihin.

Suorita vuoto- ja suojamaadoitustestaus turvatesterin ohjeiden mukaan. Yksikdn on noudatettava
seuraavia IEC 60601 -standardin (luokka I, tyypin CF laite) asettamia rajoja:

Taulukko 10-1. Vuotovirta ja suojamaadoitusjohdin

Varoitukset:

Mitattu ominaisuus Enimmaisarvo
Suojamaadoituksen impedanssi 0,2Q
Maadoituksen vuotovirta, normaalit olosuhteet 500 pA
Maadoituksen vuotovirta, yhden vian olosuhteet 1000 pA
Kotelon vuotovirta, normaalit olosuhteet 100 pA
Kotelon vuotovirta, yhden vian olosuhteet 500 pA
Potilaan verkkovirtavuoto AC, normaalit olosuhteet 10 pA
Potilaan tasavirtavuoto, normaalit olosuhteet 10 pA
Potilaan verkkovirtavuoto, yhden vian olosuhteet 50 pA
Potilaan tasavirtavuoto, yhden vian olosuhteet 50 pA

Radiotaajuusenergian vuotovirta

Radiotaajuusenergian vuotovirta voidaan mitata edellisessé vuototestissa kaytetylla turvatesterilla,
jos tdma toiminto on saatavana. Jos ei ole, se voidaan mitata suoraan korkeataajuuksisella
virrantunnistuskaamilla (ts.: Pearson Electronics mallinro 4100), tarkkuusvolttimittarilla ja ei-
induktiivisella 200 Q:n paatevastuksella.

Radiotaajuusenergian vuoto on virta, joka virtaa Aquamantysin bipolaarisen lahtovastakkeen yhdelta
puolelta 200 Q:n kautta Aquamantysin tasapotentiaaliseen maadoitusliuskaan. Taman mittauksen
aikana radiotaajuusenergian on oltava aktiivinen enimmaistehoasetuksella (200 wattia). Molemmat
bipolaarisen lahtévastakkeen lahdot (4 mm liitin nro 1 ja 4 mm liitin nro 2) on testattava erikseen.
Radiotaajuusenergian vuotovirta ei saa olla yli 100 mA.

Aquamantys Pump Generatorin bipolaarinen radiotaajuusenergia voidaan aktivoida ilman
kertakayttoista bipolaarista Aquamantys-laitetta aikaansaamalla varovasti oikosulku 2 mm
banaaniliittimen nro 1 ja 4 mm banaaniliittimen nro 1 valille, kuten seuraavassa kuvassa 10-1

esitetaan.

Kun yksikkd on aktivoitu, 1&htopiirissé esiintyy korkeataajuuksisia, korkeajénnitteisiéa signaaleja.
N&ma signaalit voivat aiheuttaa vakavia palovammoja. Pump Generator ldht6tehoa testattaessa
tai sen vikaa médritettdessd on noudatettava erityistd varovaisuutta.



Kun 2 mm liittimen nro 1 ja 4 mm liittimen nro 1 valilla on oikosulku, Aquamantysin bipolaarinen
radiotaajuusenergia on aktiivinen 4 mm liittimen nro 1 ja 4 mm liittimen nro 2 valilla.

Kuva 10-1 Aquamantys™ Bipolar Output Socket, radiotaajuusenergian aktivointi

Oikosulku 2mmnro 1l
radiotaajuusenergian
lahtdéon
4mmnro 1 4 mm nro 2

Radiotaajuusenergian lahtotehon tarkkuuden tarkistaminen

Varoitukset: Aquamantys Pump Generatorin ldhtbtehon testaamiseen kéytetyt pdétevastukset kuumenevat
erittdin kuumiksi. Erityisté varovaisuutta on noudatettava, jotta niihin ei kosketa. Kaikki
paétevastukset on kiinnitettdva asianmukaisesti ja eristettéavé kaikista tulenaroista materiaaleista.

Varotoimet: Radiotaajuusenergiamittarin nimellisen virtaluokituksen on oltava véahintdan 2,5 Ams.
Aquamantys Pump Generatoria ei saa testata alle 50 ohmin l&dhtékuormituksella — yli
2,6 Arms:n radiotaajuusvirtoja esiintyy.

