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IMPORTANT SAFETY INFORMATION ACCOMPANIES THIS DEVICE

M

Warnings, Precautions and other Safety Information are contained in this CelluTome"
Epidermal Harvesting System User Manual included with the control unit. Please
consult this user manual before starting a procedure.

If there are questions, contact your local KCl representative.

Additional product information can be found at www.kcil.com (USA) or www.kci-
medical.com (outside the USA).

As with all prescription medical devices, failure to follow warnings, precautions and
instructions for use may lead to improper product performance and the potential for
patient injury. For medical questions please consult a physician.

CAUTION: Federal law (US) restricts this device to sale or rental by or on the order of a
physician.

DISCLAIMER OF WARRANTY AND LIMITATION OF REMEDY

KCI'HEREBY DISCLAIMS ALL EXPRESS OR IMPLIED WARRANTIES, INCLUDING WITHOUT LIMITATION

ANY IMPLIED WARRANTY OF MERCHANTABILITY OR FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE, ON THE

KCI PRODUCT(S) DESCRIBED IN THIS PUBLICATION. ANY WRITTEN WARRANTY OFFERED BY KCI SHALL

BE EXPRESSLY SET FORTH IN THIS PUBLICATION OR INCLUDED WITH THE PRODUCT. UNDER NO
CIRCUMSTANCES SHALL KCI BE LIABLE FOR ANY INDIRECT, INCIDENTAL, OR CONSEQUENTIAL DAMAGES
AND EXPENSES, INCLUDING DAMAGES OR INJURY TO PERSON OR PROPERTY, DUE IN WHOLE OR IN PART
TO THE USE OF THE PRODUCT OTHER THAN THOSE FOR WHICH DISCLAIMER OF WARRANTY OR LIMITATION
OF LIABILITY IS EXPRESSLY PROHIBITED BY SPECIFIC, APPLICABLE LAW. NO PERSON HAS THE AUTHORITY
TO BIND KCITO ANY REPRESENTATION OR WARRANTY EXCEPT AS SPECIFICALLY SET FORTH INTHIS
PARAGRAPH.

Descriptions or specifications in KCl printed matter, including this publication, are meant solely to generally
describe the product at the time of manufacture and do not constitute any express warranties except as
set forth in the written limited warranty included with this product. Information in this publication may be
subject to change at any time. Contact KCl for updates.
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WARNINGS: IMPORTANT INFORMATION FOR USERS

In order for KCI products to perform properly, KCI recommends the following conditions. Failure to comply
with these conditions will void any applicable warranties.

Use this product only in accordance with this manual and applicable product labeling.

Do not modify the control unit or vacuum head. Do not connect the control unit or vacuum head to
other devices that may be in use.

Assembly, operations, extensions, re-adjustments, modifications, technical maintenance or repairs
must be performed by qualified personnel authorized by KCl. For these authorized personnel, KCl
will make available upon request circuit diagrams, component parts lists, etc. as required for repairs.

Ensure the electrical installation of the room complies with the appropriate national electrical wiring
standards. To avoid the risk of electrical shock, this product must be connected to a grounded
power receptacle.

Do not operate this product if it has a damaged power cord or plug. If these components are worn
or damaged, contact KCl.

Do not drop or insert any object into any opening or tubing of this product.

Do not connect this product or its components to devices not recommended by KCl.
Only use accessories and harvesters provided with this product.

Keep this product away from heated surfaces.

Although this product conforms to the intent of the standard IEC 60601-1-2 in relation to
Electromagnetic Compatibility, electrical equipment, including cell phones or similar products, may
produce interference. If interference is suspected, separate the equipment and contact KCl.

Avoid spilling fluids on any part of this product.

WARNING: Fluids remaining on the electronic controls can cause corrosion that may
cause the electronic components to fail. Component failures may cause the unit to
operate erratically, possibly producing potential hazards to patient and staff. If spills do
occur, unplug the unit immediately and clean with an absorbent cloth.

Ensure there is no moisture in or near the power connection and power supply components before
reconnecting power. If the product does not work properly, contact KCl.

Refer to the Care and Cleaning section of this manual for information on infection control.

Notice

This product has been configured from the manufacturer to meet specific voltage requirements. Refer to
the product information label for specific voltage.
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INTENDED USE

The CelluTome™ Epidermal Harvesting System is intended to reproducibly cut a thin skin graft for
autologous skin grafting.

CONTRAINDICATIONS

None

DEVICE DESCRIPTION

The reusable components of the CelluTome™ Epidermal Harvesting System:

Control Unit Vacuum Head

* The control unit creates and regulates the vacuum and monitors the vacuum head.

* The vacuum head and tubing deliver the vacuum from the control unit and creates the warming
required to raise the epidermal suction microdomes.

The disposable component of the CelluTome™ Epidermal Harvesting System:

Harvester

Microdome Grid

The harvester holds the suction microdomes that are raised for procurement. A 3M™ Tegaderm™ Film
(catalog number: 1624W) is placed onto the harvester's microdome grid prior to cutting the microdomes.
After cutting the microdomes, the 3M™ Tegaderm™ Film with the micrografts is then applied to the
recipient site.

Follow warnings, precautions and instructions listed in this document. Improper use could result in patient
injury, bleeding, scarring, inadequate micrografts, prolonged procedure time, incomplete or ineffective
procedure, the need to perform harvesting at a second donor site or patient discomfort.

WARNINGS

The harvester is a disposable component and is intended for single use only. Re-use of disposable
components may result in contamination and infection.

PRECAUTIONS

Inspect the CelluTome™ Epidermal Harvesting System before use for signs of visible damage. Do not use if
there are any indications of damage.

Harvest from areas of healthy intact skin (donor site).

Actuating the harvester handle prior to complete microdome formation may result in patient pain and / or
bleeding.
1



Actuating the harvester handle prior to placement of the 3M™ Tegaderm™ Film may result in an inability to
secure the micrografts for application.

Wipe the vacuum head and the control unit nest following institutional procedures used for cleaning
and disinfection of other hard surface durable electronic medical equipment between each patient use.
Inadequate cleaning may result in patient contamination.

Use this system only with the supplied components.

Discard all disposable items (harvester and 3M™ Tegaderm™ Film) in accordance with local medical waste
disposal regulations.

Contact KCl for disposal of the control unit at the end of its expected service life. This product is designated
for separate collection at an appropriate collection point. Do not dispose of this product in normal waste
stream.

Handle the vacuum head with care. Do not drop the vacuum head, as doing so could damage the glass
warming window. Do not suspend or hold the vacuum head by the tubing

Reversible maceration at the recipient site is a potential risk. Please use best clinical judgement for
preventing maceration. Fenestration of the 3M™ Tegaderm™ Film with an 18g needle prior to application
onto the recipient site may be appropriate.

CONTROL UNIT USER INTERFACE PANEL

Power Status Indicator ==

Start / Pause Timer Down ==

Vacuum Fault

Timer Display = Other Fault / Service Unit

Status Indicator:

* steady amber - unit plugged in

* steady green - unit turned on

* flashing green - unit running

* flashing amber - fault condition (see below)

Vacuum Fault: Indicates that sufficient vacuum to perform the procedure has not been achieved. In this
case ensure that the harvester is securely strapped onto the patient’s donor site, and the vacuum head is
securely snapped onto the harvester.

Other Fault / Service Unit: Do not use the system. Contact your KCl representative.

NOTE: Refer to page 10 for control unit interface panel messages and troubleshooting.



PREOPERATIVE SETUP
VACUUM HOSE CONNECTION
1. Locate the tubing connections inside the cradle of the control unit.

2. Plug the vacuum head’s heater tube (A) and the vacuum tube (B) into the control unit connections as
shown below.

Vacuum Head Tubing Control Unit

POWER UP

Control Unit (Back)

Power Cord On/ Off
Connection Switch

1. Plug control unit into a power outlet.

' To isolate the control unit from supply mains, unplug the AC

° power from the wall outlet.

l Position the unit so that the power cord connection is accessible
at all times to allow for immediate disconnection from power

o .
source, if necessary.

2. Press On / Off switch on the outside of the control unit's lower back panel. The Status Indicator light
will be amber.

3. Press the Power button on the user interface panel to turn the control unit on. The Status Indicator
light will change from amber to green.



HARVESTING INSTRUCTIONS

The harvester is provided sterile.

Harvester

Vacuum Head

Latches

Microdome Grid

B

Handle

Microdome
Viewing Windows

Control Unit

Vacuum Head
Storage Nest

User Interface
Panel

. Prepare donor site by shaving or clipping hairin a 10 cm square at the donor site if needed.
Rigorously wipe area with alcohol.

2. Open the disposable harvester package.

3. With the blue handle oriented up, position the harvester on the patient’s inner thigh, centered on the
area of prepared skin, then secure with the integrated strap. Confirm complete contact with donor
site by ensuring skin can be seen in all of the microdome grid holes in the harvester. Reposition if
necessary.

. Ensure that the vacuum head tubing is plugged into the control unit, the control unit is plugged into
the wall and that the Status Indicator light is amber.

. Press the Power button on the user interface panel to turn the control unit on. The Status Indicator
light will change from amber to green.

. Press the blue latches to detach the vacuum head and remove it from the control unit storage nest.

. With the tubing facing up, place the vacuum head onto the harvester, and push until the vacuum
head snap fits onto the harvester. Ensure that the vacuum head is securely latched to the harvester.

. The timer will initially display 30, indicating that the timer will beep after 30 minutes (Default Alert Time).

NOTE: The control unit does not automatically shut off at 30 minutes. After 30 minutes, the timer will beep
every minute until it reaches 75 minutes. After 75 minutes the control unit will automatically shut off.

9. Use the Timer Up and Timer Down buttons to adjust the Default Alert Time as desired.

NOTE: The Default Alert Time can only be adjusted in 5 minute increments (minimum of 5, maximum of 75).
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.
21.

22,
23

Press Start / Pause button to begin the suction microdome raising process. The Status Indicator
light will flash green. If needed, press the Start / Pause button again to momentarily pause the
suction microdome raising process.

Once the timer beeps, check the microdomes to see if they are all
ready to harvest - raised, clear, and shiny. (Fig. 1)

If the system was paused and microdomes are not ready to
harvest, press the Start / Pause button to continue the process.

Once the microdomes are ready to harvest, press the Power
button or the Start / Pause button to stop the microdome
raising process. Fig. 1

Unlatch the vacuum head from the harvester. The harvester should remain on the patient’s skin.

Wipe the underside of the vacuum head following institutional procedures, then place the vacuum
head in the control unit nest and push to engage the latches.

Place 3M™ Tegaderm™ Film onto the harvester grid. Center the film starting from the middle then fan
out to the edges to ensure complete coverage of the protruding microdomes.

Use fingers to firmly press the 3M™ Tegaderm™ Film against microdomes. Apply firm pressure to
ensure that the 3M™ Tegaderm™ Film adheres to the microdomes.

Harvest the microdomes by raising the blue harvester handle fully (until an audible click is heard) and
then lowering the handle to the original position.

Carefully peel back the 3M™ Tegaderm™ Film from one end of the harvester. Use care to ensure that
the 3M™ Tegaderm™ Film does not get folded, torn or otherwise damaged when removing it from
the harvester. The 3M™ Tegaderm™ Film with attached micrografts is now ready for application and
should be applied within two minutes of procurement.

Apply the 3M™ Tegaderm™ Film with micrografts to the recipient site.

Apply additional pressure dressings / bandages as appropriate for the recipient site per your current
standard of care.

Remove the harvester from the patient’s donor site.

Apply a second 3M™ Tegaderm™ Film or other treatment / dressing to the donor site per your current
standard of care.



CONTROL UNIT TROUBLESHOOTING GUIDE

The following section describes states of operation for the CelluTome™ Control Unit. If fault conditions
cannot be resolved, contact your KCl representative.

Power Status Indicator ==

Start / Pause Timer Down ==

O

User Interface Panel

Vacuum Fault
Timer Up

Timer Display = Other Fault / Service Unit

Off (no power)
Standby - power available, user interface panel is not active
e Timer display is blank
* Status Indicator light is solid amber
e Vacuum and heater off
e LEDs off in vacuum head
Power On - user interface panel is active after Power button is pressed
¢ Timer shows default time (30 min)
* Status Indicator light is solid green
e Vacuum and heater off
e LEDs off in vacuum head
Running - system functioning, after Start / Pause button is pressed
e Timer shows running time elapsed (counting up from zero)
* Status Indicator light is flashing green
* Vacuum and heater on
* LEDs on in vacuum head
Paused - after start of procedure
e Timer flashes actual running time elapsed (not counting)
* Status Indicator light is solid green
* Vacuum and heater off
* LEDs off in vacuum head
Complete — pre-set run time has elapsed
¢ Timer continues counting
e Status Indicator light is flashing green
* Vacuum and heater on
* Timer beeps starting at time set and every minute after

e LEDs on in vacuum head



Complete / Stopped - 75 minutes has elapsed (safety feature)
* Timer shows flashing 75
e Status Indicator light is steady green
* Vacuum and heater off
* LEDs on in vacuum head
Vacuum Fault: - vacuum seal has been compromised (or never made)
e Timer flashes running time elapsed (not counting)
e Status Indicator light flashes amber after ten seconds and the vacuum icon is illuminated
* Vacuum and heater off
e LEDs off in vacuum head
Other Fault / Service Unit: - heater broken, tubing unplugged, any problem other than vacuum
e Timer shows two underscores (_ _)
e Status Indicator light flashes amber and the service icon is illuminated
* Vacuum and heater off

* LEDs off in vacuum head

CONTROL UNIT STAND ASSEMBLY INSTRUCTIONS

Base Pole

Tapered Bushing

Fender Washer
Lock Washer

l— Hex Head Bolt

TOOLS REQUIRED:
* 1/2"BoxWrench
1. Insert base pole with tapered bushing into top of base.
2. Screw hex head bolt with washers into base pole as shown.
3. Tighten securely with 1/2"box wrench.



MOUNTING THE CONTROL UNIT ONTO THE STAND

Contol Unit
Location Holes
Base Pole
Location Pins
Mount Plate

1. Position the control unit as shown.
2. Ensure the location pins are aligned with the location holes.

3. Push the control unit down until it fits securely onto the base pole and location pins and is flush with
the mount plate.

Fully Assembled Stand with Control Unit




CARE AND CLEANING
KCl recommends the following regarding cleaning and disinfecting therapy devices:
* To help reduce risk of infection and contact with blood and body fluids, use personal protective
equipment (PPE) such as medical procedure gloves.
* Do notimmerse or saturate the control unit with fluids to avoid damage to the electronics in the
device
STANDARD PRECAUTIONS

The following are the KCl recommended cleaning and infection control procedures for the CelluTome™
Epidermal Harvesting System.

! Always follow Standard Precautions.

Standard Precautions are designed to reduce the risk of transmission of microorganisms from
both known and unknown sources of infection. These precautions can be applied to all patients,
regardless of their diagnosis or presumed infection status, and should be used when contact is
anticipated with blood and all body fluids. This also includes secretions and excretions (except
sweat) regardless of whether blood is visible or not, non-intact skin (i.e,, open wounds) and mucous
membranes.

WASTE DISPOSAL

Discard all disposable items (harvester and 3M™ Tegaderm™ Film) in accordance with local medical disposal

regulations.

CLEANING THE VACUUM HEAD

After each use, wipe down the vacuum head following institutional procedures used for cleaning and

disinfection of other hard surface durable electronic medical equipment.

CLEANING THE CONTROL UNIT

As needed, wipe down the control unit following institutional procedures used for cleaning and
disinfection of other hard surface durable electronic medical equipment.

Ensure that the control unit and its power supply are not
' connected to AC power when using cleaning fluids of any nature.
°

CLEANING THE CONTROL UNIT STAND
Wipe the stand with a damp towel and a mild cleaning solution once a week, or more often if required.

NOTE: /f [V solution spills on base, clean immediately.

MAINTENANCE

There is no maintenance required on the part of the user.



REORDERING INFORMATION
CELLUTOME™ EPIDERMAL HARVESTING SYSTEM - COMPONENTS AND ACCESSORIES

Catalog Number Description Quantity
CT-KIT/US CelluTome™ Control Unit and Kit, One Each
Vacuum Head with Carrying
Case for US and Canada
CT-KIT/EU CelluTome™ Control Unit and Kit, One Each
Vacuum Head with Carrying
Case for EU
CT-KIT/GB CelluTome™ Control Unit and Kit, One Each
Vacuum Head with Carrying
Case for UK and Ireland
CT-KIT/IT CelluTome™ Control Unit and Kit, One Each
Vacuum Head with Carrying
Case for Italy
CT-KIT/DK CelluTome™ Control Unit and Kit, One Each
Vacuum Head with Carrying
Case for Denmark
CT-KIT/CH CelluTome™ Control Unit and Kit, One Each
Vacuum Head with Carrying
Case for Switzerland
CT-KIT/AU CelluTome™ Control Unit and Kit, One Each
Vacuum Head with Carrying
Case for AU and NZ
CT-KIT/ZA CelluTome™ Control Unit and Kit, One Each
Vacuum Head with Carrying
Case for South Africa
CT-CUS1 CelluTome™ Control Unit Stand Each
CELLUTOME™ EPIDERMAL HARVESTING SYSTEM - DISPOSABLES
Catalog Number Description Quantity
CT-H25 CelluTome™ Harvester, 2.5 cm Five per box
CT-H50 CelluTome™ Harvester, 5.0 cm Five per box
CT-TFLM CelluTome™ 3M™ Tegaderm™ Film 100 per box
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ELECTROMAGNETIC COMPATIBILITY

Although this equipment conforms to the intent of the 2004/108/EC EMC Directive, all medical equipment
has the potential to cause electromagnetic interference or be susceptible to electromagnetic interference.
The following are guidance and manufacturer’s declarations regarding EMC for the CelluTome™ Epidermal

Harvesting System.

* The CelluTome™ Epidermal Harvesting System needs special precautions regarding EMC and needs
to be installed and put into service according to the EMC information provided in the following
pages.

WARNING: This equipment is intended for use by healthcare professionals only. As with all
electrical medical equipment, this equipment may cause radio interference or may disrupt the
operation of nearby equipment. It may be necessary to take mitigation measures such as re-
orienting or relocating the CelluTome™ Epidermal Harvesting System or shielding the location.

* Portable and Mobile RF communications equipment, RFID readers, electronic article surveillance
(anti-theft) equipment and metal detectors can affect the performance of the CelluTome™
Epidermal Harvesting System. Please use the guidelines and recommendations in the following
pages.

* Other medical equipment or systems can produce electromagnetic emissions and therefore can
interfere with the functionality of the CelluTome™ Epidermal Harvesting System. Care should be
used when operating the CelluTome™ Epidermal Harvesting System adjacent to or stacked with
other equipment. If adjacent or stacked use is necessary, the CelluTome™ Epidermal Harvesting
System should initially be observed to verify normal operation in the configuration in which it will
be used.

* The electrical cables, external power supplies and accessories listed or referenced in this manual
have been shown to comply with the test requirements listed in the following tables. Care should
be taken to use only manufacturer recommended cables, power supplies and accessories with the
CelluTome™ Epidermal Harvesting System. If a third-party supplier offers cables, external power
supplies and electrical accessories for use with the CelluTome™ Epidermal Harvesting System and
they are not listed or eferenced in this manual, it is the responsibility of that third-party supplier to
determine compliance with the standards and tests in the following tables.

* The use of electrical cables and accessories other than those specified in this manual or referenced
documents may result in increased electromagnetic emissions from the CelluTome™ Epidermal
Harvesting System or decreased electromagnetic immunity of the CelluTome™ Epidermal

Harvesting System.

Guidance and Manufacturer’s Declaration - Electromagnetic Emissions

The CelluTome™ Epidermal Harvesting System is intended for use in the electromagnetic environment
specified below. The customer or the end user of the CelluTome™ Epidermal Harvesting System should
assure that it is used in such an environment.

Emission Test Compliance Electromagnetic environment - guidance
The CelluTome™ Epidermal Harvesting System uses RF
RF emissions Group 1 energy only for its internal function. Therefore, its RF
CISPR 11 emissions are very low and are not likely to cause any

interference in nearby electronic equipment.

RF emissions Class A

CISPR 11
The CelluTome™ Epidermal Harvesting System is

H . o suitable for use in all establishments other than

armonic emissions Class A ) A .

IEC 61000-3-2 domestic and those directly connected to the public
low-voltage power supply network that supplies
buildings used for domestic purposes.

Voltage fluctuations / Complies

flicker emissions

IEC 61000-3-3
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Guidance and Manufacturer’s Declaration - Electromagnetic Immunity

The CelluTome™ Epidermal Harvesting System is intended for use in the electromagnetic environment
specified below. The customer or the end user of the CelluTome™ Epidermal Harvesting System should
assure it is used only in such an environment.

IMMUNITY Test

IEC 60601
Test Level

Compliance Level

Electromagnetic Environment -
Guidance

Electrostatic
discharge (ESD)

IEC 61000-4-2

+6 kV contact

+8 kV air

+6 kV contact

+8 kV air

Floors should be wood, concrete
or ceramic tile. If floors are covered
with synthetic material, the relative
humidity should be at least 30%.

Electrical fast
transient / burst

+2 kV for power
supply lines

+2 kV for power
supply lines

Mains power quality should be that
of a typical commercial or hospital
environment.

IEC 61000-4-4 +1kV forinput / +1kV for input /
output lines output lines
Surge +1kV line(s) to +1kV line(s) to Mains power quality should be that
line(s) line(s) of a typical commercial or hospital
IEC 61000-4-5 environment.

+2 kV line(s) to earth

+2 kV line(s) to earth

Voltage dips, short | <5% U, <5% U, Mains power quality should be that
interruptionsand | (>95% dipin U)) (>95% dipin U,) of a typical commercial or hospital
voltage variations | for 0.5 cycle for 0.5 cycle environment. If the user of the
on power supply CelluTome™ Epidermal Harvesting
input lines 40% U, 40% U, System requires continued

(60% dipin U)) (60% dipin U)) operation during power mains
IEC 61000-4-11 for 5 cycles for 5 cycles interruptions, it is recommended

that the CelluTome™ Epidermal

70% U, 70% U, Harvesting System “be powered

(30% dipin U)) (30% dipin U)) from an uninterruptible power

for 25 cycles for 25 cycles supply or a battery.

<5% U, <5% U,

(>95% dipin U,) (>95% dipin U,)

for 5 seconds for 5 seconds
Power frequency 3A/m 3A/m Power frequency magnetic fields
(50Hz/60Hz) should be at levels characteristic

magnetic field

IEC 61000-4-8

of a typical location in a typical
commercial or hospital environment.

NOTE: U, is the A.C. mains voltage prior to application of the test level.
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Guidance and Manufacturer’s Declaration - Electromagnetic Immunity

The CelluTome™ Epidermal Harvesting System is intended for use in the electromagnetic environment
specified below. The customer or the user of the CelluTome™ Epidermal Harvesting System should assure
that it is used in such an environment.

IMMUNITY Test IEC 60601 Compliance Level Electromagnetic Environment -
Test Level Guidance

Portable and mobile RF
communications equipment should
be used no closer to any part of the
CelluTome™ Epidermal Harvesting
System, including cables, than the
recommended separation distance
calculated from the equation applicable
to the frequency of the transmitter.
Recommended Separation Distance

Conducted RF 3Vrms 3V d=12v/P

IEC 61000-4-6 150 kHz to 80 MHz

Radiated RF 3V/m 3V/m d=12VP 80 MHzto 800 MHz

IEC 61000-4-3 80 MHz to 2.5 GHz

d=23/P 800 MHzt0 2.5 GHz

where P is the maximum output
power rating of the transmitter

in watts (W) according to the
transmitter manufacturer and d is the
recommended separation distance in
metres (m).

Field strengths from fixed RF
transmitters, as determined by an
electromagnetic site survey,® should be
less than the compliance level in each
frequency range.”

Interference may occur in the vicinity of
equipment marked with the following
symbol:

(@)

NOTE 1 At 80 MHz and 800 MHz, the higher frequency range applies.

NOTE 2 These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is affected by
absorption and reflection from structures, objects and people.

2 Field strengths from fixed transmitters, such as base stations for radio (cellular/cordless) telephones and
land mobile radios, amateur radio, AM and FM radio broadcast and TV broadcast cannot be predicted
theoretically with accuracy. To assess the electromagnetic environment due to fixed RF transmitters, an
electromagnetic site survey should be considered. If the measured field strength in the location in which
the CelluTome™ Epidermal Harvesting System is used exceeds the applicable RF compliance level above,
the CelluTome™ Epidermal Harvesting System should be observed to verify normal operation. If abnormal
performance is observed, additional measures may be necessary, such as re-orienting or relocating the
CelluTome™ Epidermal Harvesting System.

® Over the frequency range 150 kHz to 80 MHz, field strengths should be less than 3 V/m.
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Recommended Separation Distances Between Portable and Mobile RF Communications
Equipment and the CelluTome™ Epidermal Harvesting System

communications equipment.

The CelluTome™ Epidermal Harvesting System is intended for use in an electromagnetic environment in
which radiated RF disturbances are controlled. The customer or the user of the CelluTome™ Epidermal
Harvesting System can help prevent electromagnetic interference by maintaining a minimum distance
between portable and mobile RF communications equipment (transmitters) and the CelluTome™
Epidermal Harvesting System as recommended below, according to the maximum output power of the

Rated Maximum Output

Separation Distance According to Frequency of Transmitter

m
Power of Transmitter 1”454 1117 10 80 MHz | 80 MHz to 800 MHz | 800 MHz to 2.5 GHz

W d=12/p d=1.2/p d=1.2/p

001 0.12 0.12 023

01 038 038 073
1 12 12 23

10 38 38 73

100 12 12 23

the transmitter manufacturer.

NOTE 1

For transmitters rated at a maximum output power not listed above, the recommended separation
distance d in meters (m) can be estimated using the equation applicable to the frequency of the
transmitter, where P is the maximum output power rating of the transmitter in watts (W) according to

At 80 MHz and 800 MHz, the separation distance for the higher frequency range applies.

NOTE 2 These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is affected by
absorption and reflection from structures, objects and people.
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CELLUTOME™ EPIDERMAL HARVESTING SYSTEM - POWER CORD INFORMATION

Power Cord Description Cord Specification Max Length (inches)
350084 Cord, AC Power 3x 18 AWG, SJT, T0A/ 78.74
125V

350753 Cord, VAC. ULTA™ Power, UK-240V HO5VVF-3G, 10A / 250V 78.74
360074 Cord, VAC. VIA™ Power, UK-220V HOS5VVEF-3G, 10A / 250V 79.00
360076 Cord, VAC.VIA™ Power, AU / NZ-

240V HO5VVF-3G, 10A / 250V 79.00
360080 Cord, VA.C.VIA™ Power, [T-220V HO5VVF-3G, 10A / 250V 79.00
350758 Cord, V.A.C. ULTA™ Power, DK-220V HO5VVF-3G, T0A / 250V 78.74
360081 Cord, VAC. VIA™Power, CH-220V HO5VVF-3G, 10A / 250V 79.00
360122 Cord, VAC.VIA™ Power South Africa | HO5VVF-3G, 10A / 250V 79.00

WARNING: The use of electrical cables and accessories other than those specified in this
manual or referenced documents may result in increased electromagnetic emissions
from the CelluTome™ Epidermal Harvesting System or decreased electromagnetic
immunity of the Cellutome™ Epidermal Harvesting System.
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EXPLANATION OF SYMBOLS USED

Method of Sterilization - L

Ethylene Oxide Keep Dry

!
oY

Do not use if package

is damaged or open
“ Manufacturer

Single Use Only

® @

an appropriate collection point. Do not dispose of

ﬁ: This product is designated for separate collection at
as household waste.

Do Not Resterilize

®

CAUTION: Federal (US) law restricts this device
Non-sterile Rx Only to sale / rental by or on the order of a physician.

Consult Instructions P2 Protection against solid objects greater than 12.5 mm
For Use

B P

Type BF
Refer to User Manual Applied Part
Temperature
Conforms with the Medical Device Limitations
c E Directive (93/42/EEC) and has been
subject to the conformity procedures
0473  laid down in the council directive.
TR ETL Listed, Conforms to AAMI ES60601-1 1st
Fragile ((lllb) edition, CSA C22.2#60601-1 3rd edition and
SN/ IEC60601-1 3rd edition
M Date of Manufacture Content Information

Each

Lot Number REF Catalog Number

Authorized Representative in
the European Community Use By
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SPECIFICATIONS

Specifications subject to change without notice.

Harvester

Dimensions: 57"Wx3.7"Hx6"D (145x94x152cm)
Weight: ~0.2 Ibs (~0.09 kg)
Vacuum Head

Dimensions: 55"Wx3.9"Hx 1.3"D (13.9x9.9x3.3cm)
Weight: ~0.6 Ibs (~0.27 kg)
Control Unit

Dimensions: 10.6"Wx93"Hx9.4"D (269 x 23.6x23.9cm)
Weight: ~7.3 Ibs (~3.31 kg)
Control Unit Basket Accessory

Maximum weight rating...........nns 2 Ibs (the approximate weight of 4 individual harvester packages)
Electrical

100-240 VAC 3.2A 50/60 Hz

Internal Power Supply Input:

Internal Power Supply Output:

24VDC, 104 A

Power Inlet Fuse
e Type: 5x20mm Time Lag glass cartridge
¢ Current Rating: 5A
* \oltage Rating: 250V
e Operative Speed(s): 600ms <t < 10s @ 13.75A
* Breaking Capacity: 150A @ 250V

Storage / Transport Conditions

0°F (-18°C) to 140°F (60°C)

Temperature Range:

Relative Humidity Range:

15 - 95% non-condensing

Operating Conditions

Temperature Range:

58°F (14°C) to 95°F (35°C)

Relative Humidity Range:

20 - 80% non-condensing

Atmospheric Pressure:

700 hPa to 1013 hPa

Expected Service Life:

3 years

IEC Classification
* Medical Equipment

* Equipment not suitable for use in presence of flammable anesthetic mixture with air, oxygen or

nitrous oxide.
* Type BF, Applied Part
e (lass|

e P2

* The harvester components of the CelluTome™ Epidermal Harvesting System are considered Applied

Parts under IEC 60601-1 Third Edition.
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CUSTOMER CONTACT INFORMATION

For questions regarding this product, supplies, maintenance, or additional information about KCl products
and services, please contact KCl or a KCl authorized representative, or:

In the US call 1-800-275-4524 or visit www.kci1.com.

Outside the US visit www.kci-medical.com.
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sl € € EC|REP

KCI'USA, Inc. KCI Medical Products (UK), Ltd.
12930 IH 10 West 11 Nimrod Way

San Antonio, Texas 78249 USA Wimborne, Dorset
www.kcil.com BH21 7SH

United Kingdom
www.kci-medical.com

Rx Only

3M™and Tegaderm™ are trademarks of 3M™ Corporation. All other trademarks designated herein are
proprietary to KCl Licensing, Inc. and its affiliates and / or licensors.
©2014 KCl Licensing, Inc.  All rights reserved. 415307 RevB  03/2014
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Epidermis-Entnahmesystem

Benutzerhandbuch
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WICHTIGE SICHERHEITSHINWEISE FUR DIESES GERAT

Warn- und Vorsichtshinweise sowie Sicherheitsinformationen finden Sie in diesem
Benutzerhandbuch zum CelluTome™ Epidermis-Entnahmesystem, das der Kontrolleinheit
beiliegt. Bitte lesen Sie vor dem Start eines Verfahrens dieses Benutzerhandbuch.

Bei Fragen wenden Sie sich an den fir Sie zustandigen KCl-Vertreter.

Weitere Produktinformationen kénnen Sie von der KCI-Website unter www.kcil.com (USA)
oder www.kci-medical.com (auBerhalb der USA) abrufen.

Wie bei jedem drztlich verordneten medizinischen Gerat kann die Nichtbeachtung von
Warn- und Vorsichtshinweisen sowie Gebrauchsanweisungen zu Betriebsstérungen
und dem Risiko schwerer oder todlicher Verletzungen fiihren. Wenden Sie sich bei
medizinischen Fragen an einen Arzt.

ACHTUNG: Nach Mal3gabe der US-Bundesgesetzgebung darf dieses Gerat nur von
zugelassenen Arzten bzw. auf deren Anordnung verkauft bzw. vermietet werden.

HAFTUNGSAUSSCHLUSS UND HAFTUNGSBESCHRANKUNG

KCI LEHNT HIERMIT FUR DIE IN DIESER PUBLIKATION BESCHRIEBENEN KCI-PRODUKTE JEGLICHE
AUSDRUCKLICHE ODER STILLSCHWEIGENDE GEWAHRLEISTUNG AB, Z. B. STILLSCHWEIGENDE
GEWAHRLEISTUNG DER MARKTGANGIGKEIT ODER EIGNUNG FUR EINEN BESTIMMTEN ZWECK. JEDE

VON KCI SCHRIFTLICH ZUGESICHERTE GEWAHRLEISTUNG MUSS IN DIESER PUBLIKATION AUSDRUCKLICH
VERMERKT SEIN ODER DEM PRODUKT IN SCHRIFTLICHER FORM BEILIEGEN. KCI HAFTET KEINESFALLS FUR
INDIREKTE, NEBEN- ODER FOLGESCHADEN UND -AUFWENDUNGEN, Z. B. PERSONEN- ODER SACHSCHADEN,
DIE GANZ ODER TEILWEISE AUF DIE VERWENDUNG DIESES PRODUKTS ZURUCKZUFUHREN SIND, AUSSER
FUR SCHADEN, FUR DIE NACH SPEZIELLEM, GELTENDEM RECHT EIN HAFTUNGSAUSSCHLUSS BZW. EINE
HAFTUNGSBESCHRANKUNG AUSDRUCKLICH UNTERSAGT IST. NIEMAND IST BERECHTIGT, KCI AN EINE
ZUSICHERUNG ODER GEWAHRLEISTUNG ZU BINDEN, SOWEIT DIES NICHT AUSDRUCKLICH IN DIESEM
PARAGRAPHEN FESTGELEGT IST.

Beschreibungen oder technische Daten in KCI-Druckerzeugnissen, darunter in dieser Publikation, dienen
allein der allgemeinen Beschreibung des Produkts zum Herstellungszeitpunkt und stellen keine ausdriickliche
Gewabhrleistung dar. Hiervon ausgenommen ist die eingeschrankte Gewahrleistung, die dem Produkt in
schriftlicher Form beiliegt. Informationen in dieser Publikation konnen jederzeit gedandert werden. Zwecks
Aktualisierungen wenden Sie sich bitte an KCI.
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WARNHINWEISE: WICHTIGE INFORMATIONEN FUR BENUTZER

Fir die ordnungsgemafe Funktion der KCI-Produkte gibt KCI folgende Empfehlungen. Die Missachtung
dieser Anweisungen fiihrt zum Erléschen aller geltenden Gewahrleistungen.

* Das Produkt darf nur in Ubereinstimmung mit diesem Benutzerhandbuch und samtlichen
geltenden Produktkennzeichnungen verwendet werden.

* Keine Anderungen an Kontrolleinheit oder Vakuumkopf vornehmen. Kontrolleinheit oder
Vakuumkopf nicht mit anderen Geraten verbinden, die Sie méglicherweise verwenden.

* Samtliche Montagearbeiten, Inbetriebnahme, Erweiterungen, Neueinstellungen, Modifikationen,
Wartungsarbeiten und Reparaturen durfen nur von qualifiziertem und von KCl zugelassenem
Personal ausgefihrt werden. Fur dieses autorisierte Personal stellt KCl auf Anfrage flr Reparaturen
benotigte Schaltplane, Bauteillisten usw. zur Verfigung.

* Die elektrische Installation des Raums muss den geltenden nationalen Normen fiir elektrische
Verkabelung entsprechen. Zur Vermeidung des Stromschlagrisikos muss das Produkt an eine
geerdete Steckdose angeschlossen sein.

* Das Produkt nicht mit einem beschadigten Netzkabel oder Stecker betreiben. Wenn diese
Komponenten verschlissen oder beschadigt sind, KCl kontaktieren.

* Keine Gegenstande in die Offnungen oder Schlduche dieses Produkts fallen lassen oder einfihren.

* Dieses Produkt und seine Komponenten ausschlieBSlich an Gerate anschliefen, die von KCl
empfohlen wurden.

¢ Verwenden Sie nur die fur dieses Produkt erhéltlichen Zubehorteile und Entnahmeeinheiten.
e Produkt von heillen Oberflédchen fernhalten.

* Das hier beschriebene Gerat entspricht den Bestimmungen der Norm [EC 60601-1-2 Uber die
elektromagnetische Vertraglichkeit (EMV-Bestimmung). Dennoch kénnen alle elektrischen Gerate,
darunter auch Mobiltelefone und dhnliche Geréte, Stérungen verursachen. Sollten derartige
Stoérungen festgestellt werden, das Gerat von der Stromversorgung abtrennen und KClI kontaktieren.

* Keine Flussigkeiten auf Teile dieses Produkts verschitten.

WARNUNG: Fliissigkeitsreste auf elektronischen Steuerelementen kénnen Korrosion
verursachen, die moglicherweise zum Ausfall der elektronischen Komponenten fiihrt.
Bei einem Ausfall von Geratekomponenten konnen Betriebsstérungen am Gerit
auftreten, was unter Umstanden Patient und Personal gefahrden kann. Wenn Fliissigkeit
verschiittet wurde, den Stecker des Gerits unverziiglich abziehen und die Fliissigkeit mit
einem saugfahigen Tuch abwischen.

* Vor dem Wiederanschliefen an die Stromversorgung darauf achten, dass sich keine Feuchtigkeit
am Stromanschluss oder Netzteil befindet. Wenn das Produkt nicht ordnungsgemal funktioniert,
KClI kontaktieren.

* Informationen zur Infektionskontrolle finden Sie im Abschnitt Reinigung und Desinfektion
dieses Handbuchs.

Hinweis

Dieses Produkt wurde vom Hersteller so konfiguriert, dass es den spezifischen Spannungsanforderungen
entspricht. Informationen zur spezifischen Spannung finden Sie in der Produktkennzeichnung.
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ANWENDUNGSGEBIETE

Das CelluTome™ Epidermis-Entnahmesystem ermoglicht die reproduzierbare Gewinnung epidermaler
Mikrotransplantate fUr die autologe Hauttransplantation.

KONTRAINDIKATIONEN

Keine

PRODUKTBESCHREIBUNG

Die wiederverwendbaren Komponenten des CelluTome™ Epidermis-Entnahmesystems:

Kontrolleinheit Vakuumkopf

Aufbe-
wahrungs-
schacht

* Die Kontrolleinheit erzeugt und reguliert das Vakuum und Gberwacht den Vakuumkopf.

* Mit dem Vakuumkopf und den Schlduchen wird das von der Kontrolleinheit erzeugte Vakuum tbertragen;
auBerdem erzeugt der Vakuumkopf die Warme, die zum Ansaugen der Haut und zur Erzeugung der
Epidermis-Microdomes erforderlich ist.

Die Einwegkomponente des CelluTome™ Epidermis-Entnahmesystems:

Entnahmeeinheit

Microdome-Gitter

Die Entnahmeeinheit dient zur Aufnahme der mittels Unterdruck erzeugten Microdomes. Vor dem
Schneiden der Microdomes wird auf das Microdome-Gitter der Entnahmeeinheit ein 3M™ Tegaderm™
Film (Katalognummer: 1624W) aufgelegt. Nach dem Schneiden wird der 3M™ Tegaderm™ Film mit den
Mikrotransplantaten auf die Empfangerstelle aufgebracht.

Beachten Sie samtliche Warn- und Vorsichtshinweise sowie alle Anweisungen in diesem Dokument.
Eine unsachgemafe Verwendung kann Beschwerden oder Verletzungen beim Patienten, Blutungen,
Narbenbildung, mangelhafte Mikrotransplantate, eine verldngerte Verfahrensdauer, eine unvollstandige
oder ineffiziente Transplantatgewinnung sowie die Notwendigkeit einer zweiten Epidermis-Entnahme
an einer anderen Stelle zur Folge haben.

WARNHINWEISE

Bei der Entnahmeeinheit handelt es sich um eine Einwegkomponente, die fiir einmaligen Gebrauch
bestimmt ist. Die wiederholte Verwendung von Einwegkomponenten kann Kontaminationen und
Infektionen zur Folge haben.

VORSICHTSMASSNAHMEN
Uberpriifen Sie das CelluTome™ Epidermis-Entnahmesystem vor dem Gebrauch auf sichtbare
Beschadigungen. Verwenden Sie es nicht bei Anzeichen von Schaden.
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Fuhren Sie die Entnahme nur an gesunden, intakten Hautarealen durch (Entnahmestelle).

Das Betdtigen des Griffs der Entnahmeeinheit vor der vollstandigen Ausbildung der Microdomes kann
Schmerzen und/oder Blutungen beim Patienten verursachen.

Das Betatigen des Griffs der Entnahmeeinheit vor dem Einlegen des 3M™ Tegaderm™ Films kann dazu fuhren,
dass die Mikrotransplantate nicht gesichert und nicht auf die Empfangerstelle aufgebracht werden kénnen.

Reinigen Sie den Vakuumkopf und den Aufbewahrungsschacht der Kontrolleinheit nach jedem Patienteneinsatz
durch Abwischen gemél3 den geltenden Anweisungen der Einrichtung fur die Reinigung und Desinfektion
sonstiger elektronischer Medizingerate mit harten Oberflachen. Eine unzureichende Reinigung kann zu einer
Kontamination der Patienten fihren.

Verwenden Sie dieses System nur mit den zugehérigen Komponenten.

Entsorgen Sie alle Einwegartikel (Entnahmeeinheit und 3M™ Tegaderm™ Film) entsprechend den geltenden
ortlichen Vorschriften zur Entsorgung von medizinischem Abfall.

Fur die Entsorgung der Kontrolleinheit am Ende der erwarteten Geratelebensdauer wenden Sie sich an KCl.
Fur dieses Produkt ist eine getrennte Entsorgung Uber eine entsprechende Sammelstelle vorgesehen. Nicht
mit dem normalen Hausmdill entsorgen.

Behandeln Sie den Vakuumkopf vorsichtig. Lassen Sie den Vakuumkopf nicht fallen, da andernfalls
das gldserne Erwarmungsfenster beschadigt werden kénnte. Der Vakuumkopf darf keinesfalls an
den Schlduchen aufgehédngt oder festgehalten werden.

Es besteht das Risiko einer reversiblen Mazeration an der Empfangerstelle. Gehen Sie stets umsichtig vor,
um eine Mazeration zu verhindern. Es kann sinnvoll sein, den 3M™ Tegaderm™ Film vor dem Aufbringen
auf die Empfangerstelle mit einer 18-G-Nadel zu perforieren.

BEDIENFELD DER KONTROLLEINHEIT

Ein/Aus-Taste Statusanzeige =

Start/Pause Timer ab =

Vakuumfehler
Timer auf

Timer-Anzeige Sonstiger Fehler/Gerat warten

Statusanzeige:

* Gelb, dauerhaft leuchtend - Einheit angeschlossen
* Grin, dauerhaft leuchtend - Einheit eingeschaltet
e Grun, blinkend - Einheit in Betrieb

* Gelb, blinkend - Fehler (siehe unten)

Vakuumfehler: Zeigt an, dass kein ausreichendes Vakuum zum Durchfiihren des Verfahrens erzeugt
werden konnte. Uberpriifen Sie in diesem Fall, ob die Entnahmeeinheit fest an der Entnahmestelle
angebracht ist und dass der Vakuumkopf richtig auf der Entnahmeeinheit eingerastet ist.

Sonstiger Fehler/Gerat warten: System nicht verwenden. Wenden Sie sich in diesem Fall bitte an thren
zustandigen KCl-Vertreter.

HINWEIS: FUr Informationen zu Meldungen auf dem Bedienfeld der Kontrolleinheit und zur Fehlerbehebung siehe S. 10.
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PRAOPERATIVE VORBEREITUNG

ANSCHLIESSEN DES VAKUUMSCHLAUCHES
1. Die Schlauchanschlisse befinden sich im Schacht der Kontrolleinheit.

2. Verbinden Sie den Heizschlauch des Vakuumkopfes (A) und den Vakuumschlauch (B) wie unten
gezeigt mit den entsprechenden Anschliissen der Kontrolleinheit.

I

Schlduche des
Vakuumkopfes

Kontrolleinheit

EINSCHALTEN

Kontrolleinheit (Riickseite)

-

Netzanschluss Netzschalter

1. SchlieBBen Sie die Kontrolleinheit an eine Netzsteckdose an.

Zum Trennen der Kontrolleinheit von der Hauptstromversorgung
das Netzkabel aus der Netzsteckdose ziehen.

Die Kontrolleinheit immer so positionieren, dass der Netzanschluss
jederzeit zugénglich ist, damit die Stromversorgung bei Bedarf
sofort getrennt werden kann.

2. Dricken Sie auf dem riickwartigen Anschlussfeld der Kontrolleinheit den Netzschalter.
Die Statusanzeige leuchtet gelb.

3. Driicken Sie auf dem Bedienfeld die Ein/Aus-Taste, um die Kontrolleinheit einzuschalten.
Die Statusanzeige wechselt von gelb zu griin.
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ANWEISUNGEN ZUR ENTNAHME

Die Entnahmeeinheit wird steril geliefert.

Entnahmeeinheit Vakuumkopf

Verriegelungen

Microdome-Gitter

Griff

Microdome-
Sichtfenster

Kontrolleinheit

Aufbewahrungsschacht
fur Vakuumkopf

Bedienfeld

Bereiten Sie die Entnahmestelle vor, indem Sie ggf. auf einer etwa 10 x 10 cm grof3en Flache die Haare

entfernen oder kirzen. Wischen Sie die Entnahmestelle sorgfaltig mit Alkohol ab.

Offnen Sie die Verpackung der Einweg-Entnahmeeinheit.

. Platzieren Sie die Entnahmeeinheit so auf der Oberschenkelinnenseite des Patienten, dass der blaue Griff
nach oben zeigt und die Entnahmeeinheit mittig auf dem vorbereiteten Bereich aufliegt. Befestigen Sie
die Entnahmeeinheit mit dem integrierten Gurt. Uberpriifen Sie, ob die Entnahmeeinheit vollstandig
Kontakt mit der Entnahmestelle hat, indem Sie sich vergewissern, dass in allen Offnungen des
Microdome-Gitters in der Entnahmeeinheit Haut sichtbar ist. Korrigieren Sie die Position gegebenenfalls.

. Uberprfen Sie, dass die Schlduche des Vakuumkopfes mit der Kontrolleinheit verbunden sind, dass die
Kontrolleinheit an die Netzstromversorgung angeschlossen ist und dass die Statusanzeige gelb leuchtet.

. Drlicken Sie auf dem Bedienfeld die Ein/Aus-Taste, um die Kontrolleinheit einzuschalten.

Die Statusanzeige wechselt von gelb zu grin.

. Dricken Sie auf die blauen Verriegelungen, um den Vakuumkopf zu entriegeln und aus dem
Aufbewahrungsschacht der Kontrolleinheit zu entnehmen.

. Setzen Sie den Vakuumkopf so auf die Entnahmeeinheit, dass die Schlduche nach oben zeigen,
und driicken Sie ihn nach unten, bis er auf der Entnahmeeinheit einrastet. Vergewissern Sie sich,
dass der Vakuumkopf sicher auf der Entnahmeeinheit arretiert ist.

8. Der Timer steht zundchst bei 30, um anzuzeigen, dass nach 30 Minuten ein Signalton ausgegeben

wird (Standardsignalzeit).
HINWEIS: Nach Ablauf der 30 Minuten wird die Kontrolleinheit nicht automatisch ausgeschaltet. Stattdessen
gibt der Timer jede Minute einen Signalton aus, bis 75 Minuten erreicht sind. Nach 75 Minuten schaltet sich
die Kontrolleinheit automatisch aus.

9. Mitden Tasten Timer auf und Timer ab kann die Standardsignalzeit eingestellt werden.

HINWEIS: Die Standardsignalzeit ist nur in Schritten von 5 Minuten einstellbar (5 bis maximal 75 Minuten).
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10.

11.

12.

13.

14

15.

16.

17.

18.

19.

20
21.
22,
23.

Driicken Sie die Taste Start/Pause, um mit der Ansaugung der Microdomes zu beginnen.
Die Statusanzeige blinkt griin. Bei Bedarf kann durch erneutes Driicken der Taste Start/Pause
die Ansaugung der Microdomes kurz unterbrochen werden.

Wenn der Timer ein Signal ausgibt, Uberprufen Sie, ob alle
Microdomes entnahmebereit sind: erhaben, klar, gldnzend (Abb. 1).

Wenn das System in den Pause-Modus geschaltet war und die
Microdomes noch nicht entnahmebereit sind, drlcken Sie die
Taste Start/Pause, um die Ansaugung fortzusetzen.

Sobald die Microdomes entnahmebereit sind, beenden Sie
die Ansaugung durch Dricken der Ein/Aus-Taste oder der Abb. 1
Taste Start/Pause.

Losen Sie die Verriegelung am Vakuumkopf und heben Sie ihn von der Entnahmeeinheit ab.
Die Entnahmeeinheit muss dabei auf der Haut des Patienten verbleiben.

Reinigen Sie die Unterseite des Vakuumkopfes durch Abwischen gemaf den geltenden Anweisungen
ihrer Einrichtung, setzen Sie den Vakuumkopf in den Aufbewahrungsschacht der Kontrolleinheit und
driicken Sie ihn hinein, bis er einrastet.

Legen Sie den 3M™ Tegaderm™ Film auf das Gitter der Entnahmeeinheit. Legen Sie den Film dazu
zuerst in der Mitte auf und streichen Sie ihn nach aul3en fest, bis die vorgewélbten Microdomes
komplett bedeckt sind.

Dricken Sie den 3M™ Tegaderm™ Film mit den Fingern fest gegen die Microdomes. Wenden Sie dabei
starken Druck an, um sicherzustellen, dass der 3M™ Tegaderm™ Film an den Microdomes anhaftet.

Ernten Sie die Microdomes, indem Sie den blauen Griff der Entnahmeeinheit vollstandig anheben,
bis ein Klickgerdusch zu horen ist. Bringen Sie den Griff dann wieder in die urspringliche Position.

Ziehen Sie den 3M™ Tegaderm™ Film beginnend an einem Ende der Entnahmeeinheit vorsichtig ab.
Arbeiten Sie sorgfaltig und achten Sie darauf, dass der 3M™ Tegaderm™ Film beim Entnehmen aus
der Entnahmeeinheit nicht in Falten gelegt, zerrissen oder anderweitig beschadigt wird. Der 3M™
Tegaderm™ Film mit den anhaftenden Mikrotransplantaten ist nun bereit zum Auflegen auf die
Empféngerstelle; dies sollte innerhalb von zwei Minuten nach der Entnahme geschehen.

Legen Sie den 3M™ Tegaderm™ Film mit den Mikrotransplantaten auf die Empfangerstelle auf.
Legen Sie zusatzlich entsprechend den Vorgaben Ihrer Einrichtung einen Verband an.
Entfernen Sie die Entnahmeeinheit von der Entnahmestelle des Patienten.

Versorgen Sie die Entnahmestelle gemaf den Vorgaben Ihrer Einrichtung mit einem zweiten 3M™
Tegaderm™ Film oder einem anderen Verband.
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KONTROLLEINHEIT - ANLEITUNG ZUR FEHLERSUCHE

Der folgende Abschnitt enthalt Informationen zu den verschiedenen Betriebsstatus der CelluTome™
Kontrolleinheit. Sollte ein Fehlerzustand nicht behoben werden kénnen, wenden Sie sich an lhren
zustandigen KCl-Vertreter.

Ein/Aus-Taste Statusanzeige ==

Start/Pause Timer ab =

Vakuumfehler
Timer auf

Timer-Anzeige Sonstiger Fehler/Gerat warten

Bedienfeld

Aus (Keine Netzstromversorgung)
Bereit — Netzstromversorgung vorhanden, Bedienfeld nicht aktiv
* Timeranzeige leer
* Statusanzeige leuchtet dauerhaft gelb
* Vakuum und Heizung aus
* LEDs in Vakuumkopf aus
Ein - Bedienfeld nach Dricken der Ein/Aus-Taste aktiv
* Timer zeigt Standardzeit (30 min)
* Statusanzeige leuchtet dauerhaft griin
* Vakuum und Heizung aus
* LEDs in Vakuumkopf aus
In Betrieb — System nach Driicken der Taste Start/Pause in Betrieb
* Timer zeigt verstrichene Zeit an (von Null aufwarts)
* Statusanzeige blinkt griin
* Vakuum und Heizung eingeschaltet
e LEDs in Vakuumkopf leuchten
Pause — Nach Start des Verfahrens
* Timer zeigt blinkend die verstrichene Zeit an (lauft nicht weiter)
* Statusanzeige leuchtet dauerhaft griin
* Vakuum und Heizung aus
* LEDs in Vakuumkopf aus
Fertig - \oreingestellte Betriebszeit ist erreicht
e Timer zdhlt weiter
* Statusanzeige blinkt griin
¢ Vakuum und Heizung eingeschaltet
* Timer gibt ab Erreichen der eingestellten Zeit jede Minute einen Signalton aus

* LEDs in Vakuumkopf leuchten
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Fertig/Angehalten - 75 Minuten verstrichen (Sicherheitsfunktion)
* Timer zeigt blinkend 75
* Statusanzeige leuchtet dauerhaft griin
* Vakuum und Heizung aus
e LEDs in Vakuumkopf leuchten

Vakuumfehler - Vakuumabdichtung nicht (mehr) intakt
e Timer zeigt blinkend die verstrichene Zeit an (lauft nicht weiter)
* Nach zehn Sekunden blinkt die Statusanzeige gelb und das Vakuumsymbol leuchtet auf
*  Vakuum und Heizung aus
e LEDs in Vakuumkopf aus

Sonstiger Fehler/Gerdt warten - Heizung defekt, Schlduche nicht angeschlossen, sonstiges Problem
(auller Vakuum)

e Timer zeigt zwei Unterstriche (_ _)
¢ Statusanzeige blinkt gelb und das Wartungssymbol leuchtet
*  Vakuum und Heizung aus

e LEDs in Vakuumkopf aus

ANWEISUNGEN ZUM ZUSAMMENBAU DES KONTROLLEINHEIT-ROLLSTANDERS

Basisstange

Gewindebohrung

Scheibe
Sicherungsscheibe
Sechskantschraube

BENOTIGTES WERKZEUG:
* Ringschlissel 1/2 Zoll
1. Die Basisstange ist an einem Ende mit einer Gewindebohrung versehen. Setzen Sie die Stange mit
diesem Ende von oben in die Offnung des FuRes ein.
2. Schrauben Sie wie in der Abbildung gezeigt von unten die Sechskantschraube mit untergelegten
Scheiben in die Bohrung der Basisstange ein.
3. Ziehen Sie die Schraube mit dem 1/2-Zoll-Ringschlissel fest an.
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BEFESTIGEN DER KONTROLLEINHEIT AM ROLLSTANDER

Kontrolleinheit

Aufnahmebohrungen

Basisstange

FUhrungsstifte
Tragplatte

1. Halten Sie die Kontrolleinheit wie in der Abbildung gezeigt.
2. Richten Sie die Fihrungsstifte und auf die Aufnahmebohrungen aus.

3. Driicken Sie die Kontrolleinheit nach unten auf die Basisstange, bis die Fihrungsstifte eingerastet sind
und die Kontrolleinheit buindig auf der Tragplatte aufliegt.

Montierter Rollstander mit Kontrolleinheit
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PFLEGE UND REINIGUNG
KCl gibt folgende Empfehlungen zur Reinigung und Desinfektion von Therapiegeraten:
* Personliche Schutzausristung (PPE) wie z. B. Handschuhe fur medizinische Zwecke verwenden. Dies
reduziert die Ansteckungsgefahr und das Risiko des Kontakts mit Blut und anderen Korperflissigkeiten.

* Die Kontrolleinheit nicht in FlUssigkeiten tauchen oder damit tranken, um Schaden an der Elektronik
im Gerat zu vermeiden.

STANDARD-VORSICHTSMASSNAHMEN

Folgende Mal3nahmen zur Reinigung und Desinfektion des CelluTome™ Epidermis-Entnahmesystems
werden von KCl empfohlen.

' Standard-Vorsichtsmanahmen stets befolgen.
°

Die Standard-VorsichtsmaBnahmen sollen das Risiko der Ubertragung von Mikroorganismen aus
bekannten und unbekannten Infektionsquellen reduzieren. Diese Vorsichtsmalinahmen sind bei
allen Patienten, unabhdngig von ihrem bekannten oder vermuteten Infektionsstatus, anzuwenden,
wenn ein Kontakt mit Blut oder anderen Korperflissigkeiten zu erwarten ist. Dazu gehdren auch
Sekrete und Exkrete (ausgenommen Schweil), unabhédngig davon, ob Blut zu sehen ist oder nicht,
nicht intakte Haut (z. B. offene Wunden) sowie Schleimhaute.

ABFALLENTSORGUNG

Entsorgen Sie alle Einwegkomponenten (Entnahmeeinheit und 3M™ Tegaderm™ Film) entsprechend den
geltenden értlichen Vorschriften zur Entsorgung von medizinischem Abfall.

REINIGEN DES VAKUUMKOPFES

Reinigen Sie den Vakuumkopf nach jeder Verwendung durch Abwischen gemaf3 den geltenden
Anweisungen der Einrichtung fir die Reinigung und Desinfektion sonstiger elektronischer Medizingerate
mit harten Oberflachen.

REINIGEN DER KONTROLLEINHEIT

Reinigen Sie die Kontrolleinheit nach Bedarf durch Abwischen gemal} den geltenden Anweisungen
der Einrichtung fur die Reinigung und Desinfektion sonstiger elektronischer Medizingerate mit harten
Oberflachen.

Die Kontrolleinheit und ihr Netzteil diirfen bei der Reinigung mit
' jeglichen Reinigungsmitteln nicht an die Netzstromversorgung
angeschlossen sein.

REINIGEN DES KONTROLLEINHEIT-ROLLSTANDERS

Wischen Sie den Rollstander einmal wochentlich mit einem feuchten Tuch und einer milden
Reinigungsldsung ab, bei Bedarf haufiger.

HINWEIS: Falls Infusionslsung auf den Ful8 gelangt, reinigen Sie diesen sofort.

WARTUNG UND PFLEGE

Vom Benutzer sind keine Wartungsarbeiten durchzufthren.
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BESTELLINFORMATIONEN

CELLUTOME™ EPIDERMIS-ENTNAHMESYSTEM - KOMPONENTEN UND ZUBEHOR

Katalognummer Beschreibung Menge
CT-KIT/US CelluTome™ Kontrolleinheit und Set, je ein Stiick
Vakuumkopf mit Tragetasche fur
USA und Kanada
CT-KIT/EU CelluTome™ Kontrolleinheit und Set, je ein Stiick
Vakuumkopf mit Tragetasche
fur EU
CT-KIT/GB CelluTome™ Kontrolleinheit und Set, je ein Stlick
Vakuumkopf mit Tragetasche fur
GB und Irland
CT-KIT/IT CelluTome™ Kontrolleinheit und Set, je ein Stiick
Vakuumkopf mit Tragetasche fur
[talien
CT-KIT/DK CelluTome™ Kontrolleinheit und Set, je ein Stiick
Vakuumkopf mit Tragetasche fur
Déanemark
CT-KIT/CH CelluTome™ Kontrolleinheit und Set, je ein Stlick
Vakuumkopf mit Tragetasche fur
die Schweiz
CT-KIT/AU CelluTome™ Kontrolleinheit und Set, je ein Stiick
Vakuumkopf mit Tragetasche fur
AU und NZ
CT-KIT/ZA CelluTome™ Kontrolleinheit und Set, je ein Stiick
Vakuumkopf mit Tragetasche fur
Stdafrika
CT-CUS1 CelluTome™ Kontrolleinheit- Ein Stlck
Rollstander
CELLUTOME™ EPIDERMIS-ENTNAHMESYSTEM - EINWEGKOMPONENTEN
Katalognummer Beschreibung Menge
CT-H25 CelluTome™ Entnahme-Einheit, 2,5 cm Funf Stlck pro Packung
CT-H50 CelluTome™ Entnahme-Einheit, 5,0 cm Flnf Stlick pro Packung
CT-TFLM CelluTome™ 3M™ Tegaderm™ Film 100 Stiick pro Packung
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ELEKTROMAGNETISCHE VERTRAGLICHKEIT

Dieses Produkt entspricht der EMV-Richtlinie 2004/108/EG und ist wie alle medizinischen Geréte fur
elektromagnetische Stérungen potenziell empfanglich und kann solche verursachen. Nachfolgend
finden Sie die Leitlinien und Herstellererklarungen beztiglich der EMV des CelluTome™ Epidermis-
Entnahmesystems.