Suosittelemme, etta nama mittaukset suoritetaan téhan tarkoitukseen tarkoitetulla sahkokirurgisella
testerilla, mutta testi on mahdollista suorittaa myds manuaalisesti tarvittaessa. Manuaalisessa
menetelméassa kaytetaan korkeataajuusvirran tunnistuskdamia (ts.: Pearson Electronics mallinro
4100), tarkkuusvolttimittaria ja ei-induktiivisia 200 W:n paatevastuksia, jossa on asianmukaiset
vastusarvot. Toimitettu teho lasketaan kaavalla I°’R. Myds edelld kuvattu manuaalinen
radiotaajuusenergian lahtéteho on aktivoitava.

Radiotaajuusenergian l&hto testataan seka 100 watin ettd 200 watin asetuksilla tehoasetuksen
ollessa 50 ohmia, 100 ohmia ja 150 ohmia. 50 ohmin ja 100 ohmin kuormituksilla mitatun
radiotaajuusenergian lahtétehon pitéisi olla sama kuin asetettu teho +20 %. 150 ohmin kuormituksella
mitatun radiotaajuusenergian lahtétehon pitéisi olla alhaisempi kuin 100 ohmin kuormituksella
mitatun arvon. Tavoitteena on verrata mitattua lahtdtehoa milla tahansa lahtokuormituksella tamén

kayttboppaan teknisissa tiedoissa annettuun vastuskayraan kayttéen +20 %:n toleranssia.

Radiotaajuusenergian tehoasetuksen saataminen

Nosta tehoasetusta painamalla A-painiketta ja laske tehoasetusta painamalla ¥V -painiketta
(kuva 10-2).

Radiotaajuusenergian tehoasetusta muutetaan 5 W valein 20—-100 watin asetusalueella ja 10 watin
valein 100-200 watin asetusalueella. Vapauta painike, kun haluttu tehoasetus tulee nayttéon. Laite
aktivoi halytyksen merkkiaanen, kun tehoasetus saavuttaa 200 wattia ja kun se lasketaan 20 wattiin.
Tehoasetusta ei voi sdataa yksikon ollessa aktivoituna.
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Varoitukset:

Kuva 10-2. Radiotaajuusenergian tehoasetuksen saataminen

Peristalttipumpun testaaminen (toiminta, virtausnopeuden
tarkkuus)

Sulje pumppupéé aina ennen pumppumoottorin aktivoimista. Anna pumppupd&én roottorin pyséhtyé
kokonaan ennen pumppupé&én avaamista. Sormia tai I6yséé vaatetusta ei saa paastaa juuttumaan
pumppup&éan roottoriin.

Pumppuosan ohjaimien oikean sijainnin varmistaminen
e  Pumppuosan ohjaimiin on kiinnitetty siske, joka estaa

pumppuohjaimien tahattoman saatamisen. Taman sisakkeen

tarkoituksena on pitdd pumppuosan ohjaimet oikeilla paikoillaan

kohtien 2 ja 5 valilla.

e Jos ohjaimen s&atopidiketta ei ole, uuden pidikkeen voi hankkia - A
Salient Surgical Technologies, Inc:lta Uuden pidikkeen saa ottamalla —
yhteytta Salient Surgicalin asiakaspalveluun (866.777.9400 :
Yhdysvallat, 0808.101.1727 Iso-Britannia, +1.603.742.1515 Kohta 5
muut maat).

e Jos Pump Generatora on kaytettava ennen uuden pidikkeen
hankkimista, varmista ettd pumppuosan ohjaimet sijaitsevat
kohdan 2 ja kohdan 5 vélilla ja etté pumppuosa on kiinnitetty oikein. Kohta 2
Pumppuosan kiinnitysohjeet ovat kayttboppaassa ja generaattorin
Quick Reference Guide -pikaoppaassa.

Kuva 10-3.
Ohjaimien
Suolaliuoksen virtausnopeusasetuksen saitidminen kohdistaminen
Suolaliuoksen virtausnopeusasetusta sdadetaan painamalla halutun virtausnopeuden
vieressa olevaa painiketta (kuva 10-4). Virtausnopeuden vaihtoehdot ovat seuraavat:
»  Korkea suolaliuoksen virtausnopeus High (Korkea) 6 é é
»  Keskitason suolaliuoksen virtausnopeus Medium (Keskitason) é 6
*  Alhainen suolaliuoksen virtausnopeus Low (Alhainen) é

Valitun virtausnopeusasetuksen vieressa oleva virtausnopeuden asetusvalo syttyy keltaisena ja
iimaisee kaytdssa olevaa virtausnopeuden asetusta. Jos virtausnopeutta ei valita manuaalisesti,
laite kayttaa oletusasetuksena keskitason asetusta. Suolaliuoksen virtausnopeutta ei voi saataa
yksikdn ollessa aktivoituna.