* Bei dem CelluTome™ Epidermis-Entnahmesystem sind besondere Vorsichtsmal3nahmen
hinsichtlich der EMV erforderlich. Es muss gemal den Hinweisen auf den folgenden Seiten
installiert und betrieben werden.

WARNUNG: Dieses Gerit ist nur zur Verwendung durch medizinisches Fachpersonal bestimmt.
Wie alle medizinischen Gerite kann dieses Gerat Funkstérungen oder die Storung von in der
Né&he befindlichen Geraten zur Folge haben. Es ist u. U. n6tig, vorbeugende MaBnahmen zu
ergreifen, z. B. eine Neuausrichtung oder einen Standortwechsel des CelluTome™ Epidermis-
Entnahmesystems oder eine Abschirmung des Standorts.

* Tragbare und mobile HF-Kommunikationsgerdte, RFID-Lesegeréte, elektronische
Artikeliberwachungssysteme (zum Schutz vor Diebstahl) und Metalldetektoren kdnnen sich auf
die Funktionen des CelluTome™ Epidermis-Entnahmesystems auswirken. Bitte beachten Sie die
Leitlinien und Empfehlungen auf den folgenden Seiten.

* Andere medizinische Gerdte bzw. Systeme kénnen elektromagnetische Emissionen erzeugen, die
sich auf die Funktionen des CelluTome™ Epidermis-Entnahmesystems auswirken kénnen. Wird das
CelluTome™ Epidermis-Entnahmesystem neben anderen Gerédten bzw. auf andere Gerdte gestapelt
betrieben, muss dies beachtet werden. Sollte eine solche Verwendung unvermeidlich sein, sollte
das CelluTome™ Epidermis-Entnahmesystem zundchst beobachtet werden, um seinen normalen
Betrieb in dem Umfeld, in dem es eingesetzt wird, zu gewahrleisten.

* Die elektrischen Kabel, externen Netzteile und Zubehérteile, die in diesem Handbuch aufgefuhrt
oder erwdhnt werden, entsprechen den Testbedingungen der folgenden Tabellen. Fur das
CelluTome™ Epidermis-Entnahmesystem dirfen nur durch den Hersteller empfohlene Kabel,
Netzteile und Zubehorteile zur Anwendung gelangen. Bei der Verwendung von Kabeln, externen
Netzteilen und Zubehorteilen von Drittanbietern, die in diesem Handbuch nicht aufgefihrt
werden, obliegt es dem Drittanbieter, die Einhaltung der Standards und Testbedingungen der
nachfolgenden Tabellen zu gewahrleisten.

* Die Verwendung von elektrischen Kabeln und Zubehorteilen, die in diesem Handbuch nicht
aufgefuhrt werden, kann zu erhdhten Emissionen des CelluTome™ Epidermis-Entnahmesystems
bzw. zu einer verminderten elektromagnetischen Vertraglichkeit des CelluTome™ Epidermis-
Entnahmesystems fihren.

Leitlinien und Herstellererklarung - Elektromagnetische Emissionen

Das CelluTome™ Epidermis-Entnahmesystem ist fiir den Einsatz unter den unten angegebenen elektromagnetischen
Umgebungsbedingungen bestimmt. Der Kunde bzw. Anwender des CelluTome™ Epidermis-Entnahmesystems
sollte sicherstellen, dass das Gerdt in einer solchen Umgebung verwendet wird.

Emissionspriifung Konformitat Elektromagnetische Umgebung - Leitlinien

Das CelluTome™ Epidermis-Entnahmesystem nutzt HF-
Energie nur fur interne Funktionen. Die HF-Emissionen
Gruppe 1 sind daher sehr niedrig und die Wahrscheinlichkeit

fur dadurch verursachte Stérungen benachbarter
Elektronikgerdte ist gering.

HF-Emissionen
CISPR 11

HF-Emissionen

CISPR11 Klasse A

) Das CelluTome™ Epidermis-Entnahmesystem ist
Ob_grschvvmgungs— fur den Einsatz in allen Einrichtungen geeignet,
strome Klasse A mit Ausnahme von privaten Haushalten und
IEC 61000-3-2 allen Einrichtungen, die direkt an das 6ffentliche

Stromversorgungsnetz angeschlossen sind.

Spannungsschwankun-
gen/Flickeremissionen konform
IEC 61000-3-3
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Leitlinien und Herstellererkldarung - Elektromagnetische Storfestigkeit

Das CelluTome™ Epidermis-Entnahmesystem ist fir den Einsatz unter den unten angegebenen
elektromagnetischen Umgebungsbedingungen bestimmt. Der Kunde bzw. Anwender des
CelluTome™ Epidermis-Entnahmesystems muss sicherstellen, dass das Gerét in einer solchen Umgebung

verwendet wird.

Unempfindlich-
keitspriifung

IEC 60601
Priifwert

Konformitatswert

Elektromagnetische
Umgebung - Leitlinien

Elektrostatische
Entladung (ESD)

IEC 61000-4-2

+6 kV Kontakt

+8 kV Luft

+6 kV Kontakt

+8 kV Luft

Die Boéden sollten aus Holz, Beton
oder Keramikfliesen bestehen.
Wenn die Boden mit synthetischem
Material ausgelegt sind, sollte die
relative Luftfeuchtigkeit mindestens
30 % betragen.

Schnelle transiente
Stérungen/Burst

IEC 61000-4-4

+ 2 kV flr Stromver-
sorgungsleitungen

+ 1 kV fur Eingangs-/
Ausgangsleitungen

+ 2 kV flr Stromver-
sorgungsleitungen

+ 1 kV fur Eingangs-/
Ausgangsleitungen

Die Qualitat der Stromleitungen sollte
der einer typischen Unternehmens-
oder Klinikumgebung entsprechen.

Stol3spannung

IEC 61000-4-5

+1kV Leitung zu
Leitung

+ 2 kV Leitung zu
Erde

+1kV Leitung zu
Leitung

+ 2 kV Leitung zu
Erde

Die Qualitat der Stromleitungen sollte
der einer typischen Unternehmens-
oder Klinikumgebung entsprechen.

Spannungseinbri-
che, Kurzzeitunter-
brechungen und
Spannungsschwan-
kungen in Strom-
versorgungs-Ein-
speiseleitungen

IEC61000-4-11

<5%U,
(>95 % Einbruchin U))
fur 0,5 Zyklen

40% U,
(60 % Einbruchin U,)
fur 5 Zyklen

70% U,
(30 % Einbruchin U,)
fur 25 Zyklen

<5%U,
(>95 % Einbruchin U)
fur 5 Sekunden

<5%U,
(>95 % Einbruchin U)
fur 0,5 Zyklen

40% U,
(60 % Einbruchin U,)
fur 5 Zyklen

70% U,
(30 % Einbruchin U,)
fur 25 Zyklen

<5%U,
(>95 % Einbruchin U)
fur 5 Sekunden

Die Qualitat der Stromleitungen sollte
der einer typischen Unternehmens-
oder Klinikumgebung entsprechen.
Wenn es erforderlich ist, dass

das CelluTome™ Epidermis-
Entnahmesystem auch bei
Stromunterbrechungen dauerhaft in
Betrieb bleibt, wird die Versorgung
durch eine unterbrechungsfreie
Stromversorgung oder einen Akku
empfohlen.

Magnetfelder mit
energietechni-
schen Frequenzen
(50 Hz/60 Hz)

IEC 61000-4-8

3A/m

3 A/m

Die durch die Netzfrequenz
hervorgerufenen Magnetfelder
mussen Werte aufweisen, die fur
einen typischen Standort in einer
typischen Unternehmens- oder
Klinikumgebung charakteristisch sind.

HINWEIS: U, steht fur die Wechselspannung im Stromnetz vor dem Anlegen des Priifwerts.

46




Leitlinien und Herstellererkldarung - Elektromagnetische Storfestigkeit

Das CelluTome™ Epidermis-Entnahmesystem ist fir den Einsatz unter den unten angegebenen
elektromagnetischen Umgebungsbedingungen bestimmt. Der Kunde bzw. der Anwender des
CelluTome™ Epidermis-Entnahmesystems sollte sicherstellen, dass das Gerét in einer solchen
Umgebung verwendet wird.

Storfestigkeits- IEC 60601 Konformitatswert | Elektromagnetische Umgebung -
priifung Prifwert Leitlinien

Tragbare und mobile HF-
Kommunikationsgerate durfen nur in
dem empfohlenen Abstand zu Teilen
und Kabeln des CelluTome™ Epidermis-
Entnahmesystems betrieben werden,
der sich aus der Gleichung auf Basis der
Frequenz des Sendegeréts ergibt.

Empfohlener Trennabstand

Leitungsgefuhrte HF | 3 Vims 3V d=12vP

IEC 61000-4-6 150 kHz bis 80 MHz

Abgestrahlte HF 3V/m 3V/m d=1,2/P 80 MHz bis 800 MHz
IEC 61000-4-3 80 MHz bis 2,5 GHz

d=23vP 800 MHz bis 2,5 GHz

wobei P die maximale
Ausgangsnennleistung des Sendegerats
in Watt (W) laut Herstellerangaben und
d der empfohlene Trennabstand in
Metern (m) ist.

Die Feldstarken stationarer HF-
Sendegerite, laut elektromagnetischer
Standortuntersuchung ¢, sollten in den
einzelnen Frequenzbereichen ° weniger
als der Konformitatswert betragen.
Stoérungen kénnen in der Ndhe

von Geraten auftreten, die mit dem
folgenden Symbol gekennzeichnet sind:

(((i))>

HINWEIS 1: Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der héhere Frequenzbereich.

HINWEIS 2: Diese Leitlinien gelten moglicherweise nicht in allen Situationen. Die elektromagnetische
Ausbreitung wird durch die Absorption und Reflexion von Oberflichen, Objekten und Personen beeinflusst.

¢ Feldstarken von stationdren Sendegeréten, z. B. Basisstationen fur Funktelefone (mobil/schnurlos) und landmobile
Funkanlagen sowie Sendeeinrichtungen fir Amateurfunk, MW- und UKW-Radiotibertragung und TV-Ubertragung
kénnen auf theoretischer Basis nicht genau vorhergesagt werden. Zur Einschatzung des elektromagnetischen
Umfelds aufgrund stationdrer HF-Sendegerate sollte eine elektromagnetische Standortuntersuchung in Betracht
gezogen werden. Wenn die gemessene Feldstarke am Ort, wo das CelluTome™ Epidermis-Entnahmesystem
eingesetzt wird, den oben angegebenen jeweiligen HF-Konformitétswert tiberschreitet, sollte das

CelluTome™ Epidermis-Entnahmesystem beobachtet werden, um den Normalbetrieb zu Uberprifen. Wird eine
abnorme Leistung festgestellt, sind u. U. weitere Mallnahmen erforderlich, z. B. die Neuausrichtung oder die Wahl
eines anderen Aufstellortes flr das CelluTome™ Epidermis-Entnahmesystem.

®Im Frequenzbereich von 150 kHz bis 80 MHz sollten die Feldstarken unter 3 V/m liegen.
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Empfohlene Trennabstéande zwischen tragbaren und mobilen HF-Kommunikationsgeraten
und dem CelluTome™ Epidermis-Entnahmesystem

Das CelluTome™ Epidermis-Entnahmesystem ist fir den Einsatz in einer elektromagnetischen
Umgebung bestimmt, in der HF-Storstrahlungen kontrolliert werden. Der Kunde oder Anwender des
CelluTome™ Epidermis-Entnahmesystems kann zur Vermeidung von elektromagnetischen Interferenzen
beitragen, indem ein Mindestabstand zwischen tragbaren und mobilen Kommunikationsgeraten
(Sendegeraten) und dem CelluTome™ Epidermis-Entnahmesystem entsprechend der folgenden
Empfehlungen eingehalten wird, die sich nach der maximalen Ausgangsleistung der jeweiligen
Kommunikationsgerate richten.

Trennabstand entsprechend Frequenz des Sendegerits
Maximale nominale m
Ausgangsleistungdes Iy 5\ 11, 1ic 80 MHz | 80 MHz bis 800 MHz | 800 MHz bis 2,5 GHz
Sendegerits

W d=12vP d=12vP d=12vP
0,01 0,12 0,12 0,23
01 0,38 0,38 0,73
1 1.2 1.2 23
10 338 338 73
100 12 12 23

Fur Sendegerate mit einer maximalen Ausgangsnennleistung, die oben nicht aufgefuhrt ist, kann
derempfohlene Trennabstand d in Metern (m) mit Hilfe der Gleichung auf Basis der Frequenz des
Sendegerats abgeschatzt werden, wobei P die maximale Ausgangsnennleistung des Sendegerats
in Watt (W) gemal3 den Herstellerangaben ist.

HINWEIS 1:  Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der Trennabstand fur den héheren Frequenzbereich.

HINWEIS 2:  Diese Leitlinien gelten moglicherweise nicht in allen Situationen. Die elektromagnetische
Ausbreitung wird durch die Absorption und Reflexion von Oberflachen, Objekten und Personen beeinflusst.
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CELLUTOME™ EPIDERMIS-ENTNAHMESYSTEM - NETZKABEL

Netzkabel Beschreibung Netzkabel - Maximale Lange
Technische Daten (Zoll)
350084 Cord, AC Power 3x 18 AWG, SJT, T0A/ 78.74
125V

350753 Cord, VA.C. ULTA™ Power, UK-240V HO5VVE-3G, 10A/250V 78.74

360074 Cord, V.AC. VIA™ Power, UK-220V HO5VVF-3G, 10A/250V 79.00
360076 Cord, VAC.VIA™Power, AU / NZ-

240V HO5VVE-3G, T0A/250V 79.00

360080 Cord, VA.C.VIA™ Power, [T-220V HO5VVF-3G, 10A/250V 79.00

350758 Cord, V.A.C. ULTA™ Power, DK-220V HO5VVF-3G, T0A/250V 78.74

360081 Cord, VAC. VIA™Power, CH-220V HO5VVF-3G, 10A/250V 79.00

360122 Cord, V.AC.VIA™Power South Africa | HO5VVF-3G, 10A/250V 79.00

WARNUNG: Die Verwendung von elektrischen Kabeln und Zubehdor, die in diesem
Handbuch nicht aufgefiihrt werden, kann zu erhéhten Emissionen des CelluTome™
Epidermis-Entnahmesystems bzw. zu einer verminderten elektromagnetischen

Vertraglichkeit des CelluTome™ Epidermis-Entnahmesystems fiihren.
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ERLAUTERUNGEN DER VERWENDETEN SYMBOLE

Sterilisationsverfahren —
Ethylenoxid

Nicht verwenden, wenn die Verpackung

Nur fir den Einmalgebrauch

® @

Nicht wieder sterilisieren

®

Nicht steril

B>

Gebrauchsanweisung
beachten

Siehe Benutzerhandbuch

Q@ B

Erfullt die Anforderungen der Richtlinie
93/42/EWG tber Medizinprodukte und

M
S M

Konformitédtsprifungen getestet.

Y Zerbrechlich

M Herstellungsdatum
Chargennummer

Autorisierte Vertretung in der EU

beschédigt ist oder bereits gedffnet wurde.

wurde entsprechend der darin festgelegten
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Rx Only

P2

T

€.

Each

REF

Trocken lagern

Hersteller

Fur dieses Produkt ist eine getrennte Entsorgung an
einer entsprechenden Sammelstelle vorgesehen.
Nicht als Hausmull entsorgen.

ACHTUNG: Nach Malgabe der
Bundesgesetzgebung der USA darf dieses Gerat
nur von zugelassenen Arzten bzw. auf deren
Anordnung verkauft bzw. vermietet werden.

Schutz gegen feste Objekte gréBer als 12,5 mm

Anwendungsteil Typ BF

Temperaturbegrenzung

ETL-Kennzeichnung, konform mit AAMI
ES60601-1 1. Ausgabe, CSA C22.2 Nr. 60601-1
3. Ausgabe und IEC 60601-1 3. Ausgabe

Informationen zum Inhalt

Katalognummer

Verfallsdatum



TECHNISCHE DATEN

Anderungen der technischen Daten ohne Vorankiindigung vorbehalten.

Entnahmeeinheit

Abmessungen (B x HxT):

145x9,4x152cm (57 x3,7x6 Zoll)

Gewicht:

ca. 0,09 kg (ca. 0,2 Ib)

Vakuumkopf
Abmessungen (B x H xT):

13,9%x9,9x3,3cm (5,5x3,9x 1,3 Zoll)

Gewicht:

ca. 0,27 kg (ca. 0,6 Ib)

Kontrolleinheit
Abmessungen (B x HxT):

269x23,6x239cm (10,6 x9,3x 94 Zoll)

Gewicht:

Kontrolleinheit - Zubeho6rkorb

ca.3,31kg(ca.7,31b)

Maximale Zuladung:...eermerersern ca. 0,9 kg (ca. 2 Ib) (entspricht 4 Entnahmeeinheit-Einzelpackungen)

Elektrische Daten

Eingangswerte des internen Netzteils:

Ausgangswerte des internen Netzteils:

100-240 V Wechselstrom, 3,2 A, 50-60 Hz
12V Gleichstrom, 10,4 A

Netzeingangssicherung
* Typ:5x20 mm Glasrohr, trage
¢ Ampere-Leistung: 5 A
¢ Spannung: 250V
* Ausldsecharakteristik: 600 ms < t < 10 s bei 13,75 A
e Ausschaltvermogen: 150 A bei 250V
Lagerungs- und Transportbedingungen

Temperaturbereich:

-18 °C bis 60 °C (0 °F bis 140 °F)

Relative Luftfeuchtigkeit:

15 bis 95 %, nicht kondensierend

Betriebsbedingungen

Temperaturbereich:

14 °C bis 35 °C (58 °F bis 95 °F)

Relative Luftfeuchtigkeit:

20 bis 80 %, nicht kondensierend

Atmosphaérischer Druck:

700 hPa bis 1013 hPa

Erwartete Gerdtelebensdauer:
IEC-Klassifizierung
* Medizinprodukt

3 Jahre

* Nicht fir den Betrieb in Gegenwart von entzindlichen Anasthesiegasen mit Luft, Sauerstoff oder

Stickstoffoxid geeignet.
* Anwendungsteil Typ BF
e Schutzklasse |
* P2

* Die Komponenten der Entnahme-Einheit des CelluTome™ Epidermis-Entnahmesystems gelten

gemal IEC 60601-1, 3. Ausgabe, als Anwendungsteile.
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KONTAKTINFORMATIONEN FUR KUNDEN

Bei Fragen zu diesem Produkt, zu Zubehdr und Wartung oder zu anderen Produkten und Dienstleistungen
von KCI wenden Sie sich bitte an KCl oder einen von KCl autorisierten Vertreter. Alternativ haben Sie
folgende Moglichkeiten:
Innerhalb der USA konnen Sie uns unter 1-800-275-4524 anrufen
oder die Website www.kci1.com besuchen.

AuBerhalb der USA besuchen Sie die Website www.kci-medical.com.
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sl € € EC|REP

KCIUSA, Inc. KCI Medical Products (UK), Ltd.
12930 IH 10 West 11 Nimrod Way
San Antonio, Texas 78249 USA Wimborne, Dorset
www.kcil.com BH21 7SH

United Kingdom

www.kci-medical.com
Rx Only

3M™ und Tegaderm™ sind Marken der 3M™ Corporation. Alle anderen hier genannten Marken sind
Eigentum von KClI Licensing, Inc. und deren verbundenen Unternehmen oder Lizenzgebern.
©2014 KCl Licensing, Inc.  Alle Rechte vorbehalten. 415307 RevB 03/2014
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Cellu

Epidermaal oogstsysteem

Gebruikershandleiding
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DIT APPARAAT WORDT GELEVERD MET BELANGRIJKE VEILIGHEIDSINFORMATIE

In deze gebruikershandleiding van het CelluTome™ epidermaal oogstsysteem die
wordt meegeleverd bij de regeleenheid zijn waarschuwingen, voorzorgsmaatregelen
en andere veiligheidsinformatie opgenomen. Raadpleeg deze gebruikershandleiding
voordat u met een procedure begint.

Mocht u vragen hebben, neem dan contact op met de lokale KCl-vertegenwoordiger.

Ga voor aanvullende productinformatie naar www.kcil.com (in de VS) of
www.kci-medical.com (buiten de VS).

Zoals bij alle voorgeschreven medische apparatuur kan het niet opvolgen van
waarschuwingen, voorzorgsmaatregelen en gebruiksinstructies leiden tot een niet
goed werkend product en mogelijk letsel bij de patiént. Raadpleeg een arts voor
medische vragen.

LET OP: de Amerikaanse federale wetgeving bepaalt dat dit hulpmiddel slechts door of
namens een arts kan worden gekocht of gehuurd.

AFWUZING VAN GARANTIE EN BEPERKING VAN RECHTSMIDDELEN

KCIWIST HIERBIJ ALLE UITDRUKKELIJKE EN GEIMPLICEERDE GARANTIES AF, MET INBEGRIP VAN, MAAR
NIET BEPERKT TOT, GEIMPLICEERDE GARANTIES VAN VERKOOPBAARHEID EN GESCHIKTHEID VOOR

EEN BEPAALD DOEL, VAN DE KCI-PRODUCTEN DIE IN DEZE PUBLICATIE WORDEN BESCHREVEN, MET
UITZONDERING VAN SCHRIFTELIJKE, BEPERKTE GARANTIES. EVENTUELE SCHRIFTELIJKE GARANTIES VAN
KCI WORDEN NADRUKKELIK UITEEN GEZET IN DEZE PUBLICATIE OF MET HET PRODUCT MEEGELEVERD.
ONDER GEEN ENKELE OMSTANDIGHEID KAN KCI AANSPRAKELIJK WORDEN GEHOUDEN VOOR EVENTUELE
INDIRECTE SCHADE, INCIDENTELE SCHADE OF GEVOLGSCHADE EN DE DAARUIT VOORTVLOEIENDE
KOSTEN, GEDEELTELIJK OF GEHEEL HET GEVOLG VAN HET GEBRUIK OP EEN ANDERE MANIER DAN ZOALS
BESCHREVEN IN DE VRIJWARING VAN GARANTIE OF BEPERKTE AANSPRAKELIJKHEID EN DIT IS NADRUKKELUK
VERBODEN VOLGENS SPECIFIEKE, VAN TOEPASSING ZIJNDE WETGEVING. GEEN ENKELE PERSOON 1S
BEVOEGD OM KCI TE BINDEN AAN WELKE REPRESENTATIE OF GARANTIE DAN OOK, MET UITZONDERING
VAN WAT SPECIFIEK IN DEZE PARAGRAAF UITEEN WORDT GEZET.

Beschrijvingen of specificaties in gedrukt materiaal van KCl, met inbegrip van deze publicatie, zijn
uitsluitend bedoeld ter algemene beschrijving van het product ten tijde van de productie en vormen geen
uitdrukkelijke garanties, met uitzondering van hetgeen in de schriftelijke beperkte garantie van dit product
uiteen wordt gezet. De informatie van deze publicatie kan te allen tijde worden gewijzigd. Neem contact
op met KCl voor updates.
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WAARSCHUWINGEN: BELANGRIJKE INFORMATIE VOOR GEBRUIKERS

Om ervoor te zorgen dat uw KCl-product naar behoren blijft functioneren, raadt KCl u het volgende aan.
Eventuele garanties die van toepassing zijn, vervallen als deze voorwaarden niet worden nageleefd.

Gebruik dit product alleen in overeenstemming met deze handleiding en de van toepassing zijn
de productlabels.

Breng geen wijzigingen in de regeleenheid of vacuiimkop aan. Sluit de regeleenheid of vacutimkop
niet aan op andere apparaten die mogelijk worden gebruikt.

Assemblagewerkzaamheden, bewerkingen, uitbreidingen, aanpassingen, wijzigingen, technisch
onderhoud of reparaties moeten worden uitgevoerd door gekwalificeerd, door KCl geautoriseerd
personeel. Voor geautoriseerd personeel worden door KCl circuitdiagrammen, onderdeellijsten voor
componenten enzovoort beschikbaar gesteld, zoals vereist voor reparaties.

Zorg ervoor dat de elektrische installatie van de ruimte voldoet aan de relevante nationale normen
voor elektrische installaties. Om het risico op een elektrische schok te vermijden, dient dit product te
zijn aangesloten op een geaard stopcontact.

Gebruik dit product niet als het stroomsnoer of de stekker is beschadigd. Neem contact op met KCl
als deze onderdelen zijn versleten of beschadigd.

Werp of steek geen objecten in openingen of slangen van dit product.

Sluit dit product of onderdelen van dit product niet aan op apparaten die niet worden aanbevolen
door KCl.

Gebruik uitsluitend de accessoires en oogstinstrumenten die bij dit product zijn geleverd.
Houd dit product uit de buurt van verwarmde oppervlakken.

Hoewel dit product voldoet aan de opzet van de standaard IEC 60601-1-2 met betrekking tot
elektromagnetische compatibiliteit, kunnen alle elektrische apparaten, inclusief mobiele telefoons
of vergelijkbare producten, interferentie veroorzaken. Als u vermoedt dat er interferentie optreedt,
scheidt u de apparatuur en neemt u contact op met KCl.

Mors geen vloeistoffen op onderdelen van dit product.

WAARSCHUWING: Achtergebleven vioeistof op de elektronische bedieningselementen
kan corrosie veroorzaken, waardoor elektronische onderdelen defect kunnen raken.
Defecte onderdelen kunnen leiden tot een onregelmatige werking van de eenheid,
waardoor gevaarlijke situaties voor patiénten en personeel kunnen ontstaan. In geval van
morsen verwijdert u het stroomsnoer van de unit onmiddellijk en reinigt u de unit met
een absorberende doek.

Zorg dat er zich geen vocht in of bij de stroomaansluiting en de onderdelen van de
voedingseenheid bevindt voordat u de stroom opnieuw aansluit. Neem contact op met KCl als het
product niet op de juiste manier werkt.

Raadpleeg het gedeelte over Onderhoud en reiniging in deze handleiding voor informatie over
infectiebeheersing.

Waarschuwing

Dit product is in de fabriek ingesteld voor bepaalde spanningsvereisten. Raadpleeg het label met
productinformatie voor de specifieke spanning.
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BEOOGD GEBRUIK

Het CelluTome™ epidermaal oogstsysteem is bedoeld voor het op reproduceerbare wijze verkrijgen van
een dun huidtransplantaat voor autologe huidtransplantatie.

CONTRA-INDICATIES

Geen

BESCHRIJVING VAN HET APPARAAT

De herbruikbare componenten van het CelluTome™ epidermaal oogstsysteem:

Regeleenheid Vacuiimkop

Opslagkamer

* De regeleenheid wekt het vaculim op, regelt het en controleert tevens de vacutimkop.

* De vacuiimkop en -slangen brengen het vaculim uit de regeleenheid over en zorgen voor de
verwarming die nodig is voor het omhoogbrengen van de epidermale suctie-microdomes.

De wegwerpbare component van het CelluTome™ epidermaal oogstsysteem:

Oogstinstrument

Microdome-rooster

Het oogstinstrument houdt de suctie-microdomes vast die omhoog zijn gebracht om te oogsten. Voordat
de microdomes worden losgesneden, wordt 3M™ Tegaderm™-folie (catalogusnummer: 1624W) op het
microdome-rooster van het oogstinstrument gelegd. Na het lossnijden van de microdomes wordt de 3M™
Tegaderm™-folie met de microtransplantaten op de ontvangstplaats aangebracht.

Volg de waarschuwingen, voorzorgsmaatregelen en instructies die in dit document worden vermeld.
Verkeerd gebruik kan resulteren in letsel bij de patiént, bloedingen, littekenvorming, ontoereikende
microtransplantaten, langere proceduretijd, onvolledige of ineffectieve procedure, de noodzaak om op een
tweede donorplaats huid te oogsten of ongemak voor de patiént.

WAARSCHUWINGEN
Het oogstinstrument is een wegwerpcomponent en is uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik.
Hergebruik van wegwerpcomponenten kan tot verontreiniging en infectie leiden.
VOORZORGSMAATREGELEN
Inspecteer het CelluTome™ epidermaal oogstsysteem voorafgaand aan het gebruik op zichtbare tekenen
van beschadiging. Gebruik het niet als er aanwijzingen voor beschadiging zijn.
Voer de oogstprocedure uit in gebieden met een gezonde, intacte huid (donorplaats).
Wanneer de hendel van het oogstinstrument wordt geactiveerd voordat de vorming van de microdomes
geheel is voltooid, kan dit pijn en/of bloedingen bij de patiént veroorzaken.
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Activering van de hendel van het oogstinstrument voordat de 3M™ Tegaderm™-folie is aangebracht, kan ertoe
leiden dat de microtransplantaten niet kunnen worden vastgepakt om ze op de donorplaats aan te brengen.

Veeg de vacutimkop en de kamer van de regeleenheid na elk gebruik bij een patiént schoon volgens de
procedures van uw instelling voor het reinigen en desinfecteren van duurzame medische elektronische
apparatuur met harde oppervlakken. Ontoereikende reiniging kan tot besmetting van de patiént leiden.

Gebruik dit systeem uitsluitend met de meegeleverde componenten.

Gooi alle wegwerpartikelen (oogstinstrument en 3M™ Tegaderm™-folie) weg in overeenstemming met de
lokale voorschriften voor het afvoeren van medisch afval.

Neem contact op met KCl voor het afvoeren van de regeleenheid aan het einde van de verwachte
gebruiksduur. Dit product is bedoeld voor gescheiden inzameling op een geschikt inzamelingspunt.
Gooi dit product niet weg bij normaal afval.

Behandel de vacutimkop met zorg. Laat de vacuiimkop niet vallen, omdat hierdoor het glazen
verwarmingsvenster kan beschadigen. Til de vacutimkop niet op aan de slangen

Er bestaat een mogelijk risico op reversibele verweking op de ontvangstplaats. Maak de beste klinische
afwegingen om verweking te voorkomen. Het kan aangewezen zijn om met een naald van 18 G een aantal
openingen te maken in de 3M™ Tegaderm™-folie voordat deze wordt aangebracht op de ontvangstplaats.

BEDIENINGSPANEEL REGELEENHEID

Aan/uit Statusindicator ==

Starten/ Timerwaarde =
pauzeren verlagen

Vaculmstoring
Timerwaarde verhogen

Timerdisplay Andere storing/ander onderhoud

van de eenheid
Statusindicator:
* constant oranje - eenheid aangesloten
* constant groen - eenheid ingeschakeld
* knippert groen - eenheid in bedrijf
* knippert oranje - storingstoestand (zie hieronder)

Vacuiimstoring: Hiermee wordt aangegeven dat er onvoldoende vaculim is voor het uitvoeren van de
procedure. Zorg er in dit geval voor dat het oogstinstrument stevig op de donorplaats van de patiént is
vastgezet en dat de vaculimkop stevig op het oogstinstrument is vastgeklikt.