Kuva 10-4. Virtausnopeuden tehoasetuksen saataminen

Pumppupaan asianmukaisen kierrosnopeuden varmistaminen

e Jos pumppupaa on auki, sulje se siirtamalla ja lukitsemalla pumppuvipu alaspéin Pump
Generator takaosaa kohti.

e  Poista pumppuvarren paalla oleva musta kumitulppa.

e  Merkitse nakyva merkki pumppuvarren ulkopuolelle lahelle lovellista paata tussilla tai muulla
tavalla.

e  Saada Aguamantys Pump Generatorin tehoasetus 200 wattiin ja virtausnopeus alhaiselle
asetukselle.

e  Aktivoi Aquamantysin radiotaajuusenergia manuaalisesti edellisessa luvussa annettujen
ohjeiden mukaan.

e  Tarkkaile pumppuvarren lovelliseen pédahan tekeméasi viitemerkkia ja varmista, etté
pumppuvarsi kdantyy tasaisesti juuttumatta tai pysahtelematta.

e  Tarkkaile viitemerkkia edelleen ja laske pumppuvarren taysien kierrosten maara 15 sekunnin
sisalla kayttamalla sekuntikelloa ajastimena. Toista sama testi keskitason ja korkealla
virtausasetuksella.

Tekniset tiedot:

Taulukko 10-2. Virtausnopeus vs. pumppuvarren kierrosrajoitukset

Virtausnopeusasetus Kierr. vahintaan/15 s Kierr. enintdaan/15 s
Low (Alhainen) 17 23
Medium (Keskitason) 22 30
High (Korkea) 27 36

Virtausnopeus palautuu nollaan mL/minuutissa lineaarisesti, joten virtausnopeutta ei tarvitse
tarkistaa alhaisilla tehoasetuksilla.

10-5



10-6

Varoitukset:

Esitayttotoiminnon virtausnopeuden tarkkuuden tarkistaminen

Esitayttétoiminnon virtausnopeuden tarkkuus on myds tarkistettava seuraavasti:

e  Tarkkaile pumppuvarren viitemerkkia edella annettujen ohjeiden mukaisesti ja, kayttaen
sekuntikelloa ajastimena kéynnisté esitayttd painamalla esitéyttdpainiketta (kuva 10-5).
Laske pumppuvarren kokonaisten kierrosten maara 15 sekunnin aikana. Pumppuvarren
pitaisi kaantya 31-42 kierrosta 15 sekunnin aikana.

Kuva 10-5. Esitayttotoimenpiteen aloittaminen
FLY

"START PRIME” -painike (aloita esitdytté) kdynnistaa ja lopettaa ajastetun esitayttéjakson.
Kun painiketta painetaan toisen kerran, esitdyttbjakso pysahtyy vilittdmésti. Kun painiketta
painetaan kolmannen kerran, ajastin nollautuu ja esitdyttéjakso alkaa uudestaan alusta.

Merkkivalojen testaaminen

Tarkista Aquamantys Pump Generatorin kdynnistyksenaikaisen itsetestin aikana, etta kaikki
merkkivalot syttyvat.

Halytyksen merkkidaanen ja aanenvoimakkuuden saadon testaaminen

Kaytéa radiotaajuusenergian vuotovirtaa kuvaavassa kohdassa annettua manuaalista toimenpidetta
ja aktivoi Pump Generator bipolaarinen radiotaajuusenergia. Varmista, etta aktivoinnin

merkkidaani kuuluu. Tarkista myds, etta merkkidanen voimakkuutta voi saataa (mutta ei niin
alhaiselle asetukselle, etté sitéa ei voi kuulla) Pump Generator takapaneelissa sijaitsevasta
aanenvoimakkuuden sédatonupista.

Virtajohdon tarkistaminen

Tarkista virtajohto paljaiden johtojen, murtumien, rispaantuneiden reunojen tai liitinvaurioiden
varalta. Tarkasta virtajohto aina, kun yksikkda kaytetaan tai sairaalan kaytannon mukaisesti. Vaihda
virtajohto asianmukaiseen sairaalakayttéon tarkoitettuun virtajohtoon, jos jokin luetelluista tiloista
havaitaan tai johto nayttdéd muuten vaurioituneelta.

Vaihtojohtoja voi tilata Salient Surgicalin asiakaspalvelusta (866.777.9400 Yhdysvallat,
0808.101.1727 Iso-Britannia, +1.603.742.1515 muut maat).

Sulakkeiden tarkastaminen

Sisaisen komponentin toimintah&irid voi vaurioittaa sulakkeita. Sulakkeet on ehka vaihdettava, jos
yksikkd lakkaa toimimasta, vaikka se saa virtaa verkkovirtalahteesta.

Séhkoiskuvaara. Sammuta generaattori ja irrota virtajohto pistorasiasta ennen sulakelokeron
avaamista.



Varoitukset:

Varotoimet:

Tarkasta, ettd Aquamantys Pump Generatorin takaosassa olevien sulakkeiden sulaketyyppi
on oikea. Tama tehdaan irrottamalla virtajohto generaattorista. Irrota sulakelokero tasapéisella
ruuviavaimella, poista mikrosulakkeet ja varmista, etta niiden luokitus on oikea.

Taulukko 10-3. Sulakkeiden luokitukset

Aquamantys™- Kayttojannite Sulakkeen luokitus
tyyppi
40-401-1 100V T5,0A
40-402-1 115V T4,0A
40-403-1 230V T2,0A
40-401-1R 100 V T5,0A
40-402-1R 115V T4,0A
40-403-1R 230V T2,0A

Vaihda sulakkeet tarvittaessa UL-sertifoituihin (EN 60127) sulakkeisiin, joiden luokitus on oikea.

Aquamantys™ Pump Generatorin lahettaminen
huollettavaksi

Ennen yksikon lahettamista huollettavaksi on soitettava Salient Surgicalin edustajalle.

Jos edustaja kehottaa palauttamaan yksikon, pyyda ensin tuotteiden palautusvaltuutusnumero
(Return Goods Authorization Number) ja laheté yksikko sitten Salient Surgicalille huollettavaksi.

Yksikkd on puhdistettava ennen lahettamista ja 1ahetettdva asianmukaisessa pakkauksessa, joka
suojaa yksikkoa vauriolta (lisatietoja seuraavassa).

Vaihe 1 — Pyyda tuotteen palautusvaltuutusnumero

Palautusvaltuutusnumeron saa soittamalla Salient Surgicalin asiakaspalveluun 866.777.9400
(Yhdysvallat) (+1.603.742.1515 muut maat, 0808.101.1727 Iso-Britannia). Soiton yhteydessa on
annettava seuraavat tiedot:

. Sairaalan / klinikan nimi / asiakasnumero

. Puhelinnumero

¢ Osasto, katuosoite, paikkakunta, osavaltio tai maakunta (soveltuvissa tapauksissa),
postinumero ja maa (jos Yhdysvaltojen ulkopuolella).

. Mallinumero
¢ Sarjanumero
¢ Ongelman kuvaus

¢ Tehtavat korjaukset (jos tiedossa)

Vaihe 2 — Puhdista yksikko

Séhkbiskuvaara Sammuta laite ja kytke virtajohto irti aina ennen laitteen puhdistamista.

Yksikk6& ei saa puhdistaa hankaavilla puhdistusaineilla tai desinfiointivalmisteilla, liuottimilla tai
muilla materiaaleilla, jotka voivat naarmuttaa paneeleita tai vaurioittaa yksikkoéa.

1. Kytke yksikkd pois paalta ja irrota virtajohto seinapistorasiasta.



2. Pyyhi kaikki yksikon pinnat ja virtajohto mietoon pesuaineeseen tai desinfointiaineeseen
kostutetulla pyyhkeella. Noudata sairaalan hyvaksymia menetelmia tai kéyta validoitua
tartuntavaaran hallintamenetelmaé. Nesteita ei saa paastaa yksikon runkoon. Yksikkda ei voi
steriloida.

Vaihe 3 — Laheta yksikko

1. Kiinnita yksikkdon lappu, jossa on tuotteen palautusvaltuutusnumero ja vaiheessa 1 Pyyda
tuotteen palautusvaltuutusnumero annetut tiedot (sairaalan nimi, puhelinnumero jne.).