Andere storing/ander onderhoud van de eenheid: Gebruik het systeem niet. Neem contact op met
uw plaatselijke KCl-vertegenwoordiger.

OPMERKING: Raadpleeg pagina 10 voor de berichten en storingsdiagnose van het bedieningspaneel van de
regeleenheid.
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PREOPERATIEVE OPSTELLING
VACUUMSLANGAANSLUITING
1. Lokaliseer de slangaansluitingen in het kamergedeelte van de regeleenheid.

2. Steek de verwarmingsslang (A) van de vacutimkop en de vacutimslang (B) in de aansluitingen van de
regeleenheid zoals hieronder is afgebeeld.

I

Slangen vacuiimkop Regeleenheid

INSCHAKELEN

Regeleenheid (achterzijde)

-

Aansluiting Aan/uit-
stroomsnoer schakelaar

1. Sluit de regeleenheid aan op een wandcontactdoos.

' Om de regeleenheid te isoleren van de netvoeding, haalt u de

° netstekker uit de wandcontactdoos.

l Plaats de eenheid zodanig dat de stroomsnoeraansluiting altijd
toegankelijk is, zodat de eenheid indien nodig onmiddellijk van

® de voedingsbron kan worden losgekoppeld.

2. Druk op de aan/uit-schakelaar aan de buitenzijde van het onderste achterpaneel van de
regeleenheid. Het statusindicatielampje wordt oranje.

3. Druk op de aan/uit-knop op het bedieningspaneel om de regeleenheid in te schakelen. Het oranje
statusindicatielampje wordt groen.

63



INSTRUCTIES VOOR HET OOGSTEN

Het oogstinstrument wordt steriel geleverd.

Oogstinstrument

Vacuiimkop

Vergrendelingen
Microdome-rooster

B

Hendel

Microdome-
kijkvensters

Regeleenheid

Opslagkamer
vacutimkop

Bedieningspaneel

. Bereid de donorplaats voor door, indien nodig, het aanwezige haar in een vierkant van 10 cm af te
scheren of te knippen. Veeg de plaats zorgvuldig schoon met alcohol.

2. Open de verpakking van het wegwerpbare oogstinstrument.

3. Plaats het oogstinstrument met de blauwe hendel omhoog op de binnenkant van de dij van de
patiént, midden in het gebied van de voorbereide huid, en zet het vast met de geintegreerde band.
Controleer of het instrument overal contact maakt met de donorplaats door na te gaan of de huid
in alle openingen van het microdome-rooster in het oogstinstrument zichtbaar is. Verplaats het
instrument indien nodig.

Zorg ervoor dat de slangen van de vacuimkop in de regeleenheid zijn gestoken, dat de regeleenheid
op de wandcontactdoos is aangesloten en dat het statusindicatielampje oranje is.

. Druk op de aan/uit-knop op het bedieningspaneel om de regeleenheid in te schakelen. Het oranje
statusindicatielampje wordt groen.

. Druk op de blauwe vergrendelingen om de vacutimkop los te maken en verwijder deze uit de
opslagkamer van de regeleenheid.

. Plaats de vaculimkop met de slangen omhoog op het oogstinstrument en duw ertegen tot
de vaculimkop op het oogstinstrument vastklikt. Zorg ervoor dat de vacuimkop stevig op het
oogstinstrument is vergrendeld.

. De timer geeft in het begin 30 weer, wat aangeeft dat deze na 30 minuten gaat piepen
(standaardalarmtijd).

OPMERKING: De regeleenheid wordt niet automatisch na 30 minuten uitgeschakeld. Na 30 minuten piept de

timer elke minuut tot er 75 minuten zijn verstreken. Na 75 minuten schakelt de regeleenheid automatisch uit.
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9.

Stel met de knoppen Timerwaarde verhogen en Timerwaarde verlagen de standaardalarmtijd
naar behoefte in.

OPMERKING: De standaardalarmtijd kan alleen in stappen van 5 minuten worden ingesteld (minimaal 5,
maximaal 75).

10.

11.

12.

13.

14

15

16

17.

18.

19.

20.
21.

22
23.

Druk op de knop Starten/pauzeren om te beginnen met het omhoogbrengen van de suctie-
microdomes. Het statusindicatielampje wordt groen en knippert. Druk zo nodig nogmaals op de knop
Starten/pauzeren om het omhoogbrengen van de suctie-microdomes kortstondig te pauzeren.

Wanneer de timer piept, controleert u of alle microdomes gereed
zijn om te worden geoogst - omhooggebracht, doorzichtig en
glanzend. (Afb. 1)

Als het omhoogbrengen werd gepauzeerd en de microdomes
niet gereed zijn om te worden geoogst, drukt u op de knop
Starten/pauzeren om verder te gaan met de procedure.

Wanneer de microdomes gereed zijn om te worden geoogst, Afbeelding 1
drukt u op de aan/uit-knop of de knop Starten/pauzeren om het omhoogbrengen van de
microdomes te stoppen.

Ontgrendel de vacuiimkop van het oogstinstrument. Het oogstinstrument moet op de huid van de
patiént achterblijven.

Veeg de onderkant van de vacutimkop schoon volgens de procedures van de instelling,
plaats vervolgens de vacutimkop in de kamer van de regeleenheid en duw ertegen zodat de
vergrendelingen aangrijpen.

Plaats de 3M™ Tegaderm™-folie op het rooster van het oogstinstrument. Centreer de folie vanuit het
midden naar de randen toe om te garanderen dat de uitstekende microdomes geheel worden bedekt.

Druk met uw vingers de 3M™ Tegaderm™-folie stevig tegen de microdomes. Oefen een krachtige
druk uit zodat de 3M™ Tegaderm™-folie aan de microdomes vastkleeft.

Oogst de microdomes door de blauwe hendel van het oogstinstrument volledig omhoog te brengen
(tot u een klikgeluid hoort) en breng daarna de hendel omlaag in de oorspronkelijke stand.

Trek de 3M™ Tegaderm™-folie voorzichtig van één uiteinde van het oogstinstrument af. Zorg bij
verwijdering van de 3M™ Tegaderm™-folie van het oogstinstrument dat er geen plooien in de folie
ontstaan en dat deze niet scheurt of op andere wijze beschadigd raakt. De 3M™ Tegaderm™-folie met
de eraan vastzittende microtransplantaten is nu gereed voor gebruik en moet binnen twee minuten
na het verkrijgen van de microtransplantaten worden aangebracht.

Breng de 3M™ Tegaderm™-folie met microtransplantaten op de ontvangstplaats aan.

Breng waar nodig op de ontvangstplaats extra wondverbanden/zwachtels aan volgens de huidige
zorgstandaard.

Verwijder het oogstinstrument van de donorplaats op de patiént.

Breng op de donorplaats een tweede 3M™ Tegaderm™-folie of ander behandelingsmateriaal/
wondverband aan volgens de huidige zorgstandaard.
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RICHTLIJNEN VOOR PROBLEEMOPLOSSING BlJ DE REGELEENHEID

In de volgende sectie worden de bedrijfsstatussen van de CelluTome™-regeleenheid beschreven. Als de
storingstoestanden niet kunnen worden opgelost, neem dan contact op met de KCl-vertegenwoordiger.

Aan/uit Statusindicator ==

Starten/ Timerwaarde =
pauzeren verlagen

Vaculmstoring
Timerwaarde verhogen

Timerdisplay Andere storing/ander

onderhoud van de eenheid
Bedieningspaneel

Uit (geen voeding)
Stand-by - voeding beschikbaar, bedieningspaneel is inactief
e Timerdisplay is leeg
* Statusindicatielampje is constant oranje
* Vaculm en verwarming uitgeschakeld
* LED's in vaculimkop uitgeschakeld
Voeding Aan - bedieningspaneel is actief nadat op aan/uit-knop is gedrukt
e Timer geeft standaardtijd (30 min) weer
* Statusindicatielampje is constant groen
* Vaculm en verwarming uitgeschakeld
* LED's in vaculimkop uitgeschakeld
In bedrijf — systeem werkt, nadat op knop Starten/pauzeren is gedrukt
* Timer geeft verstreken bedrijfstijd (telt op vanaf nul) weer
¢ Statusindicatielampje is groen en knippert
* Vaculm en verwarming ingeschakeld
* LED's in vacutimkop ingeschakeld
Gepauzeerd — na starten van procedure
* Timer knippert en geeft werkelijk verstreken bedrijfstijd weer (telt niet)
¢ Statusindicatielampje is constant groen
* Vaculm en verwarming uitgeschakeld
* LED's in vaculimkop uitgeschakeld
Voltooid - vooraf ingestelde bedrijfstijd is verstreken
e Timer blijft tellen
* Statusindicatielampje is groen en knippert
* Vaculm en verwarming ingeschakeld
* Piepgeluid van timer klinkt bij ingestelde tijd en daarna steeds na één minuut

e LED's in vacuiimkop ingeschakeld
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Voltooid/gestopt — 75 minuten zijn verstreken (veiligheidsvoorziening)
* Timer geeft knipperend 75 weer
* Statusindicatielampje is constant groen
* Vaculm en verwarming uitgeschakeld
e LED'sin vacutimkop ingeschakeld
Vacuiimstoring: - vaculimafdichting is verbroken (of nooit tot stand gebracht)
e Timer knippert en geeft verstreken bedrijfstijd (telt niet) weer
* Statusindicatielampje knippert na tien seconden en is oranje en het vacuiimpictogram licht op
*  Vaculm en verwarming uitgeschakeld
e LED'sin vacuimkop uitgeschakeld

Andere storing/ander onderhoud van de eenheid: - verwarming defect, slangen losgekoppeld, ander
probleem dan vacuiimstoring

e Timer geeft twee onderstrepingen (_ _) weer
¢ Statusindicatielampje knippert en is oranje en het onderhoudspictogram licht op
* Vaculm en verwarming uitgeschakeld

e LED'sin vacuiimkop uitgeschakeld

MONTAGE-INSTRUCTIES VOOR STANDAARD VAN REGELEENHEID

Voetbuis

Conische bus

Fender-ring
Borgring
17 Zeskantbout

BENODIGD GEREEDSCHAP:
* Ringsleutel van 1/2"
1. Plaats de voetbuis met de conische bus in de bovenzijde van de voet.
2. Schroef de zeskantbout met ringen in de voetbuis zoals afgebeeld.

3. Draai deze met de ringsleutel van 1/2"stevig vast.
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REGELEENHEID OP STANDAARD MONTEREN

Regeleenheid

Pasgaten

Voetbuis

Paspennen ‘
j—P— Montageplaat
"

1. Positioneer de regeleenheid zoals afgebeeld.

2. Zorg ervoor dat de paspennen worden uitgelijnd met de pasgaten.

3. Duw de regeleenheid omlaag tot deze zich stevig op de voetbuis en de paspennen bevindt en gelijk
ligt met de montageplaat.

Volledig 1iteerde standaard met regeleenheid
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ONDERHOUD EN REINIGING

KCl beveelt het volgende aan met betrekking tot het reinigen en desinfecteren van de
behandelingsapparaten:

* Gebruik persoonlijke beschermingsmiddelen zoals medische handschoenen om het gevaar van
infectie en contact met bloed en lichaamsvloeistoffen te verminderen.

* Dompel de regeleenheid niet onder in vloeistoffen om schade aan de elektronica in het apparaat
te voorkomen.

STANDAARDVOORZORGSMAATREGELEN

Hieronder volgen de door KCl aanbevolen procedures voor reiniging van en infectiebeheersing bij het
CelluTome™ epidermaal oogstsysteem.

! Volg altijd de standaard voorzorgsmaatregelen.

De standaardvoorzorgsmaatregelen zijn bedoeld om de kans op overdracht van micro-organismen
uit bekende en onbekende infectiebronnen te verminderen. Deze voorzorgsmaatregelen kunnen
worden toegepast op alle patiénten, ongeacht de diagnose of veronderstelde infectiestatus, en
moeten worden opgevolgd wanneer contact met bloed en lichaamsvloeistoffen wordt verwacht.
Hieronder vallen ook af- en uitscheidingen (uitgezonderd zweet) ongeacht of het bloed zichtbaar is,
niet-intacte huid (ofwel open wonden) en slijmmembranen.

AFVAL AFVOEREN

Gooi alle wegwerpartikelen (oogstinstrument en 3M™ Tegaderm™-folie) weg in overeenstemming met de
ter plaatse geldende voorschriften voor het afvoeren van medisch afval.

VACUUMKOP REINIGEN

Veeg na elk gebruik de vacutimkop schoon volgens de procedures van uw instelling voor het reinigen
en desinfecteren van duurzame medische elektronische apparatuur met harde oppervlakken.
REGELEENHEID REINIGEN

Veeg indien nodig de regeleenheid schoon volgens de procedures van uw instelling voor het reinigen en
desinfecteren van duurzame medische elektronische apparatuur met harde opperviakken.

Zorg ervoor dat de regeleenheid en de bijbehorende
voeding niet zijn aangesloten op de netvoeding wanneer u
reinigingsvloeistoffen gebruikt.

STANDAARD VAN REGELEENHEID REINIGEN

Veeg de standaard wekelijks of vaker indien nodig schoon met een doek die is bevochtigd met een zachte
reinigingsoplossing.

OPMERKING: Indien infuusoplossing op de voet wordt gemorst, de voet onmiddellijk reinigen.

ONDERHOUD

De gebruiker hoeft verder geen onderhoud uit te voeren.

69



BESTELINFORMATIE

CELLUTOME™ EPIDERMAAL OOGSTSYSTEEM - COMPONENTEN EN ACCESSOIRES

Catalogusnummer

Omschrijving

Hoeveelheid

CT-KIT/US

CelluTome™-regeleenheid en
vaculimkop met draagtas voor
VS en Canada

Set, één per set

CT-KIT/EU

CelluTome™-regeleenheid en
vaculimkop met draagtas voor EU

Set, één per set

CT-KIT/GB

CelluTome™-regeleenheid en
vaculmkop met draagtas voor
VKen lerland

Set, één per set

CT-KIT/IT

CelluTome™-regeleenheid en
vaculimkop met draagtas voor
[talié

Set, één per set

CT-KIT/DK

CelluTome™-regeleenheid en
vaculimkop met draagtas voor
Denemarken

Set, één per set

CT-KIT/CH

CelluTome™-regeleenheid en
vaculmkop met draagtas voor
Zwitserland

Set, één per set

CT-KIT/AU

CelluTome™-regeleenheid en
vacuiimkop met draagtas voor
Australié en Nieuw-Zeeland

Set, één per set

CT-KIT/ZA

CelluTome™-regeleenheid en
vaculimkop met draagtas voor
Zuid-Afrika

Set, één per set

CT-CUsS1

Standaard voor CelluTome™-
regeleenheid

Per set

CELLUTOME™ EPIDERMAAL 00

GSTSYSTEEM - WEGWERPARTIKELEN

Catalogusnummer

Omschrijving

Hoeveelheid

CT-H25 CelluTome™-oogstinstrument, Vijf per doos
25cm

CT-H50 CelluTome™-oogstinstrument, Vijf per doos
50cm

CT-TFLM CelluTome™ 3M™ Tegaderm™-folie 100 per doos
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ELEKTROMAGNETISCHE COMPATIBILITEIT

Hoewel dit apparaat voldoet aan de EMC-richtlijn 2004/108/EG, kunnen alle medische apparaten
elektromagnetische interferentie veroorzaken of gevoelig zijn voor elektromagnetische interferentie.
Hieronder volgen richtlijnen en verklaringen van de fabrikant met betrekking tot EMC voor het CelluTome
epidermaal oogstsysteem.

™

* Voor het CelluTome™ epidermaal oogstsysteem moeten speciale voorzorgsmaatregelen worden
genomen met betrekking tot EMC en het systeem moet volgens de informatie op de volgende
pagina's worden geinstalleerd en in gebruik worden genomen.

WAARSCHUWING: Dit apparaat mag alleen door zorgverlener worden gebruikt. Zoals

bij alle elektrische medische apparatuur het geval is, kan dit apparaat radio-interferentie
veroorzaken of de werking van een apparaat in de nabije omgeving verstoren. Het kan nodig
zijn maatregelen te nemen om deze interferentie te verminderen, zoals het opnieuw richten of
verplaatsen van het CelluTome™ epidermaal oogstsysteem of het afschermen van de locatie.

* Draagbare en mobiele communicatie-apparatuur voor radiofrequentie, RFID-lezers, elektronische
bewakingsapparatuur (EAS, anti-diefstal) en metaaldetectors kunnen de werking van het
CelluTome™ epidermaal oogstsysteem beinvioeden. Volg de richtlijnen en aanbevelingen op de
volgende pagina's.

* Qverige medische apparaten of systemen kunnen elektromagnetische emissie produceren en
kunnen zo de functionaliteit van het CelluTome™ epidermaal oogstsysteem verstoren. Als u het
CelluTome™ epidermaal oogstsysteem bedient in de buurt van andere apparatuur, of indien het
systeem boven op andere apparatuur is geplaatst, dient u met zorg te werk te gaan. Indien het
nodig is het apparaat in de buurt van andere apparaten te gebruiken of indien het op andere
apparatuur moet staan, dient u eerst te controleren of het CelluTome™ epidermaal oogstsysteem
naar behoren werkt in de te gebruiken configuratie.

* De elektriciteitskabels, externe voedingsbronnen en accessoires die in deze handleiding worden
vermeld, voldoen aan de testvereisten in de volgende tabellen. U dient alleen door de fabrikant
goedgekeurde kabels, voedingseenheden en accessoires te gebruiken in combinatie met het
CelluTome™ epidermaal oogstsysteem. Als een externe leverancier kabels, externe voedingseenheden
en elektrische accessoires voor het CelluTome™ epidermaal oogstsysteem aanbiedt en deze niet in
deze handleiding worden vermeld, is het de verantwoordelijkheid van de externe leverancier om te
bepalen of het product voldoet aan de normen en tests in de volgende tabellen.

* Als u andere elektrische kabels en accessoires gebruikt dan die in deze handleiding of
referentiedocumenten worden vermeld, kan dit leiden tot een hogere elektromagnetische emissie
van het CelluTome™ epidermaal oogstsysteem of een lagere elektromagnetische immuniteit van
het CelluTome™ epidermaal oogstsysteem.

Richtlijnen en verklaring van de fabrikant - elektromagnetische emissie

Het CelluTome™ epidermaal oogstsysteem is bedoeld voor gebruik in de hierna genoemde
elektromagnetische omgeving. De klant of eindgebruiker van het CelluTome™ epidermaal oogstsysteem
moet ervoor zorgen dat het in een dergelijke omgeving wordt gebruikt.

Emissietest Conformiteit Elektromagnetische omgeving - richtlijn

Het CelluTome™ epidermaal oogstsysteem gebruikt
RF-energie alleen voor de interne werking. Daarom is

EES?;?ES Groep 1 de RF-emissie zeer laag en zal deze waarschijnlijk geen
interferentie veroorzaken in elektronische apparatuur
in de nabijheid.

RF-emissies

CISPR 11 Klasse A

Het CelluTome™ epidermaal oogstsysteem is geschikt
Harmonische emissies voor gebruik in alle instellingen, anders dan gewone

IEC 61000-3-2 Klasse A huishoudens en instellingen die rechtstreeks zijn
aangesloten op het openbare laagspanningsnetwerk dat
gebouwen met een woonfunctie van stroom voorziet.

Spanningsschommelingen/
flikkeremissie Voldoet
IEC 61000-3-3
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Richtlijnen en verklaring van de fabrikant - elektromagnetische immuniteit

Het CelluTome™ epidermaal oogstsysteem is bedoeld voor gebruik in de hierna genoemde
elektromagnetische omgeving. De klant of eindgebruiker van het CelluTome™ epidermaal oogstsysteem

moet ervoor zorgen dat het alleen wordt gebruikt in een dergelijke omgeving.

IMMUNITEITSTEST

IEC 60601
Testniveau

Conformiteitsniveau

Elektromagnetische
omgeving - richtlijn

Elektrostatische ontlading
(ESD)

IEC 61000-4-2

+6 kV bij contact

+8 kVin lucht

+6 kV bij contact

+8 kVin lucht

Vloeren moeten van hout
of beton zijn of bedekt
zijn met keramische
tegels. Als de vloeren

zijn bedekt met een
synthetisch materiaal,
moet de relatieve
luchtvochtigheid
minimaal 30% zijn.

Stroomtransiént/
spanningspieken

IEC 61000-4-4

+2 kV voor
netvoedingslijnen

+1 kV voor ingangs-/
uitgangslijnen

+2 kV voor
netvoedingslijnen

+1 kV voor ingangs-/
uitgangslijnen

De kwaliteit van de
netvoeding moet die
van een kantoor- of
ziekenhuisomgeving zijn.

Overspanning

IEC 61000-4-5

+1 kV lijn(en) naar
lijn(en)

+2 kV lijn(en) naar
aarde

+1 kV lijn(en) naar
lijn(en)

+2 kV lijn(en) naar
aarde

De kwaliteit van de
netvoeding moet die
van een kantoor- of
ziekenhuisomgeving zijn.

Spanningsdalen, korte
onderbrekingen en
spanningsschommelingen
op ingangslijnen van de
netvoeding

IEC 61000-4-11

<5% U,
(>95% dalingin U,)
gedurende 0,5 cyclus

40% U,
(60% daling in U))

gedurende 5 cycli

70% U,
(30% daling in U))

gedurende 25 cycli

<5% U,
(>95% daling in U,)
gedurende 0,5 cyclus

40% U,
(60% daling in U))

gedurende 5 cycli

70% U,
(30% daling in U))

gedurende 25 cycli

De kwaliteit van de
netvoeding moet die
van een kantoor- of
ziekenhuisomgeving zijn.
Wanneer de gebruiker het
CelluTome™ epidermaal
00gstsysteem continu
wil blijven gebruiken
tijdens onderbrekingen
in de netspanning,
wordt geadviseerd het
CelluTome™ epidermaal

<5% U, <5% U, 00gstsysteem van stroom

(>95% dalingin U,) (>95% dalingin U,) te voorzien door middel

gedurende gedurende 5 seconden | van een UPS (continue

5 seconden voedingsbron) of accu.
Stroomfrequentie 3A/m 3A/m De magnetische velden

magnetisch veld (50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

voor stroomfrequentie
moeten op niveaus

zijn die kenmerkend

Zijn voor een normale
locatie in een normale
commerciéle of medische
omgeving.

OPMERKING: U, is de netspanning voordat het testniveau wordt toegepast.
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Richtlijnen en verklaring van de fabrikant - elektromagnetische immuniteit

Het CelluTome™ epidermaal oogstsysteem is bedoeld voor gebruik in de hierna genoemde
elektromagnetische omgeving. De klant of gebruiker van het CelluTome™ epidermaal oogstsysteem
moet ervoor zorgen dat het in een dergelijke omgeving wordt gebruikt.

IMMUNITEITSTEST IEC 60601 Conformiteitsniveau Elektromagnetische
Testniveau omgeving - richtlijn

Draagbare en mobiele
communicatie-apparatuur voor
radiofrequentie mag niet dichter
bij onderdelen van het CelluTome™
epidermaal oogstsysteem, met
inbegrip van de kabels, worden
geplaatst dan de aanbevolen
separatieafstand die wordt
berekend met behulp van de
vergelijking die van toepassing is
op de frequentie van de zender.

Aanbevolen separatieafstand

Geleide RF 3Vms 3V d=12/P
IEC 61000-4-6 150 kHz tot

80 MHz
Uitgestraalde RF 3V/m 3V/m d=12V/P 80 MHztot 800 MHz
IEC 61000-4-3 80 MHz tot

2,5 GHz d=23/P 800 MHztot 2,5 GHz

Hierbij is P het maximale
uitgangsvermogen van de zender

in watt (W) volgens de opgave van
de fabrikant van de zender en d de
aanbevolen afstand in meter (m).
Veldsterkten van vaste RF-

zenders, zoals bepaald door een
elektromagnetisch locatieonderzoek?
moeten in elk frequentiebereik onder
het conformiteitsniveau liggen.®
Interferentie kan optreden in de
nabijheid van apparatuur die is
gemarkeerd met het volgende
symbool:

(((i))>

OPMERKING 1: bij 80 MHz en 800 MHz geldt het hogere frequentiebereik.

OPMERKING 2: deze richtlijnen gelden niet in alle situaties. Elektromagnetische propagatie wordt
beinvloed door de absorptie en reflectie van structuren, objecten en personen.

? De veldsterkte van vaste zenders, zoals basisstations voor (draagbare/draadloze) zendertelefoons en
landmobiele radio's, amateurradio's, AM- en FM-radio-uitzendingen en tv-uitzendingen, kan theoretisch
niet nauwkeurig worden voorspeld. Om de elektromagnetische omgeving te beoordelen met
betrekking tot vaste RF-zenders, moet een elektromagnetisch locatieonderzoek worden overwogen.
Indien de gemeten veldsterkte op de plaats waar het CelluTome™ epidermaal oogstsysteem wordt
gebruikt het hierboven genoemde RF-conformiteitsniveau overschrijdt, dient het CelluTome™
epidermaal oogstsysteem te worden geobserveerd om te controleren of de werking normaal is.
Wanneer een abnormale werking wordt geconstateerd, kunnen extra maatregelen noodzakelijk zijn,
zoals het draaien of verplaatsen van het CelluTome™ epidermaal cogstsysteem.

® Binnen het frequentiebereik van 150 kHz tot 80 MHz moet de veldsterkte lager zijn dan 3 V/m.
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Aanbevolen afstand tussen draagbare en mobiele communicatie-apparatuur voor
radiofrequentie en het CelluTome™ epidermaal oogstsysteem

Het CelluTome™ epidermaal oogstsysteem is bedoeld voor gebruik in een elektromagnetische
omgeving waarin uitgestraalde RF-storingen worden beheerst. De klant of de gebruiker van

het CelluTome™ epidermaal oogstsysteem kan helpen elektromagnetische interferentie te
voorkomen door een minimale afstand tussen draagbare en mobiele communicatie-apparatuur
voor radiofrequentie (zenders) en het CelluTome™ epidermaal oogstsysteem aan te houden zoals
hieronder wordt aanbevolen, in overeenstemming met het maximale uitgangsvermogen van de

communicatieapparatuur.

Afstand op basis van frequentie van zender

Nominaal maximaal m
“'tga"g‘z‘;en’::r’ge“ Van | 150 kHz tot 80 MHz | 80 MHz tot 800 MHz | 800 MHz tot 2,5 GHz

W d=120P d=12/P d=12/P

001 012 012 023

0,1 038 038 073
1 12 12 23

10 38 38 73

100 12 12 23

Voor zenders met een maximaal uitgangsvermogen dat niet hierboven wordt vermeld, kan de
aanbevolen afstand d in meters (m) worden geschat met behulp van de volgende vergelijking die van
toepassing is op de frequentie van de zender, waarbij P het maximale uitgangsvermogen van de zender
is in watt (W) volgens opgave van de fabrikant van de zender.

OPMERKING 1 Bij 80 MHz en 800 MHz geldt de separatieafstand voor het hogere frequentiebereik.

OPMERKING 2 Deze richtlijnen gelden niet in alle situaties. Elektromagnetische propagatie wordt
beinvloed door de absorptie en reflectie van structuren, objecten en personen.
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CELLUTOME™ EPIDERMAAL OOGSTSYSTEEM - INFORMATIE OVER HET STROOMSNOER

Stroomsnoer Omschrijving Specificatie Maximale lengte
stroomsnoer (inch)
350084 Cord, AC Power 3x 18 AWG, SJT, 10A/ 78.74
125V

350753 Cord, V.A.C. ULTA™ Power, UK-240V HO5VVF-3G, 10A / 250V 78.74

360074 Cord, VAC.VIA™Power, UK-220V HO5VVF-3G, 10A / 250V 79.00
360076 Cord, VAC.VIA™ Power, AU / NZ-

240V HOSVVEF-3G, 10A / 250V 79.00

360080 Cord, VAC.VIA™ Power, IT-220V HO5VVF-3G, 10A / 250V 79.00

350758 Cord, VA.C. ULTA™ Power, DK-220V | HO5VVF-3G, 10A / 250V 78.74

360081 Cord, VAC.VIA™ Power, CH-220V HO5VVF-3G, 10A / 250V 79.00

360122 Cord, VAC.VIA™ Power South Africa | HO5VVF-3G, 10A / 250V 79.00

WAARSCHUWING: Als u andere elektrische kabels en accessoires gebruikt dan die
in deze handleiding of referentiedocumenten worden vermeld, kan dit leiden tot een
hogere elektromagnetische emissie van het CelluTome™ epidermaal oogstsysteem

of een lagere elektromagnetische immuniteit van het CelluTome™ epidermaal
oogstsysteem.
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VERKLARING VAN GEBRUIKTE SYMBOLEN

Sterilisatiemethode: N Droog houden
ethyleenoxide

Niet gebruiken als de verpakking

beschadigd of geopend is
u Fabrikant

Uitsluitend voor eenmalig gebruik

® @

op een geschikt inzamelingspunt. Niet bij

X Dit product is bedoeld voor gescheiden inzameling
o huishoudelijk afval deponeren

Niet opnieuw steriliseren

®

LET OP: de Amerikaanse federale wetgeving bepaalt
Rx OnIy dat dit hulpmiddel slechts door of namens een arts

B>

Niet steriel kan worden gekocht/gehuurd.
Bescherming tegen vaste voorwerpen groter dan
Raadpleeg de |P2 12,5 mm

gebruiksaanwijzing

Q@ B

Type BF
Raadpleeg de Applied Part
gebruikershandleiding

Temperatuurgrenzen

Voldoet aan de Richtlijn voor Medische
Apparatuur 93/42/EEG en voor dit systeem
gelden de conformiteitsprocedures die zijn
bepaald in de richtlijn van de raad.

M
S M

7Ti ETL-vermelding, voldoet aan AAMI ES60601-1,
Y ((ID 1e editie, CSA C22.24#60601-1, 3e editie en IEC
c us

Breekbaar 60601-1, 3e editie

M Productiedatum é Contactinformatie

Each

Partijnummer REF Catalogusnummer

Geautoriseerde
vertegenwoordiger in de Uiterste gebruiksdatum

Europese Gemeenschap
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SPECIFICATIES

De specificaties kunnen zonder kennisgeving worden gewijzigd.