2. Varmista, etta yksikko on taysin kuiva ennen kuin pakkaat sen lahetysta varten. Kayta yksikon
alkuperaista pakkausta, jos se on tallella. Jos alkuperainen lahetyslaatikko ei ole saatavilla,
ota yhteytta Salient Surgicalin asiakaspalveluun, puhelin 866.777.9400 Yhdysvalloissa
(+1.603.742.1515 muut maat, 0808.101.1727 Iso-Britannia).

Noudata tuotteen palautusvaltuutusnumeron mukana annettuja lahetysohjeita.
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Liite A

Tekniset tiedot

Suorituskyky

Yleista
Tehomaaritys Eristetty teho
Jaahdytys Sisainen tuuletin, luonnollinen ilmankierto rungon ymparilla
Naytto Kolme (3) digitaalista seitseméan kenttaa sisaltavaa nayttoa:

kukin 0,55 tuumaa (1,4 cm)

Mitat ja paino

Leveys 12,2 tuumaa (31,0 cm)
Syvyys 15,2 tuumaa (38,5 cm)
Korkeus 5,9 tuumaa (15,0 cm)
Paino 31,5 Ibs (14,3 kg)
Kayttoparametrit
Kayttélampétila 50° — 104°F (10°— 40°C)
Suhteellinen kosteus 15% — 85%, ei tiivistyva
limanpaine 524 — 795 mmHg (700 — 1060 hPa)

Kuljetus ja varastointi

Kayttolampotila -29° — 149°F (-34° — 65°C)

Kayttojakso

Enimmaistehoasetuksella (200 wattia) ja nimellisella kuormituksella (100 ohmia) yksikkda voi kayttaa
turvallisesti 1 tunnin ajan 40 sekuntia paalla, 80 sekuntia pois paalta. Alhaisemmilla tehoasetuksilla
yksikkoa voi kayttaa pitempia aikoja ilman siséista ylikuumentumista.

Sisainen muisti

Virtakatkosten aikana yksikko tallentaa séadetyt arvot lyhytaikaiseen muistiin. Jos virtakatkos kestaa
yli 10 sekuntia, yksikko palauttaa edelliset saadetyt kayttéparametrit.

Ainenvoimakkuus

Aanenvoimakkuuden taso ja aktivoinnin merkkiaanen ja halytyksen merkkiaénien taajuudet tayttavét
IEC 60601-2-2:2006 -standardin vaatimukset.
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Aktivoinnin merkkiaani

Taajuus (nimellinen) 940 Hz

Halytyksen merkkiaani

Taajuus (nimellinen) 349, 415, 524, 698 Hz
Vuotovirrat
Lisatietoja IEC-testiasiakirjassa

Nestekidevalot

Kaikki Aquamantys-laitteen nestekidevalot ovat LUOKAN 1 NESTEKIDEVALOJA EN 60825-1
-standardin mukaan

Tuloteho

Nimellinen verkkojénnite on tehdasasetus. Lisatietoa oikeasta verkkovirtajannitteesta
on takapaneelissa.

Nimellinen | Vahimmais | Enimmaéis | Enimmadisvirta | Sulakkeen | Sulaketyyppi
VRrms VRrms VRrums Arms luokitus
100 90 110 4,00 T5,0A 5x20 mm,
Lasisulake
115 104 127 3,50 T4,0A 5x20 mm,
Lasisulake
230 207 253 1,85 T2,0A 5x20 mm,
Lasisulake
Verkkovirran taajuus (nimellinen): 50/60 Hz
Tehon enimmaiskulutus: 420 VA
Verkkovirtajohto: 3-nastainen sairaalakayttéon tarkoitettu

Standardit ja IEC-luokitukset

HUOMIO

Lue mukana toimitetut asiakirjat.

Séhkoiskuvaaran véhentadmiseksi kantta ei saa poistaa.
Patevan henkilokunnan on huollettava laite.

VAARA

Rajahdysvaara kaytettyna tulenarkojen anestesiakaasujen kanssa.

Luokan | laitteisto

Sahkoa johtavat osat, joihin paastaan kasiksi, eivat pysty saamaan virtaa peruseristyksen
vikatilanteessa niiden suojamaadoitusjohtimeen tehdyn kytkennan ansiosta

Tyypin CF laitteisto / defibrillaatiosuojattu

Tama yksikko tarjoaa hyvan suojan sahkoiskua vastaan erityisesti sallitun vuotovirran osalta. Se on

tyypin CF eristetty (kelluva) teholahde.



IPX1

Roiskesuojattu

Taman yksikon kotelo on valmistettu siten, ettd normaalikaytossa roiskuva neste ei kastele
sahkoeristysta tai muita komponentteja, jotka markind todennékoisesti haittaavat laitteen

turvallisuutta.

Sahkomagneettinen yhteensopivuus

Aquamantys Pump Generator tayttaa IEC 60601-1-2:2001 -standardin sahkémagneettista

yhteensopivuutta koskevat vaatimukset.

Hairionsietotesti

IEC (60)601-1-2:2001
Testitaso

Voimalinjaperainen hairio
DIN EN 55011, FCC osa 18,
Luokka B, kuluttajaluokka

150 kHz — 30 MHz

Sateillyt hairio
DIN EN 55011, FCC osa 18,
Luokka B, ei-kuluttajaluokka

30 MHz — 1 GHz

Sahkdstaattinen purkaus
DIN EN 61000-4-2

16 kV kosketuspurkaus
18 kV ilmapurkaus

hairiobnsieto DIN EN 61000-4-4

Sahkoémagneettisten kenttien hairidnsieto 10 V/m
DIN EN 61000-4-3 80 — 2500 MHz
Voimalinjaperéisten nopeiden transienttien Purske:

+2 kV voimansiirtoverkko
+1 kV signaalilinjat

Voimalinjaperdisten hitaiden transienttien
héirionsieto DIN EN 61000-4-5

Ylijanniteaalto 1,2/50 ps:
12 kV ei-symm./21 kV symm.
voimansiirtoverkko

Voimalinjaperaisten hairididen sieto
Radiotaajuuskenttien aiheuttama
DIN EN 61000-4-6

10 Vrms 150 kHz — 80 MHz
voimansiirtoverkko/signaalijohdot

DIN EN 61000-3-3

Jannitekuopat, lyhyet katkokset Noudattaa
DIN EN 61000-4-11

Harmoniset virrat Noudattaa
DIN EN 61000-3-2, luokka A

Jannitteen vaihtelu ja valkynta Noudattaa

A-3



A4

Lahtoteho-ominaisuudet

Pump Generator enimmaislahtéteho

Tila Maksimi Maksimi lyhyt Maksimi Huippukerroin
avoimen piirin virta teho-
piirin Arms asetus
Jannite w
Vpp (Vp)
Bipolaarinen 650 (325) 3.2 200 15
Radiotaajuusteho
Lahtoteho 20-200 wattia
Saadettavat tehon 5 watin lisdyksin, asetusalue 20—-100 wattia
lisaykset 10 watin lisayksin, asetusalue 100-200 wattia
Kuormitusalue 50-110 ohmia
Nimellinen kuormitus 100 ohmia
Lahtotehon aaltomuoto
Bipolaarinen 370 kHz sinusoidi
Suolaliuoksen virtausnopeus
Esitayton virtausnopeus 36 mL/min
Esitayttoaika 41 sekuntia
Virtausnopeus 0,5-36 mL/min, tehoasetuksen ja virtausnopeusasetuksen mukaan.
Kaikki tekniset tiedot koskevat ohjelmistoversiota 1.11 ja sitd aiempia versioita.
Kaikki tekniset tiedot ovat nimellisia ja niitd voidaan muuttaa ilman ennakkoilmoitusta.
Kuva A-1. Lahtojannite vs. tehoasetus
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Kuva A-2. Lahtéjannite vs. vastus
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Kuva A-3. Suolaliuoksen virtausnopeus vs. tehoasetus
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Kuva A-4. Tehoasetuksen ominaisuudet nimellisessa

kuormituksessa
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Lisavarusteet Aquamantys™ Systemin virtajohdot

Osanro Alue Jannite | Pituus Liittimet

30-501-1 Pohjois-Amerikka | 115V 12 feet IEC 60320-C13
NEMA 5-15

30-502-1 Eurooppa 230V 4,5m IEC 60320-C13
Europlug CEE 7/7

30-503-1 Japani 100V 45m IEC 60320-C13
JIS 8303

30-504-1 Iso-Britannia 230V 45m IEC 60320-C13
BS 1363




Liite B

Uuden yksikon takuu

RAJOITETTU TAKUU

Salient Surgical Technologies, Inc. takaa yhden (1) vuoden ajan toimitusajankohdasta, etta

jos Aquamantys Pump Generator tai Aquamantys Cart on Salientin hyvaksynnan mukaan
kayttokelvoton normaalissa ja asianmukaisessa kaytdssa soveltuvien ohjeiden mukaan kaytettyna,
Salient Surgical Technologies, Inc. korjaa tai vaihtaa tuotteen yksinomaisen harkintansa

mukaan edellyttéaen, ettd tuote palautetaan rahti maksettuna palautusta koskevien pakkaus- ja
lahetysohjeiden mukaan. Taman takuun mukaisesti korjattu tai vaihdettu tuote taataan alkuperaisen
takuuajan loppuun asti.