Oogstinstrument

Afmetingen: b145xh94xd152cm (57"Wx3,7"Hx6"D)
Gewicht: ~0,09 kg (~0,2 Ibs)
Vacuiimkop

Afmetingen: b139xh99xd33cm(55"Wx3,9"Hx1,3"D)
Gewicht: ~0,27 kg (~0,6 Ibs)
Regeleenheid

Afmetingen: b269xh236xd239cm (106"Wx9,3"Hx94"D)
Gewicht: ~3,31 kg (~7,3 1bs)

Accessoiremand regeleenheid

Nominaal maximumgewicht....... 0,9 kg (2 Ibs) (het gewicht bij benadering van 4 afzonderlijke verpakkingen
met een oogstinstrument)

Elektrische vereisten
Interne voedingsingang: 100-240 VAC 3,2 A 50/60 Hz
Interne voedingsuitgang: 24VDC, 104 A

Zekering voedingsingang
* Type:5x 20 mm, traag, glazen patroon
* Nominaal stroombereik: 5 A
* Nominaal spanningsbereik: 250 V
* Bedrijffssnelheid: 600 ms < t < 10 s bij 13,75 A
¢ Uitschakelvermogen: 150 A bij 250V
Opslag- en transportcondities
Temperatuurbereik: -18°C (0 °F) tot 60 °C (140 °F)

Relatieve vochtigheidsbereik 15% - 95%, niet-condenserend

Gebruiksomstandigheden

Temperatuurbereik: 14 °C (58 °F) tot 35 °C (95 °F)
Relatieve vochtigheidsbereik: 20% - 80%, niet-condenserend
Atmosferische druk: 700 hPa tot 1013 hPa
Verwachte gebruiksduur: 3jaar

|IEC-classificatie
* Medische apparatuur

* Apparatuur niet geschikt voor gebruik in aanwezigheid van ontvlambaar anestheticamengsels met
lucht, zuurstof of stikstofoxide.

* Type BF toegepast onderdeel
* Klassel
* P2

* De componenten van het CelluTome™ epidermaal oogstsysteem worden beschouwd als
toegepaste onderdelen onder IEC 60601-1, derde editie.
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CONTACTINFORMATIE VOOR KLANTEN

Voor vragen met betrekking tot dit product, leveringen, onderhoud of aanvullende informatie over KCl-
producten en -services, neemt u contact op met KCl of een door KClI erkende vertegenwoordiger of:

In de VS: bel 1-800-275-4524 of ga naar www.kci1.com.

Buiten de VS: ga naar www.kci-medical.com.
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adl €€ EC|REP

KCl USA, Inc. KCl Medical Products (UK), Ltd.
12930 IH 10 West 11 Nimrod Way

San Antonio, Texas 78249 USA Wimborne, Dorset
www.kcil.com BH21 7SH

United Kingdom
www.kci-medical.com

Rx Only

3M™ en Tegaderm™ zijn handelsmerken van 3M™ Corporation. Alle overige hierin genoemde
handelsmerken zijn eigendom van KCI Licensing, Inc. en/of haar gelieerde ondernemingen en
licentiegevers.

©2014 KCl Licensing, Inc. Alle rechten voorbehouden. 415307 RevB  03/2014
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Cellu

Systeme de prélevement de cellules épidermiques

Manuel d'utilisation
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DES INFORMATIONS DE SECURITE IMPORTANTES SONT FOURNIES AVEC
CE DISPOSITIF.

Le manuel d'utilisation du systéme de prélevement de cellules épidermiques CelluTome™
fourni avec I'unité de commande liste les mises en garde, précautions et autres informations
de sécurité importantes relatives au systeme. Consulter ce manuel d'utilisation avant de
démarrer toute procédure.

Pour toute question, contacter le représentant KCl local.

Des informations supplémentaires sur ce produit sont disponibles sur le site
www.kcil.com (Etats-Unis) ou www.kci-medical.com (autres pays).

Comme pour tout dispositif médical sur ordonnance, le non-respect des mises
en garde, précautions et instructions d'utilisation peut entrainer des anomalies
de fonctionnement du systeme et des risques de lésion du patient. Pour toute
question d'ordre médical, consulter un médecin.

AVERTISSEMENT : selon la loi fédérale américaine, ce dispositif ne peut étre
délivré (vente) que sur prescription d'un médecin.

EXONERATION DE GARANTIE ET LIMITES DES RECOURS

PAR LA PRESENTE, KCI DECLINE TOUTES LES GARANTIES EXPRESSES OU IMPLICITES, Y COMPRIS MAIS SANS S'Y
LIMITER, TOUTE GARANTIE IMPLICITE DE QUALITE MARCHANDE OU D'ADEQUATION A UN BUT PARTICULIER,
RELATIVES A TOUT PRODUIT KCI DECRIT DANS CE DOCUMENT. TOUTE GARANTIE ECRITE OFFERTE PARKCI
DOIT ETRE EXPRESSEMENT STIPULEE DANS CE DOCUMENT OU INCLUSE AVEC LE PRODUIT. KCI NE PEUT

EN AUCUN CAS ETRE TENU RESPONSABLE DE TOUS DOMMAGES ET FRAIS INDIRECTS, ACCIDENTELS OU
CONSECUTIFS, Y COMPRIS EN CAS DE DOMMAGES MATERIELS OU DE BLESSURES DE TIERS, RESULTANT EN
PARTIE OU EN TOTALITE DE LUTILISATION DU PRODUIT, AUTRES QUE CEUX POUR LESQUELS LE DENI DE
GARANTIE OU LA LIMITATION DE RESPONSABILITE EST EXPRESSEMENT INTERDIT(E) PAR LA LOI APPLICABLE EN
VIGUEUR. NUL N'EST HABILITE A ENGAGER LA RESPONSABILITE DE KCI EN VERTU D'UNE REPRESENTATION OU
GARANTIE QUELCONQUE, SAUF STIPULATION EXPRESSE DANS LE PRESENT PARAGRAPHE.

Les descriptions ou caractéristiques figurant dans la documentation écrite de KCl, y compris la présente
publication, visent uniqguement a décrire de facon générale le produit au moment de sa fabrication et ne
constituent nullement une garantie expresse, sauf stipulation dans la garantie limitée écrite incluse avec
ce produit. Les informations figurant dans le présent document peuvent étre modifiées a tout moment.
Contacter KCI pour connaitre les mises a jour éventuelles.
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MISES EN GARDE : INFORMATIONS IMPORTANTES A LATTENTION
DES UTILISATEURS

KCl recommande de respecter les consignes ci-apres afin d'assurer le bon fonctionnement des produits KCl.
Le non-respect de ces conditions annulera toute garantie applicable.

Avis

Respecter en toutes circonstances le manuel d'utilisation et I'ensemble de I'étiquetage pour utiliser
ce produit.

Ne pas modifier I'unité de commande ni la téte d'aspiration. Ne pas connecter I'unité de commande
ni la téte d'aspiration sur d'autres dispositifs en cours d'utilisation.

Seul le personnel qualifié, habilité par KCl, peut procéder a I'assemblage, au fonctionnement, aux
extensions, aux changements de réglage, aux modifications, a I'entretien ou a la réparation du
produit. KCl mettra, sur demande, les schémas de circuits, les listes des pieces des composants,
etc. a la disposition du personnel habilité, en fonction des besoins liés aux réparations.

S'assurer que l'installation électrique de la piéce respecte les normes nationales de cablage
électrique en vigueur. Pour éviter tout risque d'électrocution, ce produit doit étre branché
sur une prise électrique reliée a la terre.

Ne pas faire fonctionner le produit si le cordon d'alimentation ou la prise sont endommagés.
Si ces composants sont usés ou endommagés, contacter KCI.

Ne pas laisser tomber ni insérer d'objets dans une ouverture ou une tubulure de ce produit.
Ne pas connecter ce produit ni ses composants a des dispositifs non recommandés par KCI.
Utiliser uniqguement des accessoires et des préleveurs fournis avec ce produit.

Tenir ce produit éloigné de toute surface chaude.

Ce produit est conforme a la norme CEl 60601-1-2 relative a la compatibilité électromagnétique,
mais tout appareil électrique, tel que les téléphones portables ou d'autres appareils similaires,
peut produire des interférences. En cas d'interférences, séparer |'équipement et contacter KCl.

Eviter de répandre des liquides sur toute partie de ce produit.

MISE EN GARDE : Tout résidu liquide sur les commandes électroniques peut favoriser

la corrosion et provoquer la défaillance des composants électroniques. Une panne de
ces composants peut étre a I'origine d'un fonctionnement imprévisible de l'unité, ce qui
présenterait des risques pour le patient et le personnel. En cas d'écoulement accidentel,
débrancher immédiatement I'unité et nettoyer avec un chiffon absorbant.

Vérifier I'absence d'humidité dans ou a proximité de la connexion d'alimentation et des composants
du bloc d'alimentation avant de rebrancher I'appareil. En cas de dysfonctionnement du produit,
contacter KCl.

Consulter le chapitre Entretien et nettoyage de ce manuel pour obtenir des informations sur le
controle des infections.

Le fabricant a configuré ce produit afin qu'il rféponde a des caractéristiques de tension données. Se reporter
a I'étiquette d'information du produit pour connaitre les valeurs de tension précises.
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MODE D'EMPLOI

Le systéme de prélévement de cellules épidermiques CelluTome™ permet de prélever de fagon reproductible
un greffon de peau mince en vue d'une greffe de peau autologue.

CONTRE-INDICATIONS

Aucune

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Composants réutilisables du systeme de prélevement de cellules épidermiques CelluTome™ :

Unité de commande Téte d'aspiration

* Lunité de commande permet de créer et de réguler l'aspiration, et de contréler la téte d'aspiration.

* Latubulure et la téte d'aspiration permettent d'effectuer une aspiration a partir de 'unité de commande
et apportent le réchauffement nécessaire a I'élévation des microdomes d'aspiration épidermique.

Consommable a usage unique du systéme de prélévement de cellules épidermiques CelluTome™ :

Préleveur

Grille de microdomes

Le préleveur contient les microdomes d'aspiration qui s'élevent lors de l'acquisition. Un film 3M™ Tegaderm™
(référence : 1624W) est placé sur la grille de microdomes du préleveur avant le prélevement des microdomes.
Apres avoir prélevé les microdomes, le film 3M™ Tegaderm™ contenant les microgreffons est ensuite appliqué
sur le site receveur.

Respecter les mises en garde, précautions et instructions figurant dans ce document. Une mauvaise
utilisation peut étre a l'origine de blessures du patient, de saignements, de cicatrices, de microgreffons
inadaptés, d'un temps de procédure plus long, d'une procédure incompléte ou inefficace, du besoin

de réaliser un prélévement sur un deuxiéme site donneur ou d'une géne du patient.

MISES EN GARDE

Le préleveur est un consommable a usage unique et ne doit étre utilisé qu'une fois. Toute réutilisation de
ces consommables peut entrainer une contamination et une infection.

PRECAUTIONS D'EMPLOI

Vérifier I'absence de dommage visible sur le systeme de prélevement de cellules épidermiques
CelluTome™. Ne pas utiliser s'il est endommagé.

Effectuer le prélévement dans des zones oU la peau est intacte et saine (site donneur).
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Actionner la poignée du préleveur avant que la formation des microdomes ne soit terminée peut entrainer
des douleurs et/ou des saignements chez le patient.

Actionner la poignée du préleveur avant de placer le film 3M™ Tegaderm™ peut induire une incapacité
a fixer les microgreffons pour la pose.

Nettoyer la téte d'aspiration et le boitier de I'unité de commande conformément aux procédures en vigueur
dans I'établissement en matiere de nettoyage et de désinfection de surface d'autres équipements médicaux
électroniques entre chaque utilisation sur un patient. Un nettoyage inadéquat peut étre a l'origine d'une
contamination du patient.

Utiliser uniguement ce systeme avec les composants fournis.

Jeter tous les éléments a usage unique (préleveur et film 3M™ Tegaderm™) conformément aux
réglementations locales relatives a I'élimination des déchets médicaux.

Contacter KCl pour la mise au rebut de I'unité de commande a la fin de sa durée de service attendue.
Ce produit doit faire I'objet d'une collecte sélective aupres d'un point de collecte des déchets approprié.
Ne pas éliminer ce produit avec les déchets ménagers.

Manipuler la téte d'aspiration avec soin. Ne pas laisser tomber la téte d'aspiration afin d'éviter tout dommage
de la fenétre chauffante en verre. Ne pas suspendre ou tenir la téte d'aspiration par la tubulure.

Une macération réversible au niveau du site receveur constitue un risque potentiel. Utiliser votre bon sens
clinique pour éviter toute macération. La fenestration du film 3M™ Tegaderm™ avec une aiguille de 18 g
avant application sur le site receveur peut étre appropriée.

PANNEAU D'INTERFACE UTILISATEUR DE L'UNITE DE COMMANDE

Alimentation Voyant d'état ==

Démarrer/ Diminuer minuteur =

Dysfonctionnement de |'aspiration
Augmenter minuteur

L—— Autre dysfonctionnement/unité
de service

Affichage du minuteur

Voyant d'état :

* jaune fixe - unité branchée

* vert fixe - unité allumée

* vert clignotant - unité en cours de fonctionnement

* jaune clignotant - dysfonctionnement (voir ci-dessous)

Dysfonctionnement de I'aspiration : indique qu'une aspiration suffisante n'a pas été atteinte pour
réaliser la procédure. Dans ce cas, vérifier que le préleveur est bien attaché sur le site donneur du patient
et que la téte d'aspiration est bien fixée sur le préleveur.

Autre dysfonctionnement/unité de service : ne pas utiliser le systéme. Contacter votre représentant KCl.

REMARQUE : Pour plus d'informations sur les messages du panneau d'interface de 'unité de commande et le
dépannage, se reporter ala page 10.
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CONFIGURATION PRE-OPERATOIRE

CONNEXION DES TUYAUX D'ASPIRATION
1. Localiser les connexions de la tubulure dans le logement de 'unité de commande.

2. Brancher le tuyau chauffant de la téte d'aspiration (A) et le tuyau d'aspiration (B) sur les connexions
de I'unité de commande, comme illustré ci-dessous.

I
|

(A)

Tubulure de la téte
d'aspiration

)l

3

@

Unité de commande

MISE SOUS TENSION

Unité de commande (arriére)

-

Connecteur Commutateur
du cordon marche/arrét
d'alimentation

1. Brancher I'unité de commande a une prise secteur.

Pour isoler I'unité de commande de I'alimentation secteur,
débrancher le cordon d'alimentation de la prise murale.

Placer I'unité dans une position rendant accessible a tout moment le
connecteur du cordon d'alimentation, de fagon a ce qu'il soit possible
de la déconnecterimmédiatement de la source d'alimentation,

si nécessaire.

2. Appuyer sur le commutateur marche/arrét situé a I'extérieur du panneau arriére inférieur de l'unité de
commande. Le voyant d'état s'éclaire en jaune.

3. Appuyer sur le bouton d'alimentation du panneau d'interface utilisateur pour allumer I'unité de
commande. Le voyant d'état passe du jaune au vert.
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INSTRUCTIONS DE PRELEVEMENT

Le préleveur est fourni stérile.

Préleveur Téte d'aspiration

Languettes

Grille de microdomes

Poignée

& ¥

i 4
Sangle -

Trous
d'observation des
microdomes

Unité de commande

Boitier de stockage de
la téte d'aspiration

Panneau d'interface
utilisateur

1. Préparer le site donneur en rasant ou en tondant les poils sur une surface de 10 cm carrés, si nécessaire.
Nettoyer rigoureusement la zone avec de I'alcool.

2. Ouvrir I'emballage du préleveur a usage unique.

3. Avec la poignée bleue orientée vers le haut, positionner le préleveur sur l'intérieur de la cuisse du
patient, en le centrant sur la zone de la peau préparée, puis le fixer avec la sangle intégrée. Confirmer
que le contact avec le site donneur est établi en vérifiant que la peau peut étre apercue via tous les
trous de la grille de microdomes du préleveur. Repositionner si nécessaire.

4. \/érifier que la tubulure de la téte d'aspiration est branchée a I'unité de commande, que I'unité de

commande est branchée au mur et que le voyant d'état est de couleur jaune.

Appuyer sur le bouton d'alimentation du panneau d'interface utilisateur pour allumer l'unité de

commande. Le voyant d'état passe du jaune au vert.

Appuyer sur les languettes bleues pour détacher la téte d'aspiration et la retirer du boitier de stockage

de l'unité de commande.

7. Avec la tubulure orientée vers le haut, placer la téte d'aspiration sur le préleveur et I'enfoncer jusqu'a ce qu'elle se
fixe correctement sur le préleveur. Vérifier que la téte d'aspiration est correctement verrouillée sur le préleveur.
8. Le minuteur affiche initialement le chiffre 30, ce qui indique qu'il émettra un signal sonore aprés
30 minutes (Temps d'alerte par défaut).
REMARQUE : [unité de commande ne s'éteint pas automatiquement au bout de ces 30 minutes. Apres
30 minutes, le minuteur émet un signal sonore toutes les minutes jusqu'a ce qu'il atteigne les 75 minutes.
Aprés 75 minutes, l'unité de commande s'éteint automatiquement.
9. Utiliser les boutons Augmenter minuteur et Diminuer minuteur pour régler le temps d'alerte par
défaut, selon les besoins.
REMARQUE : [e temps d'alerte par défaut peut uniquement étre réglé par incréments de 5 minutes (minimum
de 5, maximum de 75).
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Appuyer sur le bouton Démarrer/Pause pour commencer le processus d'élévation des microdomes
d'aspiration. Le voyant d'état clignote en vert. Si nécessaire, appuyer une nouvelle fois sur le bouton
Démarrer/Pause pour interrompre momentanément le processus d'élévation des microdomes d'aspiration.

Lorsque le minuteur émet un signal sonore, vérifier que les
microdomes sont préts a étre prélevés : ils doivent étre saillants,
transparents et luisants (Fig. 1).

Sile systéme a été mis en pause et que les microdomes ne sont
pas préts a étre prélevés, appuyer sur le bouton Démarrer/
Pause pour continuer le processus.

Une fois les microdomes préts a étre prélevés, appuyer sur le Fig. 1
bouton d'alimentation ou sur le bouton Démarrer/Pause pour arréter le processus d'élévation des
microdomes.

Détacher la téte d'aspiration du préleveur. Le préleveur doit rester sur la peau du patient.

Nettoyer la partie inférieure de la téte d'aspiration conformément aux procédures en vigueur,
puis placer la téte d'aspiration dans le boitier de I'unité de commande et pousser pour enclencher
les languettes de verrouillage.

Placer le film 3M™ Tegaderm™ sur la grille du préleveur. Centrer le film en partant du milieu, puis
le diriger vers les bords afin de garantir une couverture compléte des microdomes proéminents.

Appuyer fermement avec les doigts sur le film 3M™ Tegaderm™ contre les microdomes. Appuyer
fermement pour s'assurer que le film 3M™ Tegaderm™ adhére aux microdomes.

Prélever les microdomes en soulevant complétement la poignée bleue du préleveur (jusqu'a ce qu'un
déclic se fasse entendre), puis abaisser la poignée dans sa position initiale.

Décoller soigneusement le film 3M™ Tegaderm™ de |'une des extrémités du préleveur. Manipuler le
film 3M™ Tegaderm™ avec précaution afin de ne pas le plier, le déchirer ou I'endommager de quelque
facon que ce soit lors de son retrait du préleveur. Le film 3M™ Tegaderm™ contenant les microgreffons
est désormais prét a étre appliqué et doit I'étre dans les 2 minutes suivant son acquisition.

Appliquer le film 3M™ Tegaderm™ doté des microgreffons sur le site receveur.

Appliguer des pansements/bandes supplémentaires sur le site receveur, selon les besoins,
conformément a votre standard de soins actuel.

Retirer le préleveur du site donneur du patient.

Appliquer un deuxieme film 3M™ Tegaderm™ ou un autre traitement/pansement sur le site donneur,
conformément a votre standard de soins actuels.
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GUIDE DE DEPANNAGE DE L'UNITE DE COMMANDE
La section suivante décrit les états de fonctionnement de I'unité de commande CelluTome™.
Si des dysfonctionnements ne peuvent étre résolus, contacter votre représentant KCl.

Alimentation Voyant d'état

Démarrer/ Diminuer minuteur =

Dysfonctionnement de |'aspiration

Augmenter minuteur

Autre dysfonctionnement/
unité de service

Affichage du minuteur

Panneau d'interface utilisateur

Arrét (pas d'alimentation)
Veille - alimentation disponible, panneau d'interface utilisateur inactif
* Laffichage du minuteur est vide
* Levoyant d'état est jaune fixe
* Aspiration et chauffage désactivés
* Voyants de la téte d'aspiration éteints
Marche - panneau d'interface utilisateur actif apres avoir appuyé sur le bouton d'alimentation
* Le minuteur affiche le temps par défaut (30 min)
* Levoyant d'état est vert fixe
 Aspiration et chauffage désactivés
* Voyants de la téte d'aspiration éteints
En cours de fonctionnement - le systeme fonctionne, apres avoir appuyé sur le bouton Démarrer/Pause
e Le minuteur affiche le temps de fonctionnement écoulé (en comptant a partir de zéro)
* Levoyant d'état est vert clignotant
* Aspiration et chauffage activés
* Voyants de la téte d'aspiration allumés
Interrompu — apres le début de la procédure
* Le minuteur clignote et affiche le temps de fonctionnement réellement écoulé (sans compter)
* Levoyant d'état est vert fixe
* Aspiration et chauffage désactivés
* Voyants de la téte d'aspiration éteints
Terminé - le temps de fonctionnement prédéfini est écoulé
* e minuteur continue de compter
* Levoyant d'état est vert clignotant
* Aspiration et chauffage activés
* e minuteur émet un signal sonore lors du réglage de I'neure et toutes les minutes apres cela

* Voyants de la téte d'aspiration allumés
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Terminé/Arrété — 75 minutes se sont écoulées (mesure de sécurité)
* Le minuteur affiche le chiffre 75 clignotant
* Levoyant d'état est vert fixe
* Aspiration et chauffage désactivés
* Voyants de la téte d'aspiration allumés
Dysfonctionnement de I'aspiration - |'étanchéité de I'aspiration a été compromise (ou n'a jamais existé)
* Le minuteur clignote et affiche le temps de fonctionnement écoulé (sans compter)
* Levoyant d'état clignote en jaune apres dix secondes et |'icone d'aspiration s'allume
* Aspiration et chauffage désactivés
e Voyants de la téte d'aspiration éteints
Autre dysfonctionnement/unité de service — chauffage cassé, tubulure déconnectée, tout probléeme
non lié a l'aspiration
*  Le minuteur affiche 2 traits de soulignement (_ _)
¢ Levoyant d'état clignote en jaune et l'icéne de service s'allume
* Aspiration et chauffage désactivés

¢ Voyants de la téte d'aspiration éteints

INSTRUCTIONS POUR L'INSTALLATION DU SUPPORT DE L'UNITE DE COMMANDE

Porte-
perfusion
de la base

Manchon

. t conique
Base — ;

Rondelle large
Rondelle frein

Boulon a téte hexagonale

OUTILS NECESSAIRES :
* Clé polygonale 1/2 po
1. Insérer le porte-perfusion de la base avec le manchon conique sur la partie supérieure de la base.
2. Visser le boulon a téte hexagonale avec les rondelles sur le porte-perfusion de la base, comme illustré.

3. Serrer fermement a l'aide d'une clé polygonale 1/2 po.
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FIXATION DE L'UNITE DE COMMANDE SUR LE SUPPORT

Unité de
commande

Trous de
positionnement

Porte-perfusion

. ) de la base

rgots de

positionnement Plaque de
montage

1. Positionner l'unité de commande comme illustré.
2. S'assurer que les ergots de positionnement sont alignés avec les trous de positionnement.

3. Abaisser 'unité de commande jusqu'a ce qu'elle se fixe correctement sur le porte-perfusion de la
base et les ergots de positionnement, et qu'elle soit dans I'alignement de la plague de montage.

Support entiérement assemblé avec I'unité de commande
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ENTRETIEN ET NETTOYAGE

KCl recommande de respecter les consignes ci-apres concernant le nettoyage et la désinfection des
dispositifs de thérapie :

* Pour réduire le risque d'infection et de contact avec du sang et d'autres liquides physiologiques,
utiliser un équipement de protection individuelle (EPI) tel que des gants a usage médical.

* Ne pas plonger l'unité de commande dans un liquide et ne pas I'imprégner de liquide, sous peine
d'endommager les composants électroniques du dispositif.

PRECAUTIONS STANDARD

Les directives suivantes constituent les procédures recommandées par KCI pour le nettoyage et le controle
des infections du systeme de prélevement de cellules épidermiques CelluTome™.

' Toujours suivre les précautions standard.
°

Les précautions standard sont congues pour réduire le risque de transmission de micro-organismes
issus de sources d'infection connues ou inconnues. Ces précautions peuvent s'appliquer a tous

les patients, quel que soit le diagnostic ou le statut de ['infection présumée, et elles doivent étre
utilisées en cas de contact anticipé avec du sang ou tout autre liquide physiologique. Cela concerne
également les sécrétions et les excrétions (a I'exception de la sueur), que le sang soit visible ou non,
la peau Iésée (plaies ouvertes) et les muqueuses.

ELIMINATION DES DECHETS

Jeter tous les éléments a usage unique (préleveur et film 3M™ Tegaderm™) conformément aux réglementations
locales relatives a I'élimination des déchets médicaux.

NETTOYAGE DE LA TETE D'ASPIRATION

Aprés chaque utilisation, essuyer la téte d'aspiration conformément aux procédures en vigueur dans
I'établissement en matiere de nettoyage et de désinfection de surface d'autres équipements médicaux
électroniques.

NETTOYAGE DE L'UNITE DE COMMANDE

Si nécessaire, essuyer I'unité de commande conformément aux procédures en vigueur dans
I'établissement en matiére de nettoyage et de désinfection de surface d'autres équipements médicaux
électroniques.

Veiller a ce que l'unité de commande et son bloc d'alimentation
ne soient pas connectés a une prise secteur lors de I'utilisation
de tout liquide de nettoyage.

NETTOYAGE DU SUPPORT DE L'UNITE DE COMMANDE

Nettoyer le support a I'aide d'un chiffon humide et d'une solution de nettoyage douce une fois par semaine,
ou plus si nécessaire.

REMARQUE : Si/a solution intraveineuse se renverse sur la base, nettoyer immédiatement.

MAINTENANCE

Aucune maintenance n'est requise de la part de I'utilisateur.
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INFORMATIONS DE REAPPROVISIONNEMENT
SYSTEME DE PRELEVEMENT DE CELLULES EPIDERMIQUES CELLUTOME™ - COMPOSANTS

ET ACCESSOIRES

Référence

Description

Quantité

CT-KIT/US

Unité de commande et téte
d'aspiration CelluTome™ avec
sacoche de transport pour les

Etats-Unis et le Canada

Kit, un de chaque

CT-KIT/EU

Unité de commande et téte
d'aspiration CelluTome™ avec
sacoche de transport pour
['Union Européenne

Kit, un de chaque

CT-KIT/GB

Unité de commande et téte
d'aspiration CelluTome™ avec
sacoche de transport pour le

Royaume-Uni et I'lrlande

Kit, un de chaque

CT-KIT/IT

Unité de commande et téte
d'aspiration CelluTome™ avec
sacoche de transport pour ['ltalie

Kit, un de chaque

CT-KIT/DK

Unité de commande et téte
d'aspiration CelluTome™ avec
sacoche de transport pour le

Danemark

Kit, un de chaque

CT-KIT/CH

Unité de commande et téte
d'aspiration CelluTome™ avec
sacoche de transport pour la

Suisse

Kit, un de chaque

CT-KIT/AU

Unité de commande et téte
d'aspiration CelluTome™ avec
sacoche de transport pour
I'Australie et la Nouvelle-Zélande

Kit, un de chaque

CT-KIT/ZA

Unité de commande et téte
d'aspiration CelluTome™ avec
sacoche de transport pour
I'Afrique du Sud

Kit, un de chaque

CT-CUs1

Support de l'unité de
commande CelluTome™

Chacun

SYSTEME DE PRELEVEMENT DE

CELLULES EPIDERMIQUES CELLUTOME™ - CONSOMMABLES

Référence

Description

Quantité

CT-H25 Préleveur CelluTome™, 2,5 cm 5 par carton
CT-H50 Préleveur CelluTome™, 5,0 cm 5 par carton
CT-TFLM Film CelluTome™ 3M™ Tegaderm™ 100 par carton
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COMPATIBILITE ELECTROMAGNETIQUE

Bien que cet appareil soit conforme a la directive 2004/108/CE relative a la compatibilité électromagnétique,
tous les équipements médicaux peuvent émettre des interférences électromagnétiques ou réagir aux
interférences électromagnétiques. Les recommandations et déclarations du fabricant qui suivent concernent
la compatibilité électromagnétique pour le systéeme de prélevement de cellules épidermiques CelluTome™.

* Le systeme de prélevement de cellules épidermiques CelluTome™ doit faire l'objet de précautions
particulieres en ce qui concerne la compatibilité électromagnétique et doit étre installé et mis en
service conformément aux informations relatives a la CEM fournies dans les pages ci-apres.

MISE EN GARDE : Cet équipement est congu pour étre utilisé exclusivement par des professionnels
de la santé. Comme tous les équipements électromédicaux, cet appareil peut générer des
interférences radio ou interrompre le fonctionnement des équipements voisins. Il peut s'avérer
nécessaire de prendre des mesures correctives, comme la réorientation ou le déplacement du
systéeme de prélevement de cellules épidermiques CelluTome™ ou méme le blindage du lieu.

* Les appareils mobiles de radiocommunication, les lecteurs RFID, les systemes (antivol) de surveillance
électronique des objets et les détecteurs de métaux peuvent avoir un impact sur les performances
du systeme de prélévement de cellules épidermiques CelluTome™. Suivre les directives et les
recommandations des pages suivantes.

* D'autres éguipements ou systemes médicaux peuvent produire des émissions électromagnétiques
et interférer ainsi avec les fonctionnalités du systeme de prélevement de cellules épidermiques
CelluTome™. Il convient de procéder avec prudence lors de I'utilisation du systeme de prélevement
de cellules épidermiques CelluTome™ a proximité d'autres équipements ou lorsque ce dernier est
empilé sur d'autres équipements. Si une telle utilisation s'avere nécessaire, il convient de procéder a
une phase d'observation initiale du systéme de prélévement de cellules épidermiques CelluTome™,
afin de s'assurer de son fonctionnement normal dans la configuration dans laquelle il sera utilisé.

* Laconformité des cables électriques, alimentations externes et accessoires répertoriés ou référencés dans
ce manuel avec les exigences d'essai répertoriées dans les tableaux suivants a été démontrée. Il convient
de veiller a n'utiliser que les cables, les alimentations et les accessoires recommandés par le fabricant avec le
systeme de prélevement de cellules épidermiques CelluTome™. Si un fournisseur tiers propose des cables,
des alimentations externes et des accessoires électriques a utiliser avec le systéeme de prélevement de cellules
épidermiques CelluTome™ et que ceux-ci ne sont ni répertoriés ni référencés dans ce manuel, il incombe a ce
fournisseur tiers de déterminer la conformité aux normes et aux essais décrits dans les tableaux suivants.

 Lutilisation de cables électriques et d'accessoires autres que ceux spécifiés dans ce manuel ou dans
les documents cités peut entrainer des émissions électromagnétiques accrues ou une immunité
électromagnétique réduite du systéme de prélevement de cellules épidermiques CelluTome™.

Recommandations et déclaration du fabricant relatives aux émissions électromagnétiques

Le systéme de prélevement de cellules épidermiques CelluTome™ est congu pour une utilisation au sein
de I'environnement électromagnétique indiqué ci-dessous. Le client ou ['utilisateur final du systeme de
prélevement de cellules épidermiques CelluTome™ doit s'assurer qu'il est utilisé dans un tel environnement.

Essai de contrdle Conformité Recommandations relatives a I'environnement
des émissions électromagnétique
Le systeme de prélévement de cellules épidermiques
s CelluTome™ utilise I'énergie RF uniguement pour son
Emissions de > ) : PR
T onctionnement interne. Les émissions RF sont donc
radiofréquence Groupe 1 N ; }
CISPR 11 tres fa\ble§ et ne sont pas susceptAlb\les de prpduwre
des interférences avec les appareils électroniques
situés a proximité.
Emissions de
radiofréquence Classe A
CISPR 11
Le systéeme de prélévement de cellules épidermiques
Emissions de courant CelluTome™ est adapté pour une utilisation dans tous
harmonique Classe A les établissements, autres que les établissements
CEI61000-3-2 domestiques et ceux directement reliés au réseau
d'alimentation public basse tension qui alimente les
Ermissi batiments utilisés a des fins domestiques.
missions de
fluctuations de tension Conforme
CEI'61000-3-3
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Recommandations et déclaration du fabricant relatives a I'immunité électromagnétique

Le systéeme de prélévement de cellules épidermiques CelluTome™ est congu pour une utilisation au sein
de I'environnement électromagnétique indiqué ci-dessous. Le client ou l'utilisateur final du systéme de
prélevement de cellules épidermiques CelluTome™ doit s'assurer qu'il est uniquement utilisé dans un

tel environnement.

Essai d'immunité

CEI1 60601
Niveau d'essai

Niveau de
conformité

Recommandations
relatives a I'environnement
électromagnétique

Décharge
électrostatique

CEI'61000-4-2

+6 kV au contact

+8 kV dans l'air

+6 kV au contact

+8 kV dans 'air

Les sols doivent étre en bois,

en béton ou en carreaux de
céramique. Si les sols sont recouverts
de matériau synthétique, I'humidité
relative doit étre d'au moins 30 %.

Immunité aux
décharges
électrostatiques

+2 kV pour les lignes
d'alimentation
électrique

+2 kV pour les lignes
d'alimentation
électrique

La qualité du secteur doit
correspondre a celle d'un
environnement hospitalier
ou commercial type.

CEI'61000-4-4 +1 kV pour les +1 kV pour les
lignes d'entrée lignes d'entrée
et de sortie et de sortie
Ondes de choc +1 kV phase(s) +1 kV phase(s) La qualité du secteur doit
a phase(s) a phase(s) correspondre a celle d'un
CEI61000-4-5 environnement hospitalier

+2 kV phase(s)

+2 kV phase(s)

ou commercial type.

alaterre alaterre
Baisses de tension, | <5% U, <5% U, La qualité du secteur doit correspondre
coupures de (>95 % de (>95 % de a celle d'un environnement hospitalier
courte durée baisse en U,) baisse en U,) ou commercial type. Si l'utilisateur du

et variations
de tension des
lignes d'entrée
d'alimentation
électrique

CEI'61000-4-11

pour 0,5 cycle

40% U,
(60 % de
baisse en U,)
pour 5 cycles

70% U,

(30 % de
baisse en U,)
pour 25 cycles

pour 0,5 cycle

40% U,
(60 % de
baisse en U,)
pour 5 cycles

70% U,

(30 % de
baisse en U,)
pour 25 cycles

systeme de prélévement de cellules
épidermiques CelluTome™ requiert

un fonctionnement continu pendant
des interruptions de secteur, il est
recommandé d'alimenter le systeme de
prélevement de cellules épidermiques
CelluTome™ depuis une alimentation
sans coupure ou une batterie.

<5%U, <5%U,
(>95 % de (>95 % de
baisse en U,) baisse en U,)
pour5s pour5s
Champ magnétique | 3 A/m 3A/m Les niveaux des champs

de la fréquence
industrielle
(50 Hz/60 Hz)

CEI'61000-4-8

magnétiques a fréquence
industrielle doivent correspondre

a ceux d'un environnement
commercial ou hospitalier classique.

REMARQUE : U, est la tension secteur avant application du niveau d'essai.
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Recommandations et déclaration du fabricant relatives a I'immunité électromagnétique

Le systeme de prélevement de cellules épidermiques CelluTome™ est congu pour une utilisation au sein de
I'environnement électromagnétique indiqué ci-dessous. Le client ou |'utilisateur du systéme de prélévement
de cellules épidermiques CelluTome™ doit s'assurer qu'il est utilisé dans un tel environnement.

Essai CEI 60601 Niveau de Recommandations
d'immunité Niveau d'essai conformité relatives a I'environnement
électromagnétique

Les appareils mobiles de
radiocommunication ne doivent

pas étre utilisés a une distance par
rapport au systeme de prélévement
de cellules épidermiques CelluTome™
(cables inclus) inférieure a la distance
de séparation recommandée obtenue
par l'application de I'équation a la
fréquence de I'émetteur.

Distance de séparation

recommandée
Radiofréquences | 3Vrms 3V d=12vP
transmises par 150 kHz a 80 MHz
conduction
CEI'61000-4-6
Radiofréquences | 3V/m 3V/m d=12/P 80 MHza 800 MHz
émises 80 MHz a 2,5 GHz
CEI 61000-4-3 d=23/P 800MHza25GHz

Ou P est la puissance nominale de sortie
maximale de I'émetteur en watts (W)
selon le fabricant de I'émetteur et d est
la distance de séparation recommandée
en métres (m).

Lintensité des champs des émetteurs
radio fixes, telle que déterminée par une
étude de site électromagnétique,’ doit
étre inférieure au niveau de conformité
dans chaque plage de fréquences.”

Des interférences peuvent survenir

a proximité d'un appareil portant le
symbole suivant :

(((i)>>

REMARQUE 1 :a 80 MHz et 800 MHz, la plage de fréquences la plus élevée s'applique.

REMARQUE 2 : ces recommandations peuvent ne pas s'appliquer dans certains cas. La propagation
électromagnétique est affectée par I'absorption et la réflexion des surfaces, objets et personnes.

2 La théorie ne permet pas d'évaluer avec précision l'intensité des champs des émetteurs fixes, tels que les stations
radio de base (téléphone portable/sans fil) et les radiocommunications mobiles terrestres, la radio amateur,

la diffusion radio ondes courtes et ondes longues et les émetteurs TV. Pour une évaluation de I'environnement
électromagnétique di aux émetteurs radio fixes, une étude de site électromagnétique est conseillée. Si l'intensité
des champs mesurée a l'emplacement ou le systeme de prélévement de cellules épidermiques CelluTome™

est utilisé dépasse le niveau de conformité RF applicable spécifié ci-dessus, le systéme de prélevement de

cellules épidermiques CelluTome™ doit étre controlé pour s'assurer qu'il fonctionne normalement. En cas de
dysfonctionnement, des mesures supplémentaires doivent étre prises. Ainsi, il peut étre nécessaire de changer
I'orientation ou I'emplacement du systéme de prélevement de cellules épidermiques CelluTome™.

® Au-dessus de la plage de fréquences allant de 150 kHz a 80 MHz, l'intensité des champs doit étre inférieure a 3 V/m.
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Distances de séparation recommandées entre les appareils mobiles de radiocommunication
et le systéme de prélévement de cellules épidermiques CelluTome™

Le systeme de prélévement de cellules épidermiques CelluTome™ est congu pour une utilisation

dans un environnement électromagnétique dans lequel les perturbations RF émises sont controlées.
Le client ou l'utilisateur du systeme de prélevement de cellules épidermiques CelluTome™ peut

éviter les interférences électromagnétiques en maintenant une distance minimale entre les appareils
mobiles de radiocommunication (émetteurs) et le systeme de prélévement de cellules épidermiques
CelluTome™, comme indiqué ci-dessous, en fonction de I'alimentation de sortie maximale des appareils
de communication.

Distance de séparation en fonction de la fréquence de I'émetteur
Puissance nominale m
de sortie maximalede [0 11,380 MHz | 80 MHz2800MHz | 800 MHza 2,5 GHz
I'émetteur
W d=12yP d=12yP d=12vP
0,01 012 0,12 0,23
0,1 038 038 0,73
1 12 12 23
10 38 38 73
100 12 12 23

Pour les émetteurs dont la puissance nominale de sortie maximale n'est pas répertoriée ci-dessus,
la distance de séparation recommandée (d) en meétres (m) peut étre estimée a l'aide de I'équation
applicable a la fréquence de I'émetteur, ol P est la puissance nominale de sortie maximale de
|'émetteur en watts (W) selon le fabricant de I'émetteur.

REMARQUE 1 :a 80 MHz et 800 MHz, la distance de séparation pour la plage de fréquences la plus élevée
s'applique.

REMARQUE 2 : ces recommandations peuvent ne pas s'appliquer dans certains cas. La propagation
électromagnétique est affectée par I'absorption et la réflexion des surfaces, objets et personnes.
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SYSTEME DE PRELEVEMENT DE CELLULES EPIDERMIQUES CELLUTOME™ - INFORMATIONS
RELATIVES AU CORDON D'ALIMENTATION

Cordon d'ali- Description Caractéristiques du Longueur maximale
mentation cordon (pouces)
350084 Cord, AC Power 3 x 18 AWG, ST, 78.74

10A/125V

350753 Cord, VAC. ULTA™ Power, UK-240V HO5VVE-3G, T0A/250V 78.74
360074 Cord, VAC.VIA™ Power, UK-220V HO5VVF-3G, 10A/250V 79.00
360076 Cord, VAC.VIA™ Power, AU / NZ-

240V HO5VVF-3G, 10A/250V 79.00
360080 Cord, VAC.VIA™ Power, IT-220V HO5VVE-3G, T0A/250V 79.00
350758 Cord, V.A.C. ULTA™ Power, DK-220V HO5VVF-3G, 10A/250V 78.74
360081 Cord, VAC.VIA™Power, CH-220V HO5VVE-3G, T0A/250V 79.00
360122 Cord, VAC. VIA™ Power South Africa | HO5VVF-3G, 10A/250V 79.00

de prélevement de cellules épidermiques CelluTome™.
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EXPLICATION DES SYMBOLES UTILISES

@@@I
H

B>

Q@ B

G$

o

Méthode de
stérilisation — Oxyde d'éthyléne

Ne pas utiliser si I'emballage
est endommagé ou ouvert

Usage unique

Ne pas restériliser

Non stérile

Consulter le mode
d'emploi

Se reporter au manuel
d'utilisation

Conforme a la directive sur les
dispositifs médicaux (93/42/CEE) et
ayant passé les essais de conformité
énoncés dans la directive du Conseil.

Fragile

Date de fabrication

Numéro du lot

Mandataire européen
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Rx Only

P2

T

€.

Each

REF

Protéger de I'humidité

Fabricant

Ce produit doit faire I'objet d'une collecte
sélective aupres d'un point de collecte des
déchets approprié. Ne pas mettre ce produit
au rebut avec les déchets ménagers.

AVERTISSEMENT : selon la loi fédérale américaine,
ce dispositif ne peut étre loué/vendu que sur
prescription d'un médecin

Protection contre les corps solides de plus de 12,5 mm

Partie appliquée
de type BF

Limites de
température

Répertorié ETL, conforme aux normes
AAMI ES60601-1, 1ére édition, CSA C22.2
n°60601-1, 3e édition et CEI 60601-1,

3e édition

Contenu de I'emballage

Référence

Date limite d'utilisation



CARACTERISTIQUES

Les caractéristiques sont sujettes a modification sans préavis.

Préleveur

Dimensions : 14,5%x94x152cm (IxHxP) (57 x3,7x6po)
Poids : ~0,09 kg (0,2 livre)
Téte d'aspiration

Dimensions : 13,9%x9,9x%x33cm (IxHxP)(55x%x39x 1,3 po)
Poids : ~0,27 kg (0,6 livre)
Unité de commande

Dimensions: 269x23,6x239cm (IxHxP) (10,6 x9,3 %94 po)
Poids : ~3,31 kg (7,3 livres)

Accessoire du support de I'unité de commande

Poids nominal maximum......0,90 kg (2 livres) (poids approximatif de 4 emballages de préleveur individuels)
Caractéristiques électriques

Entrée d'alimentation électrique interne : 100 VCA a 240 VCA - 3,2 A-50/60 Hz

Sortie d'alimentation électrique interne : 24\VCC-104 A

Fusible d'alimentation
* Type:acartouche en verre a retardement 5 x 20 mm
e Courant nominal: 5 A
* Tension nominale: 250V
* Vitesse(s) de fonctionnement: 600 ms <t < 10sa 13,75 A
* (Capacité de coupure: 150 Aa 250V
Conditions de stockage/transport
Plage de températures : -18°Ca60°C(0°Fa 140 °F)

Plage d'humidité relative : 15 % a 95 %, sans condensation

Conditions d'utilisation

Plage de températures : 14°Ca35°C(58°Fa9s5°F)
Plage d'humidité relative : 20 9% a 80 %, sans condensation
Pression atmosphérique : 700 hPaa 1013 hPa
Durée de service attendue : 3ans

Classification CEI
* Equipement médical

* Equipement non congu pour une utilisation en présence d'un mélange anesthésique inflammable
avec de I'air, de I'oxygéne ou du protoxyde d'azote.

* Partie appliquée de type BF
e (lassel
* P2

* Les composants du préleveur du systéme de prélévement de cellules épidermiques CelluTome™ sont
considérés comme des piéces appliquées dans le cadre de la norme CEI 60601-1 troisiéme édition.
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INFORMATIONS A LA CLIENTELE

Pour toute question concernant ce produit, les fournitures, la maintenance ou des informations
supplémentaires sur les produits et services KCl, contacter KCl ou un représentant agréé, ou :

Aux Etats-Unis, appeler le 1 800 275 4524 ou consulter le site
www.kcil.com.

En dehors des Etats-Unis, consulter le site www.kci-medical.com.
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sl € € EC|REP

KCl USA, Inc. KCl Medical Products (UK), Ltd.
12930 IH 10 West 11 Nimrod Way
San Antonio, Texas 78249 USA Wimborne, Dorset
www.kcil.com BH21 7SH

United Kingdom

www.kci-medical.com

Rx Only

3M™ et Tegaderm™ sont des marques commerciales de 3M™. Toutes les autres marques commerciales
mentionnées dans le présent document sont la propriété de KCl Licensing, Inc,, de ses filiales et/ou de
ses concédants de licence.

©2014 KCl Licensing, Inc.  Tous droits réservés. 415307 RevB  03/2014
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QUESTO DISPOSITIVO E ACCOMPAGNATO DA IMPORTANTI INFORMAZIONI
SULLA SICUREZZA

Avvertenze, precauzioni e altre informazioni sulla sicurezza sono contenute nel presente
manuale d'uso per il sistema di prelievo epidermico CelluTome™ fornito con I'unita di
controllo. Consultare il presente manuale d'uso prima di avviare una procedura.

In caso di dubbi, contattare il rappresentante KCI di zona.

Ulteriori informazioni sul prodotto sono disponibili all'indirizzo www.kci1.com (USA)
o www.kci-medical.com (al di fuori degli USA).

Come con tutti i dispositivi medici soggetti a prescrizione, la mancata osservanza di
avvertenze, precauzioni e istruzioni per I'uso puo determinare prestazioni inadeguate
del prodotto e potenziali lesioni al paziente. Per domande di carattere medico,
consultare un medico.

ATTENZIONE: |a legge federale statunitense autorizza la vendita o il noleggio
di questo dispositivo esclusivamente su presentazione di prescrizione medica.

ESCLUSIONE DI GARANZIA E LIMITAZIONE DEI RIMEDI

CON IL PRESENTE DOCUMENTO KCI NEGA QUALSIASI GARANZIA ESPLICITA O IMPLICITA, INCLUSE, A TITOLO
ESEMPLIFICATIVO, EVENTUALI GARANZIE IMPLICITE DI COMMERCIABILITA O IDONEITA PER UNO SCOPO
SPECIFICO, RIGUARDO Al PRODOTTI KCI DESCRITTIIN QUESTA PUBBLICAZIONE. EVENTUALI GARANZIE
SCRITTE OFFERTE DA KCI SARANNO ESPRESSAMENTE RIPORTATE NELLA PRESENTE PUBBLICAZIONE O
INCLUSE NEL PRODOTTO. IN NESSUN CASO KCI POTRA ESSERE CONSIDERATA RESPONSABILE PER EVENTUALI
SPESE E DANNI INDIRETTI, ACCIDENTALI E CONSEQUENZIALI, INCLUSI DANNI O LESIONI A PERSONE O

BENI, CAUSATI INTERAMENTE O IN PARTE DALL'USO DEL PRODOTTO, AD ECCEZIONE DI QUELLI PER CUI
L'ESCLUSIONE DI GARANZIA O LA LIMITAZIONE DI RESPONSABILITA SIA ESPRESSAMENTE VIETATA DALLE
LEGGI IN VIGORE. NESSUNO HA 'AUTORITA DI VINCOLARE KCI A QUALSIASI DICHIARAZIONE O GARANZIA,
SALVO NELLA MISURA ESPLICITAMENTE STABILITA NEL PRESENTE PARAGRAFO.

Le descrizioni o le specifiche contenute nel materiale stampato di KCl, inclusa la presente pubblicazione,
sono concepite esclusivamente per fornire una descrizione generale del prodotto al momento della sua
fabbricazione e non costituiscono garanzie esplicite, salvo quanto previsto dalla garanzia limitata scritta
inclusa con questo prodotto. Le informazioni riportate nella presente pubblicazione sono soggette a
modifiche in qualsiasi momento. Contattare KCI per gli aggiornamenti.
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AVVERTENZE: INFORMAZIONI IMPORTANTI PER GLI UTENTI

Per assicurare il corretto funzionamento dei propri prodotti, KCI consiglia di attenersi alle istruzioni riportate
di seguito. L'inosservanza di tali istruzioni annullera qualsiasi garanzia applicabile.

Nota

Utilizzare questo prodotto solo in accordo al presente manuale e alle etichette di prodotto pertinenti.

Non modificare I'unita di controllo o la testa di aspirazione. Non collegare I'unita di controllo o la
testa di aspirazione a eventuali altri dispositivi in uso.

Le operazioni di assemblaggio, messa in funzione, estensione, regolazione, modifica, manutenzione
tecnica e riparazione devono essere effettuate esclusivamente da personale qualificato autorizzato
da KCl. Per il personale autorizzato, KCl fornira su richiesta schemi dei circuiti, elenchi delle parti
componenti e altro materiale in base alle esigenze di riparazione.

Accertarsi che gli impianti elettrici dei locali utilizzati siano conformi alle norme nazionali vigenti in
materia. Per evitare il rischio di scosse elettriche, accertarsi che il prodotto sia collegato a una presa
di corrente dotata di messa a terra.

Non azionare questo dispositivo se il cavo di alimentazione o la spina sono danneggiati. Se tali
componenti sono usurati o danneggiati, rivolgersi a KCl.

Non lasciar cadere né inserire alcun oggetto nelle aperture o nei tubi di questo prodotto.
Non collegare questo prodotto o i suoi componenti a dispositivi non raccomandati da KCl.
Utilizzare esclusivamente accessori e raccoglitori forniti con questo prodotto.

Tenere il prodotto lontano da superfici riscaldate.

Sebbene questa apparecchiatura sia conforme alla direttiva [EC 60601-1-2 relativa alla compatibilita
elettromagnetica, apparecchiature elettriche, inclusi telefoni cellulari o prodotti simili, possono
produrre interferenze. Se si sospettano interferenze, allontanare l'apparecchiatura e contattare KCI.

Evitare di versare liquidi su qualsiasi parte del prodotto.

AVVERTENZA: iresidui liquidi che si depositano sui comandi elettronici possono corroderli
e comprometterne il funzionamento. | componenti guasti possono a loro volta determinare
un funzionamento irregolare dell'unita, con potenziali rischi per il paziente e il personale.
In caso di versamento di liquidi, scollegare immediatamente I'unita e pulirla con un panno
assorbente.

Prima di collegare nuovamente I'alimentazione, accertarsi che non vi siano tracce di umidita
all'interno o in prossimita del collegamento elettrico e dei componenti dell'alimentatore.
Se il prodotto non funziona regolarmente, contattare KCl.

Fare riferimento alla sezione Manutenzione e pulizia del presente manuale per informazioni sul
controllo delle infezioni.

Questo prodotto é stato configurato dal produttore per soddisfare requisiti di tensione specifici indicati
nella relativa targhetta informativa.

107



SOMMARIO

Questo dispositivo € accompagnato da importanti informazioni sulla sicurezza 106
Esclusione di garanzia e limitazione dei rimedi 106
Avvertenze: informazioni importanti per gli utenti 107
Finalita d'uso 109
Controindicazioni 109
Descrizione del dispositivo 109
Avvertenze 109
Precauzioni 109
Pannello interfaccia utente dell'unita di controllo 110
Configurazione preoperatoria m
Collegamento del tubo per vuoto 111
Accensione m
Istruzioni per il prelievo 112
Guida alla risoluzione dei problemi dell'unita di controllo 114
Istruzioni per I'assemblaggio del supporto dell'unita di controllo 115
Strumenti richiesti: 115
Montaggio dell'unita di controllo sul supporto 116
Manutenzione e pulizia 117
Precauzioni standard 117
Smaltimento dei rifiuti 117
Pulizia della testa di aspirazione 117
Pulizia dell'unita di controllo 117
Pulizia del supporto dell'unita di controllo 17
Manutenzione 17
Informazioni per il riordino 118
Sistema di prelievo epidermico CelluTome™ - Componenti e accessori 118
Sistema di prelievo epidermico CelluTome™ - Materiali monouso 118
Compatibilita elettromagnetica 119
Sistema di prelievo epidermico CelluTome™ - Informazioni sul cavo di alimentazione............. 123
Spiegazione dei simboli utilizzati 124
Specifiche 125
Informazioni di contatto per i clienti 126

108



FINALITA D'USO

Il sistema di prelievo epidermico CelluTome™ e utilizzato per tagliare in modo riproducibile sottili lembi
cutanei destinati a innesti cutanei autologhi.

CONTROINDICAZIONI

Nessuna

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Componenti riutilizzabili del sistema di prelievo epidermico CelluTome™:

Unita di controllo Testa di aspirazione

* Lunita di controllo genera e regola il vuoto e monitora la testa di aspirazione.

* Latestadiaspirazione e i tubi erogano il vuoto generato dall'unita di controllo e creano condizioni termiche
di riscaldamento necessarie per il sollevamento di piccole aree epidermiche, i microrilievi da aspirazione.

Componente monouso del sistema di prelievo epidermico CelluTome™:

Raccoglitore

b‘t@_} —
u-._.\‘h,

Griglia per microrilievi

Il raccoglitore mantiene i microrilievi da aspirazione sollevati per il prelevamento. Una pellicola 3M™ Tegaderm™
(numero di catalogo: 1624W) viene posizionata sulla griglia per microrilievi del raccoglitore prima del taglio dei

microrilievi. Dopo il taglio dei microrilievi, la pellicola 3M™ Tegaderm™ con i microinnesti viene quindi applicata

sul sito ricevente.

Attenersi alle avvertenze, alle precauzioni e alle istruzioni elencate nel presente documento. L'uso errato
puo causare lesioni al paziente, sanguinamenti, cicatrici, inadeguatezza dei microinnesti, prolungamento
dei tempi della procedura, incompletezza o inefficacia della procedura, necessita di eseguire il prelievo in
un secondo sito donatore o disagi per il paziente.

AVVERTENZE

Il raccoglitore &€ un componente monouso ed e destinato a una singola applicazione. Il riutilizzo di componenti
MOoNOUSO PuUo causare contaminazioni e infezioni.
PRECAUZIONI
Prima dell'uso controllare che sul sistema di prelievo epidermico CelluTome™ non siano presenti segni di
danneggiamento. Non utilizzare in caso di qualsiasi tipo di indicazione della presenza di danni.
Eseguire il prelievo da aree di cute integra (sito donatore).
L'attivazione della maniglia del raccoglitore prima del completamento della formazione dei microrilievi puo
causare nel paziente dolore e/o sanguinamento.
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L'attivazione della maniglia del raccoglitore prima del posizionamento della pellicola 3M™ Tegaderm™ pud
impedire il fissaggio dei microinnesti per |'applicazione.

Pulire la testa di aspirazione e il vano interno dell'unita di controllo attenendosi alle procedure dellistituto
utilizzate per la pulizia e la disinfezione di altre apparecchiature elettroniche medicali durevoli con superficie
rigida tra un uso su un paziente e l'altro. Una pulizia inadeguata puo essere causa di contaminazioni nei pazienti.

Utilizzare questo sistema esclusivamente con i componenti forniti.

Smaltire tutti gli elementi monouso (raccoglitore e pellicola 3M™ Tegaderm™) secondo le disposizioni locali
sullo smaltimento dei rifiuti medicali.

Contattare KCl per lo smaltimento dell'unita di controllo al termine della sua vita utile. Il presente prodotto &
destinato alla raccolta differenziata presso una struttura appropriata. Non smaltire questo prodotto insieme
ai rifiuti domestici.

Maneggiare la testa di aspirazione con cautela. Evitare di far cadere la testa di aspirazione, poiché
cid potrebbe danneggiare la finestra di riscaldamento di vetro. Non appendere né mantenere la testa
di aspirazione tramite i tubi.

La macerazione reversibile nel sito ricevente & un possibile rischio. Evitare la macerazione basandosi sulle
proprie conoscenze cliniche. Puo essere utile effettuare una fenestrazione della pellicola 3M™ Tegaderm™
con un ago 18 G prima dell'applicazione sul sito ricevente.

PANNELLO INTERFACCIA UTENTE DELL'UNITA DI CONTROLLO

Pulsante di accensione  Indicatore di stato =]

Avvio/pausa

Timer git =

Errore di vuoto

= Altra unita in errore/necessita
di assistenza

Display del timer

Indicatore di stato:

* giallo fisso - unita collegata

* verde fisso - unita accesa

* verde lampeggiante - unita in esecuzione

* giallo lampeggiante - condizione di errore (vedere di seguito)

Errore di vuoto: indica che non é stata raggiunta una condizione di vuoto sufficiente per l'esecuzione
della procedura. In questo caso, assicurarsi che il raccoglitore sia saldamente fissato con I'apposita fascia
sul sito donatore del paziente e che la testa di aspirazione sia correttamente inserita sul raccoglitore.

Altra unita in errore/necessita di assistenza: non utilizzare il sistema. Contattare il rappresentante
KCl di zona.

NOTA: fare riferimento a quanto riportato a pagina 10 per i messaggqi relativi al pannello interfaccia e per la
risoluzione dei problemi.
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CONFIGURAZIONE PREOPERATORIA
COLLEGAMENTO DEL TUBO PERVUOTO

1. Individuare i connettori dei tubi all'interno del vano dell'unita di controllo.

2. Collegare il tubo del sistema riscaldante della testa di aspirazione (A) e il tubo per il vuoto (B) ai

connettori dell'unita di controllo come illustrato di seguito.

I
|

(A)

Tubi della testa di aspi-
razione

)l

3

@

Unita di controllo

ACCENSIONE

-

Connettore del cavo
di alimentazione accensione/

Unita di controllo (retro)

Interruttore di

spegnimento

1. Collegare I'unita di controllo a una presa di alimentazione.

' Per isolare lI'unita di controllo dalla rete di alimentazione,

H disconnettere il cavo di alimentazione CA dalla presa a muro.
Posizionare l'unita in modo tale che il connettore del cavo

| di alimentazione sia accessibile in qualsiasi momento per

& consentire I'immediata disconnessione dalla sorgente di

alimentazione, in caso di necessita.

2. Premere l'interruttore di accensione/spegnimento che si trova all'esterno dell'unita di controllo,
sul retro, sul pannello inferiore. L'indicatore di stato é di colore giallo.

3. Premere il pulsante di accensione sul pannello interfaccia utente per accendere I'unita di controllo.

Il colore dell'indicatore di stato passa dal giallo al verde.
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ISTRUZIONI PER IL PRELIEVO

Il raccoglitore & fornito in condizioni sterili.

Raccoglitore Testa di aspirazione

Dispositivi
diblocco

B

Griglia per microrilievi

Maniglia

& ¥

=7
Fascia =

Finestre visualizzazione
microrilievi

Unita di controllo

Vano conservazione della
testa di aspirazione

Pannello interfaccia
utente

-

Preparare il sito donatore rasando o tagliando i peli in un'area pari a un quadrato di 10 cm, se necessario.
Pulire accuratamente I'area con alcol.

Aprire la confezione del raccoglitore monouso.

w

Tenendo la maniglia blu rivolta verso I'alto, posizionare il raccoglitore sull'interno coscia del paziente, al
centro dell'area cutanea preparata, quindi fissarlo con la fascia integrata. Garantire il contatto completo
con il sito donatore verificando che la cute sia visibile attraverso tutti i fori della griglia per microrilievi
nel raccoglitore. Se necessario, riposizionare.

4. Assicurarsi che i tubi della testa di aspirazione siano collegati all'unita di controllo, che I'unita di

controllo sia collegata alla presa a muro e che I'indicatore di stato sia di colore giallo.