SALIENT SURGICAL TECHNOLOGIES, INC. EI ANNA MUITATUOTETTA KOSKEVIA TAKUITA JA
ERITYISESTI KIELTAA KAIKKI MUUT ILMAISTUT TAI KONKLUDENTTISET KAUPATTAVUUTTA,
TIETTYYN TARKOITUKSEEN SOVELTUVUUTTA TAI MUUTA KOSKEVAT TAKUUT. SALIENT
SURGICAL TECHNOLOGIES, INC. EI MISSAAN TAPAUKSESSA OTA VASTUUTA MISTAAN
SEURAAMUKSELLISISTA VAHINGOISTA.

YLLA ANNETTU TAKUU ON MITATON, JOS TUOTETTA ON MUUTTANUT TAI KORJANNUT
MUU KUIN SALIENT TAI VALTUUTETTU EDUSTAJA, JOS SE ON ASENNETTU, SITA ON
KAYTETTY, YLLAPIDETTY TAI VARASTOITU ASIATTOMASTI TAI SITA ON LAIMINLYOTY,
KASITELTY VAARIN, VIRHEELLISESTI TAI SE ON OLLUT ONNETTOMUUDESSA. SALIENT EI
OLE VASTUUSSA MISTAAN PALAUTUSLAHETYKSEN AIKAISISTA VAURIOISTA TAI MISTAAN
MUUSTA MENETYKSISTA.

Kunnostetun yksikon takuu

HUOMIO

Kunnostettujen Aquamantys Pump Generatorien osalta, mallinumerot 40-401-1R, 40-402-1R ja 40-
403-1R, seuraava rajoitettu takuu korvaa ja mitatoi edella annetun uuden yksikon rajoitetun takuun.

RAJOITETTU TAKUU

Salient takaa kuuden (6) kuukauden ajan toimitusajankohdasta, etté jos kunnostettu Aquamantys
Pump Generator on Salientin hyvaksynnan mukaan kayttékelvoton normaalissa ja asianmukaisessa
kaytossa soveltuvien ohjeiden mukaan kaytettyna, Salient Surgical Technologies, Inc. korjaa

tai vaihtaa tuotteen yksinomaisen harkintansa mukaan edellyttaen, etté tuote palautetaan rahti
maksettuna palautusta koskevien pakkaus- ja Iahetysohjeiden mukaan. Taman takuun mukaisesti
korjattu tai vaihdettu tuote taataan alkuperéaisen takuuajan loppuun asti.

SALIENT SURGICAL TECHNOLOGIES, INC. EI ANNA MUITATUOTETTA KOSKEVIA TAKUITA JA
ERITYISESTI KIELTAA KAIKKI MUUT ILMAISTUT TAI KONKLUDENTTISET KAUPATTAVUUTTA,
TIETTYYN TARKOITUKSEEN SOVELTUVUUTTA TAI MUUTA KOSKEVAT TAKUUT. SALIENT
SURGICAL TECHNOLOGIES, INC. El MISSAAN TAPAUKSESSA OTA VASTUUTA MISTAAN
SEURAAMUKSELLISISTA VAHINGOISTA.

YLLA ANNETTU TAKUU ON MITATON, JOS TUOTETTA ON MUUTTANUT TAI KORJANNUT
MUU KUIN SALIENT TAI VALTUUTETTU EDUSTAJA, JOS SE ON ASENNETTU, SITA ON
KAYTETTY, YLLAPIDETTY TAI VARASTOITU ASIATTOMASTI TAI SITA ON LAIMINLYOTY,
KASITELTY VAARIN, VIRHEELLISESTI TAI SE ON OLLUT ONNETTOMUUDESSA. SALIENT EI
OLE VASTUUSSA MISTAAN PALAUTUSLAHETYKSEN AIKAISISTA VAURIOISTA TAI MISTAAN
MUUSTA MENETYKSISTA.
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180 International Drive
Portsmouth, NH 03801

USA
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Asiakaspalvelu:
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