Premere il pulsante di accensione sul pannello interfaccia utente per accendere I'unita di controllo.

Il colore dell'indicatore di stato passa dal giallo al verde.

6. Premere i dispositivi di blocco blu per scollegare la testa di aspirazione e rimuoverla dal vano di
conservazione dell'unita di controllo.

7. Tenendo i tubi rivolti verso I'alto, posizionare la testa di aspirazione sul raccoglitore e spingere finché
la testa di aspirazione non scatta in posizione sul raccoglitore. Assicurarsi che la testa di aspirazione sia
agganciata saldamente al raccoglitore.

8. Sul timer viene visualizzato il numero 30, a indicare che verra emesso un segnale acustico dopo
30 minuti (tempo di avviso predefinito).

NOTA: /unita di controllo non si spegne automaticamente dopo 30 minuti. Trascorsi i 30 minuti, il timer
emetterd un segnale acustico fino al raggiungimento di 75 minuti. Trascorsi i 75 minuti, 'unita di controllo
si spegne automaticamente.

9. Utilizzare i pulsanti Timer su e Timer giu per impostare il tempo di avviso predefinito secondo necessita.

v

NOTA: il tempo di awviso predefinito puo essere regolato esclusivamente a incrementi di 5 minuti (minimo di 5, massimo di 75).
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10. Premere il pulsante di avvio/pausa per avviare il processo di sollevamento dei microrilievi da aspirazione.
Lindicatore di stato é di colore verde lampeggiante. Se necessario, premere nuovamente il pulsante di avvio/
pausa per sospendere momentaneamente il processo di sollevamento dei microrilievi da aspirazione.

11. Quando il timer emette il segnale acustico, verificare che tutti
i microrilievi siano pronti per il prelievo, ovvero ben sollevati,

trasparenti e lucidi (Fig. 1).

12

Se il sistema e stato sospeso e i microrilievi non risultano pronti
per il prelievo, premere il pulsante di avvio/pausa per continuare
il processo.

13. Quando i microrilievi sono pronti per il prelievo, premere il pulsante Fig. 1
di accensione o il pulsante di avvio/pausa per arrestare il processo di sollevamento dei microrilievi.

14. Sganciare la testa di aspirazione dal raccoglitore. Il raccoglitore deve rimanere sulla cute del paziente.

15. Pulire la parte inferiore della testa di aspirazione attenendosi alle procedure dell'istituto, quindi
posizionare la testa di aspirazione nel vano dell'unita di controllo e spingerla per agganciare i
dispositivi di blocco.

16. Posizionare la pellicola 3M™ Tegaderm™ sulla griglia del raccoglitore. Centrare la pellicola iniziando
I'applicazione dalla parte centrale, quindi stenderla procedendo verso i bordi per garantire la copertura

completa dei microrilievi che fuoriescono dai fori.

17

Con le dita, premere fermamente la pellicola 3M™ Tegaderm™ sui microrilievi. Esercitare una pressione
decisa per garantire che la pellicola 3M™ Tegaderm™ aderisca ai microrilievi.

18. Prelevare i microrilievi sollevando la maniglia blu del raccoglitore completamente (fino a sentire un

clic) e successivamente abbassando la maniglia nella posizione originaria.

19. Rimuovere con cautela la pellicola 3M™ Tegaderm™ sollevandola da un'estremita del raccoglitore.
Durante la fase di rimozione dal raccoglitore, prestare attenzione a non piegare, lacerare o danneggiare
in qualsiasi modo la pellicola 3M™ Tegaderm™. La pellicola 3M™ Tegaderm™ con i microinnesti adesi e

ora pronta per |'applicazione, da effettuarsi entro due minuti dal prelevamento.

20
21

Applicare la pellicola 3M™ Tegaderm™ con i microinnesti sul sito ricevente.

Applicare medicazioni/bendaggi aggiuntivi appropriati per il sito ricevente secondo gli standard di
assistenza in uso.

22. Rimuovere il raccoglitore dal sito donatore del paziente.

23. Applicare una seconda pellicola 3M™ Tegaderm™ o un altro tipo di trattamento/medicazione sul sito

donatore secondo gli standard di assistenza correntemente in uso.
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GUIDA ALLA RISOLUZIONE DEI PROBLEMI DELL'UNITA DI CONTROLLO
Nella sezione seguente sono descritti gli stati di funzionamento dell'unita di controllo CelluTome™.
Se non si riesce a risolvere una condizione di errore, contattare il rappresentante KCl di zona.

Pulsante di accensione  Indicatore di stato

Awvio/pausa Timer git =

Errore di vuoto

Display del timer — Altra unita in errore/necessita

di assistenza
Pannello interfaccia utente

Spento (assenza di alimentazione)
Standby - alimentazione presente, pannello interfaccia utente inattivo
e Sul display del timer non viene visualizzato nulla
* Lindicatore di stato é di colore giallo fisso
* Vuoto e sistema riscaldante disattivati
e LED spentisulla testa di aspirazione
Acceso - pannello interfaccia utente attivo in sequito alla pressione del pulsante di accensione
e Sul timer é visualizzato il tempo predefinito (30 minuti)
* Llindicatore di stato e di colore verde fisso
* Vuoto e sistema riscaldante disattivati
* LED spentisulla testa di aspirazione
In esecuzione - il sistema sta funzionando, in seguito alla pressione del pulsante di avvio/pausa
* Sul timer viene visualizzato il tempo di esecuzione trascorso (contando da zero)
¢ Lindicatore di stato e di colore verde lampeggiante
* Vuoto e sistema riscaldante attivati
* LED accesi sulla testa di aspirazione
In sospeso - in seguito ad avvio della procedura
e Sul timer lampeggia il tempo effettivo di esecuzione trascorso (il conteggio non prosegue)
* Lindicatore di stato e di colore verde fisso
* Vuoto e sistema riscaldante disattivati
* LED spentisulla testa di aspirazione
Completato - il tempo del ciclo preimpostato & trascorso
e |ltimer continua il conteggio
¢ Lindicatore di stato e di colore verde lampeggiante

¢ Vuoto e sistema riscaldante attivati

e |l timer emette un segnale acustico che inizia al momento della scadenza del tempo impostato e si

ripete ogni minuto nel periodo successivo

* LED accesi sulla testa di aspirazione
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Completato/arrestato — sono trascorsi 75 minuti (funzionalita di sicurezza)
* Sul timer viene visualizzato il numero 75 lampeggiante
* Llindicatore di stato e di colore verde fisso
* Vuoto e sistema riscaldante disattivati
* LED accesi sulla testa di aspirazione
Errore di vuoto: - |a tenuta del vuoto ¢ stata danneggiata (0 non e stata generata)

*  Sultimer lampeggia il tempo di esecuzione trascorso (il conteggio non prosegue)

* Lindicatore di stato diventa di colore giallo lampeggiante dopo dieci secondi e l'icona del
vuoto ¢ illuminata

¢ Vuoto e sistema riscaldante disattivati
* LED spenti sulla testa di aspirazione

Altra unita in errore/necessita di assistenza: - sistema riscaldante danneggiato, tubi scollegati,
qualsiasi problema diverso dall'errore di vuoto

* Sul timer vengono visualizzati due caratteri di sottolineatura (_ _)
e Llindicatore di stato e di colore giallo lampeggiante e l'icona di assistenza ¢ illuminata
¢ Vuoto e sistema riscaldante disattivati

* LED spenti sulla testa di aspirazione

ISTRUZIONI PER LASSEMBLAGGIO DEL SUPPORTO DELL'UNITA DI CONTROLLO

Asta base

Boccola
rastremata

1
]
L}
i Rondella di protezione
4 Rondella di bloccaggio
l— Vite a testa esagonale

STRUMENTI RICHIESTI:
* Chiave a ghiera 1/2"
1. Inserire la boccola rastremata dell'asta base nella parte superiore della base.
2. Avvitare la vite a testa esagonale con le rondelle nell'asta base come illustrato.
3. Stringere saldamente con la chiave a ghiera 1/2".
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MONTAGGIO DELL'UNITA DI CONTROLLO SUL SUPPORTO

Unita di
controllo
Fori di posizione
Asta base
Spine di posizione
Piastra di
montaggio

1. Posizionare I'unita di controllo come illustrato.
2. Assicurarsi che le spine di posizione siano allineate con i fori di posizione.

3. Spingere I'unita di controllo verso il basso finché non risulta saldamente inserita sull'asta base e sulle
spine di posizione ed ¢ al livello della piastra di montaggio.

Supporto inter t blato con unita di controllo
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MANUTENZIONE E PULIZIA
KCl consiglia di attenersi alle indicazioni relative alla pulizia e alla disinfezione dei dispositivi terapeutici
indicate di seguito:
* Perridurre il rischio di infezione e contatto con sangue e fluidi corporei, utilizzare dispositivi
di protezione individuale (DPI), quali i guanti per procedure mediche.

* Non immergere né riempire I'unita di controllo con liquidi, per non danneggiarne i circuiti
elettronici.

PRECAUZIONI STANDARD

Di seguito sono indicate le procedure di pulizia e controllo delle infezioni consigliate da KCl per il sistema di
prelievo epidermico CelluTome™.

' Attenersi sempre alle precauzioni standard.
°

Le precauzioni standard sono studiate per ridurre il rischio di trasmissione di microorganismi da
fonti di infezione sia note sia sconosciute. Tali precauzioni possono essere applicate a tutti i pazienti,
a prescindere dalla loro diagnosi o stato infettivo presunto e devono essere adottate quando si
prevede un contatto con sangue e tutti i fluidi corporei. Cid comprende secrezioni ed escrezioni
(tranne il sudore) a prescindere dal fatto che il sangue sia visibile 0 meno, pelle non integra (ovvero
ferite aperte) e membrane mucose.

SMALTIMENTO DEI RIFIUTI

Smaltire tutti gli elementi monouso (raccoglitore e pellicola 3M™ Tegaderm™) secondo le disposizioni locali
sullo smaltimento dei rifiuti medicali.

PULIZIA DELLA TESTA DI ASPIRAZIONE

Dopo ogni utilizzo, pulire |a testa di aspirazione attenendosi alle procedure dell'istituto utilizzate per

la pulizia e la disinfezione delle altre apparecchiature elettroniche medicali durevoli con superficie rigida.
PULIZIA DELL'UNITA DI CONTROLLO

Secondo necessita, pulire ['unita di controllo attenendosi alle procedure dell'istituto utilizzate per la
pulizia e la disinfezione delle altre apparecchiature elettroniche medicali durevoli con superficie rigida.

Accertarsi che l'unita di controllo e I'alimentatore non siano collegati
' all'alimentazione di rete CA quando si utilizzano liquidi per la pulizia
o di qualsiasi natura.

PULIZIA DEL SUPPORTO DELL'UNITA DI CONTROLLO

Pulire il supporto con un panno umido e una soluzione per pulizia delicata una volta alla settimana o,
se necessario, pil spesso.

NOTA: se viene versata della soluzione endovenosa sulla base, pulire immediatamente.

MANUTENZIONE

Non sono previste azioni di manutenzione a cura dell'utente.
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INFORMAZIONI PER IL RIORDINO
SISTEMA DI PRELIEVO EPIDERMICO CELLUTOME™ - COMPONENTI E ACCESSORI

Numero di catalogo

Descrizione

Quantita

CT-KIT/US

Unita di controllo e testa di
aspirazione CelluTome™ con
custodia per il trasporto per Stati
Uniti e Canada

Kit, un pezzo per componente

CT-KIT/EU

Unita di controllo e testa di

aspirazione CelluTome™ con

custodia per il trasporto per
I'Europa

Kit, un pezzo per componente

CT-KIT/GB

Unita di controllo e testa di

aspirazione CelluTome™ con

custodia per il trasporto per
Regno Unito e Irlanda

Kit, un pezzo per componente

CT-KIT/IT

Unita di controllo e testa di

aspirazione CelluTome™ con

custodia per il trasporto per
I'ltalia

Kit, un pezzo per componente

CT-KIT/DK

Unita di controllo e testa di
aspirazione CelluTome™ con
custodia per il trasporto per la
Danimarca

Kit, un pezzo per componente

CT-KIT/CH

Unita di controllo e testa di
aspirazione CelluTome™ con
custodia per il trasporto per la
Svizzera

Kit, un pezzo per componente

CT-KIT/AU

Unita di controllo e testa di

aspirazione CelluTome™ con
custodia per il trasporto per
Australia e Nuova Zelanda

Kit, un pezzo per componente

CT-KIT/ZA

Unita di controllo e testa di
aspirazione CelluTome™ con
custodia per il trasporto per il

Sud Africa

Kit, un pezzo per componente

CT-CUS1

Supporto per unita di controllo
CelluTome™

Singolo pezzo

SISTEMA DI PRELIEVO EPIDERMICO CELLUTOME™ - MATERIALI MONOUSO

Numero di catalogo

Descrizione

Quantita

CT-H25

Raccoglitore CelluTome™, 2,5 cm

Cinque pezzi per confezione

CT-H50

Raccoglitore CelluTome™, 50 cm

Cinque pezzi per confezione

CT-TFLM

Pellicola CelluTome™ 3M™
Tegaderm™

100 pezzi per confezione
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COMPATIBILITA ELETTROMAGNETICA

Sebbene questa apparecchiatura sia conforme alla direttiva 2004/108/EC relativa alla compatibilita
elettromagnetica, tutte le apparecchiature medicali possono produrre o essere soggette a interferenze
elettromagnetiche. Di seguito sono riportate direttive e dichiarazioni del produttore riguardanti la
compatibilita elettromagnetica per il sistema di prelievo epidermico CelluTome™.

* |l sistema di prelievo epidermico CelluTome™ necessita di particolari precauzioni in termini
di compatibilita elettromagnetica e deve essere installato e messo in funzione in base alle
informazioni sulla compatibilita elettromagnetica contenute nelle pagine seguenti.

AVVERTENZA: questa apparecchiatura deve essere utilizzata esclusivamente da personale
sanitario. Come tutte le apparecchiature elettromedicali, questa unita puo causare interferenze
radio o interferire con il funzionamento delle apparecchiature vicine. Puo essere necessario
adottare misure atte a ridurre il problema, ad esempio spostare o riorientare il sistema di
prelievo epidermico CelluTome™ oppure schermare l'area.

* Le apparecchiature di comunicazione in radiofrequenza portatili e mobili, i lettori RFID, le apparecchiature
di sorveglianza elettroniche (antifurto) e i metal detector possono compromettere le prestazioni del
sistema di prelievo epidermico CelluTome™. Attenersi alle linee guida e alle raccomandazioni fornite nelle
pagine seguenti.

* Altre apparecchiature o sistemi medicali possono generare emissioni elettromagnetiche, interferendo
quindi con la funzionalita del sistema di prelievo epidermico CelluTome™. Prestare attenzione quando
si utilizza il sistema di prelievo epidermico CelluTome™ a contatto o impilato con altre apparecchiature.
Se e necessario utilizzare il sistema di prelievo epidermico CelluTome™ a contatto o impilato con
altre apparecchiature, € opportuno osservare inizialmente il sistema per verificarne il normale
funzionamento nella configurazione in cui verra utilizzato.

* | cavi elettrici, gli alimentatori esterni e gli accessori elencati o indicati nel presente manuale sono risultati
conformi ai requisiti dei test riportati nelle tabelle seguenti. Utilizzare esclusivamente cavi, alimentatori
e accessori raccomandati dal produttore con il sistema di prelievo epidermico CelluTome™. Nel caso in
cui un fornitore terzo offra cavi, alimentatori esterni e accessori elettrici per I'uso con il sistema di prelievo
epidermico CelluTome™ che non siano elencati o indicati nel presente manuale, e responsabilita del
fornitore terzo determinare la conformita con gli standard e i test riportati nelle tabelle seguenti.

* L'uso di cavi elettrici e accessori diversi da quelli specificati nel presente manuale o nei documenti di
riferimento puo determinare un aumento delle emissioni elettromagnetiche da parte del sistema di
prelievo epidermico CelluTome™ o una riduzione dell'immunita elettromagnetica dello stesso.

Direttive e dichiarazione del produttore - Emissioni elettromagnetiche
Il sistema di prelievo epidermico CelluTome™ e destinato all'uso nell'ambiente elettromagnetico
specificato di seguito. Il cliente o I'utente finale del sistema di prelievo epidermico CelluTome™
deve garantire che il dispositivo venga utilizzato in tale ambiente.
Test delle emissioni Conformita Ambiente elettromagnetico - Direttive
Il sistema di prelievo epidermico CelluTome™ utilizza
N energia RF esclusivamente per le funzioni interne.
Emissioni RF . B
CISPR 11 Gruppo 1 Di conseguenza, le emissioni RF prodotte sono molto
limitate ed e improbabile che interferiscano con le
apparecchiature elettroniche vicine.
Emissioni RF
l A
CISPR 11 asse
Il sistema di prelievo epidermico CelluTome™ e adatto
Emissioni armoniche all'uso in qualunque struttura di tipo non residenziale,
Classe A , o :
IEC 61000-3-2 purché non sia direttamente collegato alla rete elettrica
pubblica a bassa tensione che alimenta gli edifici
Fluttuazioni di adibiti all'uso domestico.
tensione/emissioni
. Conforme
flicker
IEC 61000-3-3
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Indicazioni e dichiarazione del produttore - Inmunita elettromagnetica

Il sistema di prelievo epidermico CelluTome™ é destinato all'uso nell'ambiente elettromagnetico specificato
di seguito. Il cliente o I'utente finale del sistema di prelievo epidermico CelluTome™ deve garantire che il
dispositivo venga utilizzato esclusivamente in tale ambiente.

Test di IEC 60601 Livello di Ambiente elettromagnetico -
IMMUNITA Livello di test conformita Direttive
Scarica | pavimenti devono essere in legno,

elettrostatica (ESD)

IEC 61000-4-2

+6 kV a contatto

+8kVin aria

+6 kV a contatto

+8kVin aria

cemento o piastrelle di ceramica.
Se i pavimenti sono ricoperti di
materiale sintetico, I'umidita relativa
deve essere almeno del 30%.

Transitori elettrici
veloci/burst

IEC 61000-4-4

+2 kV per le linee
di alimentazione

+1 kV per le linee
diingresso/uscita

+2 kV per le linee
di alimentazione

+1 kV per le linee
diingresso/uscita

La qualita dell'alimentazione di
rete deve corrispondere a quella
tipica di un ambiente ospedaliero
o commerciale.

Sovratensione

+1kVdalinea

+1kVdalinea

La qualita dell'alimentazione di

transitoria alinea alinea rete deve corrispondere a quella
tipica di un ambiente ospedaliero
IEC 61000-4-5 +2 kV dalinea +2 kV dalinea o commerciale.
amessa a terra amessa a terra
Cali, brevi <5% U, <5% U, La qualita dell'alimentazione di
interruzioni e (>95% caloin U,) (>95% caloin U,) rete deve corrispondere a quella
variazioni di per 0,5 cicli per 0,5 cicli tipica di un ambiente ospedaliero
tensione sulle linee o commerciale. Se I'utente del
di alimentazione in | 40% U, 40% U, sistema di prelievo epidermico
ingresso (60% caloin U)) (60% caloin U)) CelluTome™ necessita di un
per 5 cicli per 5 cicli funzionamento continuativo
IEC 61000-4-11 nel corso di interruzioni
70% U, 70% U, dell'alimentazione di rete,
(30% caloin U)) (30% caloin U)) si raccomanda di alimentare il
per 25 cicli per 25 cicli sistema di prelievo epidermico
CelluTome™ con un gruppo di
<5% U, <5% U, continuita o con batterie.

(>95% caloin U,)
per 5 secondi

(>95% caloin U,)
per 5 secondi

Campo magnetico
della frequenza

di alimentazione
(50 Hz/60 Hz)

IEC 61000-4-8

3A/m

3A/m

| campi magnetici della frequenza
di alimentazione devono avere i
livelli caratteristici di un'installazione
tipica in un ambiente ospedaliero

o commerciale.

NOTA: U, indica la tensione della rete a corrente alternata prima dell'applicazione del livello di test.
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Indicazioni e dichiarazione del produttore - Inmunita elettromagnetica

Il sistema di prelievo epidermico CelluTome™ é destinato all'uso nell'ambiente elettromagnetico specificato
di seguito. Il cliente o I'utente del sistema di prelievo epidermico CelluTome™ deve garantire che il dispositivo
venga utilizzato in tale ambiente.

Test di IEC 60601 Livello di Ambiente elettromagnetico -
IMMUNITA Livello di test conformita Direttive

Utilizzare le apparecchiature di
comunicazione in RF portatili e

mobili a una distanza dai componenti
del sistema di prelievo epidermico
CelluTome™, inclusi i cavi, non inferiore
alla distanza consigliata, calcolata

in base all'equazione valida per la
frequenza del trasmettitore.

Distanza di sicurezza consigliata

RF condotta 3Vrms 3V d=12yP
IEC 61000-4-6 Da 150 kHz a 80
MHz
RF irradiata 3V/m d=12/P da80MHza 800 MHz
IEC 61000-4-3 3V/m
Da 80 MHza 2,5 d=23/P da800MHza?25GHz
GHz

Dove P e la potenza nominale massima
di uscita del trasmettitore in watt (W),
secondo le indicazioni del produttore,
e d rappresenta la distanza di sicurezza
consigliata in metri (m).

Le intensita di campo provenienti dai
trasmettitori RF fissi, in base a quanto
stabilito da un sopralluogo sul sito
elettromagnetico ¢, devono essere
inferiori al livello di conformita di ogni
intervallo di frequenza.?

Potrebbero verificarsi interferenze

in prossimita di apparecchiature
contrassegnate con il simbolo seguente:

(((i))>

NOTA 1 A 80 MHz e 800 MHz, si applica l'intervallo di frequenza piu elevato.

NOTA 2 Le presenti linee guida potrebbero non essere applicabili in tutte le situazioni. La propagazione
elettromagnetica é influenzata dall'assorbimento e dalla riflessione da parte di superfici, oggetti e persone.

& Non & possibile prevedere teoricamente con precisione le intensita di campo generate da trasmettitori fissi,
quali stazioni base per radiotelefoni (cellulari/cordless) e radio mobili di terra, radio amatoriali, trasmissioni

radio in AM e FM e trasmissioni TV. Per valutare 'ambiente elettromagnetico generato dai trasmettitori RF fissi,
prendere in considerazione la possibilita di effettuare un sopralluogo del sito elettromagnetico. Se l'intensita

di campo misurata nel luogo in cui si utilizza il sistema di prelievo epidermico CelluTome™ supera il livello di
conformita RF applicabile indicato in precedenza, & necessario verificare il normale funzionamento del sistema
di prelievo epidermico CelluTome™. In caso di prestazioni anomale potrebbe essere necessario adottare misure
supplementari, ad esempio riorientare o riposizionare il sistema di prelievo epidermico CelluTome™.

® Qltre I'intervallo di frequenza compreso tra 150 kHz e 80 MHz, le intensita di campo devono essere inferiori a 3 V/m.
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Distanze di sicurezza consigliate tra le apparecchiature di comunicazione in radiofrequenza
portatili e mobili e il sistema di prelievo epidermico CelluTome™

Il sistema di prelievo epidermico CelluTome™ e destinato all'uso in un ambiente elettromagnetico in cui
le interferenze da RF irradiata sono controllate. Il cliente o |'utente del sistema di prelievo epidermico
CelluTome™ puo contribuire a evitare le interferenze elettromagnetiche mantenendo una distanza
minima tra le apparecchiature di comunicazione RF portatili e mobili (trasmettitori) e il sistema di
prelievo epidermico CelluTome™ secondo le indicazioni fornite di seguito in base alla potenza nominale
massima di uscita delle apparecchiature di comunicazione.

Potenza nominale Distanza di sicurezza in base alla frequenza del trasmettitore
massima di uscita del m
trasmettitore Da 150 kHz a 80 MHz | Da 80 MHz a 800 MHz | Da 800 MHz a 2,5 GHz

W d=12/P d=12JP d=12/P

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

0,1 0,38 0,38 073
1 12 12 23

10 38 38 73

100 12 12 23

Per i trasmettitori con una potenza nominale massima di uscita non inclusa nell'elenco precedente,

la distanza di sicurezza consigliata d, in metri (m), puo essere calcolata utilizzando I'equazione applicabile
alla frequenza del trasmettitore, dove P rappresenta la potenza nominale massima di uscita del trasmettitore
in watt (W) indicata dal produttore del trasmettitore.

NOTA 1 A 80 MHz e 800 MHz si applica la distanza di sicurezza per la gamma di frequenza piu elevata.

NOTA 2 Le presenti linee guida potrebbero non essere applicabili in tutte le situazioni. La propagazione
elettromagnetica e influenzata dall'assorbimento e dalla riflessione da parte di superfici, oggetti e persone.
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SISTEMA DI PRELIEVO EPIDERMICO CELLUTOME™ - INFORMAZIONI SUL CAVO DI ALIMENTAZIONE

Cavo di ali- Descrizione Specifiche del cavo Lunghezza massima
mentazione (pollici)
350084 Cord, AC Power 3x 18 AWG, SJT, T0A/ 78.74

125V

350753 Cord, VA.C. ULTA™ Power, UK-240V HO5VVF-3G, 10A / 250V 78.74
360074 Cord, VAC.VIA™ Power, UK-220V HOS5VVF-3G, 10A / 250V 79.00
360076 Cord, VAC.VIA™ Power, AU / NZ-

240V HO5VVF-3G, 10A / 250V 79.00
360080 Cord, VAC.VIA™ Power, [T-220V HO5VVF-3G, 10A / 250V 79.00
350758 Cord, V.A.C. ULTA™ Power, DK-220V HO5VVF-3G, 10A / 250V 78.74
360081 Cord, VA.C. VIA™Power, CH-220V HO5VVF-3G, 10A / 250V 79.00
360122 Cord, VAC.VIA™ Power South Africa | HO5VVF-3G, 10A / 250V 79.00

riduzione dell'immunita elettromagnetica dello stesso.
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AVVERTENZA: l'uso di cavi elettrici e accessori diversi da quelli specificati nel presente
manuale o nei documenti di riferimento puo determinare un aumento delle emissioni
elettromagnetiche da parte del sistema di prelievo epidermico CelluTome™ o una




SPIEGAZIONE DEI SIMBOLI UTILIZZATI

Metodo di sterilizzazione - g ) )
Ossido di etilene T Conservare in un luogo asciutto

Non utilizzare se la confezione

€ aperta o danneggiata
u Produttore

Esclusivamente monouso

® @

Il presente prodotto é destinato alla raccolta
differenziata presso una struttura appropriata.

— Non smaltire insieme ai rifiuti domestici.

Non risterilizzare

®

ATTENZIONE: |a legge federale statunitense
Rx On|y autorizza la vendita o il noleggio di questo

Non sterile dispositivo esclusivamente dietro prescrizione
R medica.
Protezione contro oggetti solidi di
Consultare le Istruzioni |P2

| dimensioni maggiori di 12,5 mm
per l'uso

Parte applicata

Q@ B

Fare riferimento al ditipo BF
Manuale d'uso

Limiti di
Conforme alla Direttiva sui dispositivi temperatura

medicali (93/42/CEE) e sottoposto alle
procedure di conformita previste dalla
direttiva del Consiglio.

M
S M

Classificato da ETL, conforme agli standard

7 Vh(_ AAMI ES60601-1 1a edizione, CSA
Y Fragile ¢ s C22.2#60601-1 3a edizione e IEC 60601-1
o 3a edizione
M Data di produzione Informazioni sul contenuto
Each
Numero di lotto REF Numero di catalogo

-m Rappresentante autorizzato Data di scadenza
per I'Unione Europea
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SPECIFICHE

Le specifiche sono soggette a modifiche senza preavviso.

Raccoglitore

Dimensioni: LXAXP145x94x152cm (57 x 3,7 x 6 pollici)
Peso: ~0,09 kg (~0,2 Ib)
Testa di aspirazione

Dimensioni: LxAxP139%x99x33cm(55x3,9x 1,3 pollici)
Peso: ~0,27 kg (~0,6 Ib)
Unita di controllo

Dimensioni: LxAXP 269x236x239cm (10,6 x9,3x94 pollici)
Peso: ~3,31kg (~7,31b)
Accessorio cestello per unita di controllo

Peso massimo Nominale ... 0,91 kg (2 Ib) (peso pari a circa 4 confezioni singole di raccoglitori)
Specifiche elettriche

Ingresso alimentatore interno: 100-240V CA 3,2 A50/60 Hz
Uscita alimentatore interno: 24V CC 104 A

Fusibile della presa di alimentazione
e Tipo:a tubo in vetro ritardato 5 x 20 mm
* Corrente nominale: 5 A
* Tensione nominale: 250V
¢ Velocita operative: 600 ms <t < 10sa 13,75 A
* Potere diinterruzione: 150 Aa 250V
Condizioni di conservazione/trasporto:
Intervallo di temperatura: da-18°C (0 °F) a 60 °C (140 °F)

Intervallo di umidita relativa: 15-95%, senza condensa

Condizioni operative

Intervallo di temperatura: da 14 °C (58 °F) a 35°C (95 °F)
Intervallo di umidita relativa: 20-80%, senza condensa
Pressione atmosferica: da 700 hPaa 1013 hPa
Vita utile prevista: 3anni

Classificazione IEC
* Apparecchiatura medicale

* Apparecchiatura non adatta all'uso in presenza di miscele anestetiche infiammabili con aria,
ossigeno o protossido d'azoto.

¢ Parte applicata di tipo BF
e (lassel
* P2

* | componenti del raccoglitore del sistema di prelievo epidermico CelluTome™ sono considerate
parti applicate in base allo standard IEC 60601-1 3a edizione.
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INFORMAZIONI DI CONTATTO PER | CLIENTI

Per domande relative al prodotto, articoli, manutenzione o ulteriori informazioni sui prodotti e i servizi KCl,
contattare KCI o un rappresentante KCl autorizzato oppure:

Negli Stati Uniti chiamare il numero 1-800-275-4524 o visitare il sito
Web www.kcil.com.

Fuori dagli Stati Uniti, visitare il sito Web www.kci-medical.com.

126



127




sl € € EC|REP

KCIUSA, Inc. KCI Medical Products (UK), Ltd.
12930 IH 10 West 11 Nimrod Way

San Antonio, Texas 78249 USA Wimborne, Dorset
www.kcil.com BH21 7SH

United Kingdom
www.kci-medical.com

Rx Only

3M™ e Tegaderm™ sono marchi di fabbrica di 3M Corporation. Tutti gli altri marchi qui menzionati sono di
proprieta di KCI Licensing, Inc. e delle sue consociate e/o dei suoi licenziatari.
©2014 KCl Licensing, Inc.  Tutti i diritti riservati. 415307 RevB 03/2014
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INFORMACION IMPORTANTE EN MATERIA DE SEGURIDAD SOBRE ESTE
DISPOSITIVO

El manual del usuario del Dermatomo Epidérmico CelluTome™ que se entrega con
la unidad de control incluye advertencias, precauciones e informacion de seguridad
especifica. Consulte este manual del usuario antes de empezar un procedimiento.

Si tiene cualquier duda, pédngase en contacto con el representante local de KCI.

Puede encontrar mas informacién sobre el producto en www.kcil.com (Estados Unidos)
o en www.kci-medical.com (fuera de Estados Unidos).

Como sucede con todos los dispositivos médicos de prescripcion facultativa, no seguir
las advertencias, precauciones e instrucciones de uso puede dar lugar a un rendimiento
inadecuado del producto, asi como a posibles lesiones del paciente. Si tiene dudas
médicas, consulte a un facultativo.

PRECAUCION: La venta o alquiler de este dispositivo esté sujeta a prescripcion
facultativa por la legislacion federal de EE. UU.

EXENCION DE RESPONSABILIDAD DE LA GARANTIA Y LIMITACION DE
LA REPARACION

POR LA PRESENTE, KCI NIEGA CUALQUIER GARANTIA EXPLICITA O IMPLICITA, INCLUIDA, PERO SIN LIMITACION,
CUALQUIER GARANTIA DE COMERCIABILIDAD O IDONEIDAD PARA UN PROPOSITO EN PARTICULAR, SOBRE

EL PRODUCTO O PRODUCTOS DE KCI DESCRITOS EN ESTA PUBLICACION. CUALQUIER GARANTIA ESCRITA
OFRECIDA POR KCI SERA EXPRESAMENTE ESTABLECIDA EN ESTA PUBLICACION O INCLUIDA CON EL
PRODUCTO. KCI NO SERA RESPONSABLE, BAJO NINGUNA CIRCUNSTANCIA, DE NINGUN DANO O GASTO
INDIRECTO, FORTUITO O CONSECUENCIAL, INCLUIDOS DAROS O LESIONES A PERSONAS O PROPIEDADES,
DEBIDO COMPLETA O PARCIALMENTE AL USO DEL PRODUCTO EXCEPTO POR AQUELLOS CASOS EN QUE

LA LEY APLICABLE PROHIBA EXPRESAMENTE SU INCLUSION EN UNA EXENCION DE RESPONSABILIDAD O
LIMITACION DE RESPONSABILIDAD. NINGUNA PERSONA TIENE AUTORIDAD PARA VINCULAR A KCI A NINGUNA
DECLARACION O GARANTIA, EXCEPTO COMO SE ESTABLECE ESPECIFICAMENTE EN ESTE PARRAFO.

Las descripciones o especificaciones en material impreso de KCl, incluida esta publicacién, estan destinadas
exclusivamente a describir de forma general el producto en el momento de la fabricacién y no constituyen
ninguna garantfa explicita, excepto por lo establecido en la garantia limitada por escrito que se incluye con
este producto. La informacién contenida en esta publicacion puede estar sujeta a cambios en cualquier
momento. Péngase en contacto con KCl para obtener actualizaciones.
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ADVERTENCIAS: INFORMACION IMPORTANTE PARA LOS USUARIOS

Para que los productos de KCI funcionen correctamente, KCI recomienda cumplir las condiciones indicadas
a continuacion. El incumplimiento de estas condiciones anulard las garantias aplicables.

Aviso

Utilice este producto sélo de conformidad con este manual y con la documentacion pertinente
del producto.

No modifique la unidad de control ni el cabezal de vacio. No conecte la unidad de control ni el cabezal
de vacio a otros dispositivos que se estén utilizando.

El ensamblaje, las operaciones, las extensiones, los reajustes, las modificaciones, el mantenimiento
técnico y las reparaciones deben ser realizados por personal cualificado autorizado por KCI. Para
dicho personal autorizado, KCI proveerd previa solicitud, diagramas de circuitos, listas de piezas de
componentes, etc. seguin se precise para las reparaciones.

Asegurese de que la instalacion eléctrica de la sala cumple las normas nacionales pertinentes sobre
cableado eléctrico. Para evitar el riesgo de descargas eléctricas, este producto debe conectarse a un
enchufe con toma de tierra.

No utilice este producto si el cable de alimentacion o el enchufe estén danados. Si estos componentes
estan desgastados o dafados, péngase en contacto con KCl.

No deje caer el producto ni introduzca ningun objeto en sus aberturas o tubos.

No conecte este producto ni sus componentes a dispositivos no recomendados por KCl.

Use solo los accesorios y los dermatomos suministrados con este producto.

Mantenga este producto alejado de superficies calientes.

Aunque este producto cumple el propdsito de la norma IEC 60601-1-2 en relacién con la compatibilidad
electromagnética, cualquier equipo eléctrico, incluidos teléfonos méviles o productos similares, puede
producir interferencias. Si se sospecha una interferencia, separe el equipo y pongase en contacto con KCl.

Evite derramar liquidos sobre cualquier parte de este producto.

ADVERTENCIA: Si quedan liquidos en los controles electronicos, pueden causar corrosion
y provocar el fallo de los componentes electrénicos. El fallo de los componentes puede
causar un funcionamiento imprevisible de la unidad y posiblemente originar riesgos para
el paciente y para el personal sanitario. Si se produce un derramamiento, desenchufe
inmediatamente la unidad y limpiela con un paiio absorbente.

Asegurese de que no haya humedad en los componentes de la fuente de alimentacion, en el conector
eléctrico ni alrededor de ellos antes de volver a conectar el equipo a la red eléctrica. Si el producto no
funciona correctamente, pédngase en contacto con KCl.

Consulte la seccién Cuidados y limpieza de este manual si desea mas informacion sobre el control
de infecciones.

Este producto viene configurado por el fabricante para cumplir requisitos de tension especificos. Consulte
la tension especifica en la etiqueta de informacion del producto.
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USO PREVISTO
El Dermatomo Epidérmico CelluTome™ esta disefado para cortar de forma reproducible un injerto cutdneo
fino a fin de realizar un autoinjerto cutaneo.

CONTRAINDICACIONES
Ninguna

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

Componentes reutilizables del Derméatomo Epidérmico CelluTome™:

Unidad de control Cabezal de vacio

Base de
acopla-
miento

* Launidad de control crea'y regula el vacio y monitoriza el cabezal de vacio.

* Elcabezal y los tubos administran el vacio proveniente de la unidad de control y crean el calentamiento
necesario para levantar las microbdvedas por aspiracion epidérmica.

Componente desechable del Derméatomo Epidérmico CelluTome™:

Dermatomo

Rejilla de microbdévedas

El dermatomo mantiene las microbdvedas creadas por aspiracion para la adquisicion. Antes de cortar las
microbdvedas, se coloca una pelicula 3M™ Tegaderm™ (nimero de referencia: 1624W) en la rejilla para
microbodvedas del dermétomo. Tras cortar las microbdvedas, la pelicula 3M™ Tegaderm™ que contiene los
microinjertos se aplica al drea receptora.

Siga las advertencias, precauciones e instrucciones enumeradas en este documento. Un uso inadecuado
podria causar lesiones, hemorragia o cicatrices al paciente, microinjertos inadecuados, una prolongacion
del tiempo del procedimiento, un procedimiento incompleto o ineficaz, la necesidad de obtener un injerto
de una segunda drea donante o incomodidad para el paciente.

ADVERTENCIAS

El dermatomo es un componente desechable y estd disefado para un solo uso. La reutilizacion de
componentes desechables puede causar contaminacion e infeccion.

PRECAUCIONES

Inspeccione el Dermatomo Epidérmico CelluTome™ antes de usarlo en busca de signos visibles de dafos.
No lo use si hay indicaciones de dafos.

Obtenga injertos de zonas de piel intacta y sana (drea donante).
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Accionar la palanca del dermatomo antes de que finalice la formacién de microbdvedas puede causar
dolor o hemorragia al paciente.

Accionar la palanca del dermatomo antes de colocar la pelicula 3M™ Tegaderm™ puede imposibilitar la fijacion
de los microinjertos para la posterior aplicacion.

Limpie el cabezal de vacio y la base de acoplamiento de la unidad de control después de cada uso
entre pacientes segun los procedimientos del centro empleados para la limpieza y la desinfecciéon de
otros equipos electromédicos de superficie rigida perdurables. Una limpieza inadecuada puede causar
contaminacion del paciente.

Use este sistema solo con los componentes suministrados.

Deshagase de todos los elementos desechables (el dermatomo y la pelicula 3M™ Tegaderm™) de conformidad
con la normativa local en materia de eliminacion de residuos médicos.

Péngase en contacto con KCl para la eliminacién de la unidad de control al final de su periodo de servicio
esperado. Este producto estd previsto para su desecho individualizado en un punto de recogida adecuado.
No deseche este producto mediante los canales de residuos domésticos.

Manipule el cabezal de vacio con cuidado. No deje caer el cabezal de vacio ya que hacerlo podria dafar
la ventana de calentamiento de cristal. No cuelgue ni sujete el cabezal de vacio por los tubos.

La maceracion reversible en el area receptora es un posible riesgo. Use el mejor juicio clinico para evitar la
maceracion. Puede ser apropiado fenestrar la pelicula 3M™ Tegaderm™ con una aguja de 18 G antes de la
aplicacion al drea receptora.

PANEL DE LA INTERFAZ DE USUARIO DE LA UNIDAD DE CONTROL

Encendido Indicador luminoso ==

Inicio/Pausa  Disminuir tiempo =

Fallo de vacio
Aumentar tiempo

Pantalla del temporizador Otro fallo/mantenimiento

de la unidad
Indicador de estado:
* admbar fijo: unidad conectada
* verde fijo: unidad encendida
* verde parpadeante: unidad funcionando
* ambar parpadeante: situacién de fallo (consulte la seccion siguiente)

Fallo de vacio: indica que no se ha conseguido generar el suficiente vacio como para llevar a cabo el
procedimiento. En este caso asegurese de que se ha fijado correctamente el dermédtomo al drea donante
del paciente y de que el cabezal de vacio estad acoplado correctamente al dermatomo.

Otro fallo/mantenimiento de la unidad: no use el equipo. Péngase en contacto con el representante
local de KCI.

NOTA: Consulte la pdgina 10 para obtener mds informacion sobre solucion de problemas y los mensajes del
panel de la interfaz de la unidad de control.
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MONTAJE PREOPERATORIO

CONEXION DEL TUBO DE VACIiO
1. Localice las conexiones de los tubos dentro del soporte de la unidad de control.
2. Conecte el tubo calentador del cabezal de vacio (A) y el tubo de vacio (B) en los conectores de la
unidad de control como se muestra a continuacion.

I

Tubos del cabezal
de vacio

Unidad de control

ENCENDIDO

Unidad de control (vista trasera)

-

Conexion del cable Interruptor de
de alimentacion encendido y apagado

1. Enchufe la unidad a una toma de corriente.

' Para aislar la unidad de control de la corriente de alimentacion,
° desenchufe el cable de CA de la red eléctrica.
Coloque la unidad de modo que sea posible acceder a la
| conexion del cable de alimentacion en todo momento y
L desconectar el equipo inmediatamente de la red eléctrica

si fuera necesario.

2. Pulse el interruptor de encendido del panel de la parte inferior trasera de la unidad de control.
El indicador luminoso de estado estard dambar.

3. Pulse el botén de Encendido del panel de la interfaz de usuario para encender la unidad de control.
El indicador luminoso de estado cambiard de dmbar a verde.
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INSTRUCCIONES PARA LA OBTENCION DE INJERTOS

El dermatomo se proporciona estéril.

Dermatomo Cabezal de vacio

Enganches

Rejilla de microbévedas

B

Palanca

=& ¥4

=7
Correa =

Ventanas de
visualizacién de las
microbdvedas

Unidad de control

Base de acoplamiento
del cabezal de vacio

Panel de la interfaz
de usuario

-

Prepare el drea donante afeitando o recortando el vello en un area cuadrada de 10 cm de lado si es
necesario. Limpie la zona con alcohol minuciosamente.
Abra el envase del dermatomo desechable.
3. Con la palanca azul hacia arriba, coloque el dermatomo en la parte interior del muslo del paciente,
centrado en la zona preparada de la piel y, a continuacion, ajustelo con la correa integrada. Confirme
el contacto completo con el drea donante comprobando que la piel se puede ver en todos los
orificios de la rejilla de microbdvedas del dermatomo. Vuelva a colocarlo si es necesario.
Asegurese de que los tubos del cabezal de vacio estan conectados a la unidad de control, de que la
unidad de control est4 conectada a la corriente y de que el indicador luminoso de estado estd dmbar.
Pulse el boton de Encendido del panel de la interfaz de usuario para encender la unidad de control.
El indicador luminoso de estado cambiard de dmbar a verde.
6. Presione los enganches azules para liberar el cabezal de vacio y retirarlo de la base de acoplamiento
de la unidad de control.
7. Con los tubos hacia arriba, coloque el cabezal de vacio sobre el dermatomo y presiénelo hasta que encaje
en el dermatomo. Asegurese de que el cabezal de vacio esta correctamente acoplado al dermatomo.
El temporizador mostraréa inicialmente 30, lo que indica que se emitird un pitido pasados 30 minutos
(tiempo de alerta predeterminado).
NOTA: La unidad de control no se apaga automdticamente al llegar a los 30 minutos. Después de 30 minutos,
el temporizador emitird un pitido cada minuto hasta llegar a 75 minutos. Después de 75 minutos, la unidad de
control se apagard automdticamente.
9. Use los botones Aumentar tiempo y Disminuir tiempo para ajustar el tiempo de alerta predeterminado.

L

Es

5

%

NOTA: £l tiempo de alerta predeterminado solo puede ajustarse en incrementos de 5 minutos (minimo de 5, mdximo de 75).
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Pulse el boton de Inicio/Pausa para comenzar con el proceso de creacién de las microbdvedas por
aspiracion. El indicador luminoso de estado parpadearé en verde. Si es necesario, pulse el botén de
Inicio/Pausa de nuevo si desea pausar de forma momentanea el proceso de creacion de las
microbdvedas por aspiracion.

Cuando el temporizador emita un pitido, compruebe las
microbdvedas para ver si estéan todas listas para retirarlas:
levantadas, transparentes y brillantes (Fig. 1).

Si se ha pausado el sistema y las microbdvedas no estan listas
para retirarlas, pulse el botédn de Inicio/Pausa para continuar
con el proceso.

Cuando las microbodvedas estén listas para su retirada, pulse el Fig.1
botén de Encendido o el botdn de Inicio/Pausa para detener el proceso de aspiracion.

Libere el cabezal de vacio del dermatomo. El dermatomo debe permanecer sobre la piel del paciente.

Limpie el lado inferior del cabezal de vacio siguiendo los procedimientos del centro, a continuacion,
coloque el cabezal de vacio en la base de acoplamiento de la unidad de control y presione para
encajar los enganches.

Coloque la pelicula 3M™ Tegaderm™ sobre la rejilla del dermatomo. Centre la pelicula empezando
por el medio y, a continuacion, extiéndala hacia los bordes para garantizar un cubrimiento completo
de las microbévedas que sobresalen.

Use los dedos para presionar firmemente la pelicula 3M™ Tegaderm™ contra las microbévedas.
Aplique una firme presion para asegurarse de que la pelicula 3M™ Tegaderm™ se adhiere a las
microbovedas.

Para retirar las microbdvedas, levante por completo la palanca azul del dermatomo (hasta que se oiga
un clic) y bajela de nuevo a su posicion original.

Retire con cuidado la pelicula 3M™ Tegaderm™ de un extremo del dermétomo. Tenga cuidado para
que la pelicula 3M™ Tegaderm™ no se doble, rasgue ni dafie de otra forma al retirarla del dermatomo.
La pelicula 3M™ Tegaderm™ con los microinjertos pegados ya estd lista, y deberd aplicarse en un
periodo de dos minutos desde la adquisicion.

Aplique la pelicula 3M™ Tegaderm™ con los microinjertos al drea receptora.

Aplique apdsitos o vendajes para proporcionar presion adicional en el rea receptora cuando sea
necesario segun su tratamiento habitual.

Retire el dermdtomo del drea donante del paciente.

Aplique una segunda pelicula 3M™ Tegaderm™ u otro tratamiento/apésito al érea donante seguin su
tratamiento habitual.
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GUIA DE SOLUCION DE PROBLEMAS DE LA UNIDAD DE CONTROL

La siguiente seccion describe los estados de funcionamiento de la Unidad de Control CelluTome™. Si no se
pueden resolver la situacion de fallo, pédngase en contacto con el representante local de KCl.

Encendido Indicador luminoso ==

Inicio/Pausa Disminuir tiempo =

Fallo de vacio
Aumentar tiempo

Pantalla del temporizador Otro fallo/mantenimiento

de la unidad
Panel de la interfaz de usuario

Apagado (sin alimentacion)
Modo de espera: alimentacion disponible, el panel de la interfaz de usuario no esta activo
* Lapantalla del temporizador esta en blanco
* Elindicador luminoso de estado estd en dmbar fijo
* Elvacioy el calentador estan apagados
* Los LED del cabezal de vacio estdn apagados
Encendido: el panel de la interfaz de usuario esta activo después de pulsar el botén de Encendido
* Eltemporizador muestra el tiempo predeterminado (30 min)
* Elindicador luminoso de estado esta en verde fijo
* Elvacioy el calentador estan apagados
* Los LED del cabezal de vacio estdn apagados
Funcionando: el sistema estd operativo después de pulsar el boton de Inicio/Pausa
* Eltemporizador muestra el tiempo de funcionamiento transcurrido (contando a partir de cero)
¢ Elindicador luminoso de estado estd en verde parpadeante
* Elvacioy el calentador estan encendidos
* Los LED del cabezal de vacio estan encendidos
En pausa: después de empezar el procedimiento
e Eltemporizador parpadea con el tiempo de funcionamiento transcurrido (sin contar)
* Elindicador luminoso de estado esta en verde fijo
* Elvacioy el calentador estan apagados
* Los LED del cabezal de vacio estdn apagados
Finalizado: el tiempo de duracién predefinido ha transcurrido
* Eltemporizador sigue contando
¢ Elindicador luminoso de estado esté en verde parpadeante
* Elvacioy el calentador estan encendidos
* Eltemporizador emite un pitido en el tiempo definido y después una vez cada minuto

e Los LED del cabezal de vacio estan encendidos
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Finalizado/Parado: han transcurrido 75 minutos (medida de seguridad)

e Eltemporizador muestra 75 parpadeando

* Elindicador luminoso de estado esta en verde fijo

* Elvacioy el calentador estan apagados

* Los LED del cabezal de vacio estan encendidos

Fallo de vacio: el sellado del vacio se ha visto afectado (o no se ha logrado en ningéin momento)

El temporizador parpadea con el tiempo de funcionamiento transcurrido (sin contar)

El indicador luminoso de estado parpadea en dmbar después de diez segundos y se
enciende el icono de vacio (Vacuum)

El vacioy el calentador estan apagados

Los LED del cabezal de vacio estdn apagados

Otro fallo/mantenimiento de la unidad: calentador roto, tubos desconectados, cualquier otro problema
que no sea el vacio

El temporizador muestra dos guiones bajos (_ _)

El indicador luminoso de estado parpadea en dmbary el icono de mantenimiento se
enciende

El vacioy el calentador estan apagados

Los LED del cabezal de vacio estdn apagados

INSTRUCCIONES DE MONTAJE DEL SOPORTE DE LA UNIDAD DE CONTROL

Barra de
la base

Casquillo conico

Arandela ancha
Arandela de seguridad

1
]
L}
i
l ——— Perno de cabeza hexagonal

HERRAMIENTAS NECESARIAS:
e Llave estriada de 12,7 mm (0,5 pulg.)

1. Inserte la barra con el casquillo cénico en la base.

2. Atornille el perno de cabeza hexagonal con las arandelas a la barra de la base como se muestra.

3. Apriételo firmemente con una llave estriada de 12,7 mm (0,5 pulg.).
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MONTAJE DE LA UNIDAD DE CONTROL EN EL SOPORTE

Unidad de
control

Orificios de centrado

Barra de la base

Espigas de centrado
Placa de

montaje

1. Coloque la unidad de control como se muestra.
2. Asegurese de que las espigas de centrado estan alineadas con los orificios.

3. Empuije la unidad de control hacia abajo hasta que encaje correctamente en la barra y en las espigas
y quede en contacto con la placa de montaje.

Soporte totalmente montado con unidad de control

140



CUIDADOSY LIMPIEZA

KCl recomienda lo siguiente en relacién con la limpieza y la desinfeccion de los dispositivos de terapia:
* Para ayudar a reducir el riesgo de infeccion y de contacto con la sangre y otros fluidos corporales,
utilice equipo de proteccién personal tal como guantes para procedimientos médicos.
* No sumerja la unidad de control en liquidos ni la empape a fin de evitar dafar los componentes
electronicos del dispositivo
MEDIDAS DE PRECAUCION ESTANDAR

A continuacion, se describen los procedimientos de control de infecciones y de limpieza recomendados
por KCl para el Dermdtomo Epidérmico CelluTome™.

' Siga siempre las medidas de precaucion estandar.

Las medidas de precaucion estandar estan disefadas para reducir el riesgo de transmision de
microorganismos de fuentes de infeccién conocidas y desconocidas. Estas medidas de precaucion
pueden aplicarse a todos los pacientes, independientemente de su diagndstico o de la situacion
de infeccion presunta, y deben utilizarse cuando se prevea el contacto con sangre y otros fluidos
corporales. Esto también incluye las secreciones y excreciones (excepto el sudor) con independencia
de que haya sangre visible 0 no, heridas abiertas y mucosas.

ELIMINACION DE RESIDUOS

Deshdgase de todos los elementos desechables (el dermdtomo y la pelicula 3M™ Tegaderm™) de conformidad

con la normativa local en materia de eliminacion de residuos médicos.

LIMPIEZA DEL CABEZAL DE VACIO

Después de cada uso, limpie el cabezal de vacio siguiendo los procedimientos del centro para la limpieza

y desinfeccion de otros equipos electromédicos de superficie rigida perdurables.

LIMPIEZA DE LA UNIDAD DE CONTROL

Cuando sea necesario, limpie la unidad de control siguiendo los procedimientos del centro para la
limpieza y desinfeccion de otros equipos electromédicos de superficie rigida perdurables.

no estan conectadas a la red de corriente alterna cuando utilice

' Asegurese de que la unidad de control y su fuente de alimentacion
C liquidos de limpieza de cualquier tipo.

LIMPIEZA DEL SOPORTE DE LA UNIDAD DE CONTROL

Limpie el soporte con un pano humedecido con una solucién de limpieza suave una vez a la semana o con
mayor frecuencia si es necesario.

NOTA: Siuna solucién intravenosa se derrama sobre la base, limpiela inmediatamente.

MANTENIMIENTO

No se requiere mantenimiento por parte del usuario.
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INFORMACION PARA REALIZAR PEDIDOS
DERMATOMO EPIDERMICO CELLUTOME™: COMPONENTES Y ACCESORIOS

Numero de catalogo

Descripcion

Cantidad

CT-KIT/US

Unidad de Control y Cabezal de
Vacio CelluTome™ con maleta de
transporte para EE. UU.y Canadd

Kit, uno de cada

CT-KIT/EU

Unidad de Control y Cabezal de
Vacio CelluTome™ con maleta de
transporte para UE

Kit, uno de cada

CT-KIT/GB

Unidad de Control y Cabezal de
Vacio CelluTome™ con maleta
de transporte para Reino Unido
e Irlanda

Kit, uno de cada

CT-KIT/IT

Unidad de Control y Cabezal de
Vacio CelluTome™ con maleta de
transporte para Italia

Kit, uno de cada

CT-KIT/DK

Unidad de Control y Cabezal de
Vacio CelluTome™ con maleta de
transporte para Dinamarca

Kit, uno de cada

CT-KIT/CH

Unidad de Control y Cabezal de
Vacio CelluTome™ con maleta de
transporte para Suiza

Kit, uno de cada

CT-KIT/AU

Unidad de Control y Cabezal de
Vacio CelluTome™ con maleta de
transporte para Australia y Nueva

Zelanda

Kit, uno de cada

CT-KIT/ZA

Unidad de Control y Cabezal de
Vacio CelluTome™ con maleta de
transporte para Sudéfrica

Kit, uno de cada

CT-CUs1

Soporte de la Unidad de Control
CelluTome™

Uno

DERMATOMO EPIDERMICO CEL

LUTOME™: CONSUMIBLES

Numero de catalogo

Descripcion

Cantidad

CT-H25

Derméatomo CelluTome™ (2,5 cm)

Cinco por caja

CT-H50

Dermatomo CelluTome™ (5,0 cm)

Cinco por caja

CT-TFLM

Pelicula 3M™ Tegaderm™ CelluTome™

100 por caja
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COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICA

Aungue este equipo cumple el propésito de la directiva 2004/108/CE sobre compatibilidad
electromagnética (CEM), cualquier equipo médico puede producir, o ser susceptible a, interferencias
electromagnéticas. A continuacion se especifican directrices y declaraciones del fabricante en relacion
con la compatibilidad electromagnética del Derméatomo Epidérmico CelluTome™.

* £l Dermatomo Epidérmico CelluTome™ precisa la adopcién de precauciones especiales respecto a
la CEM y debe serinstalado y puesto en servicio de acuerdo con la informacién sobre CEM que se
detalla en las paginas siguientes.

ADVERTENCIA: Este equipo esta diseiiado para uso exclusivo por parte de profesionales
sanitarios. Como todo equipo médico eléctrico, este equipo puede generar interferencias de
radiofrecuencia o perturbar el funcionamiento de los equipos cercanos. Podria ser necesario
tomar medidas que atentien dichos efectos, como reorientar o reubicar el Dermatomo
Epidérmico CelluTome™, o bien aislar electromagnéticamente el espacio donde esté situado.

* Los equipos de comunicaciones de RF portétiles y moviles, los lectores de identificacion por
radiofrecuencia, los equipos de vigilancia electronicos (antirrobo) de articulos y los detectores
metalicos pueden afectar el rendimiento del Dermatomo Epidérmico CelluTome™. Siga las
directrices y recomendaciones de las paginas siguientes.

* Otros equipos o sistemas médicos pueden generar emisiones electromagnéticas y, por tanto,
interferir en el funcionamiento del Dermatomo Epidérmico CelluTome™. Se debe actuar con
precaucion cuando se trabaje con el Dermatomo Epidérmico CelluTome™ cerca o sobre otros
equipos. Si es necesario trabajar en estas condiciones, primero habra que verificar el correcto
funcionamiento del Dermatomo Epidérmico CelluTome™ en la configuracion en que se utilizara.

* Los cables eléctricos, las fuentes de alimentacion externa y los accesorios enumerados o a los que
se hace referencia en este manual cumplen los requisitos de pruebas que aparecen en las tablas
siguientes. Se debe procurar usar con el Dermatomo Epidérmico CelluTome™ sélo los cables, las fuentes
de alimentacion y los accesorios recomendados por el fabricante. Si otro proveedor ofrece cables,
fuentes de alimentacion externa y accesorios eléctricos para su uso con el Dermatomo Epidérmico
CelluTome™ a los que no se hace referencia en este manual, sera responsabilidad de este otro fabricante
determinar la conformidad con las normas y las pruebas que aparecen en las tablas siguientes.

* Eluso de cablesy accesorios eléctricos distintos a los que se especifican en este manual o en
los documentos a los que se hace referencia puede tener como consecuencia un aumento de
las emisiones electromagnéticas del Dermatomo Epidérmico CelluTome™ o una reduccion en
la inmunidad electromagnética del Dermatomo Epidérmico CelluTome™.

Directrices y declaracion del fabricante: emisiones electromagnéticas

El Dermatomo Epidérmico CelluTome™ esta disefado para su uso en el entorno electromagnético
especificado a continuacion. El cliente o el usuario final del Dermatomo Epidérmico CelluTome™ deben
asegurarse de que se utiliza en dicho entorno.

Prueba de emision Conformidad Directrices sobre entorno electromagnético

El Dermatomo Epidérmico CelluTome™ utiliza energia
de RF solo para su funcionamiento interno. Por tanto,
Grupo 1 sus emisiones de RF son muy bajas y no es probable
que causen ninguna interferencia en las proximidades
de equipos electronicos.

Emisiones de RF
CISPR 11

Emisiones de RF

Clase A

CISPR 11

o El Dermétomo Epidérmico CelluTome™ es adecuado
Emisiones de todos | tablecimient t

- Clase A para su uso en todos los establecimientos, excepto en

;’aErgwomcos los domésticos y en aquellos conectados directamente

61000-3-2 a la red de suministro eléctrico publico de baja tension

] que abastece a edificios utilizados con fines domésticos.

Fluctuaciones de
tension/centelleo Conforme

IEC61000-3-3
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Guia y declaracion del fabricante: inmunidad electromagnética

El Dermétomo Epidérmico CelluTome™ esté disefado para su uso en el entorno electromagnético
especificado a continuacion. El cliente o el usuario final del Dermatomo Epidérmico CelluTome™
deben asegurarse de que se utiliza exclusivamente en dicho entorno.

Prueba de IEC 60601 Nivel de Directrices sobre entorno
inmunidad Nivel de prueba conformidad electromagnético
Descarga Los suelos deberan ser de madera,

electrostética (ESD)

IEC 61000-4-2

+ 6 kV contacto

+8kV aire

+ 6 kV contacto

+8kV aire

cemento o cerdmicos. Si el suelo
estd cubierto con material sintético,
la humedad relativa debera ser al
menos del 30%.

Transitorios
eléctricos rapidos
en rafagas

IEC 61000-4-4

+2 kV para lineas de
suministro eléctrico

+1 kV para lineas de
entrada/salida

+2 kV para lineas de
suministro eléctrico

+1 kV para lineas de
entrada/salida

La calidad del suministro eléctrico
deberd ser la tipica de un entorno
hospitalario o comercial.

Sobretension

IEC 61000-4-5

+ 1 kVlinea(s) a
linea(s)

+ 2 kVlinea(s) a tierra

+ 1 kVlinea(s) a
linea(s)

+ 2 kVlinea(s) a tierra

La calidad del suministro eléctrico
deberd ser la tipica de un entorno
hospitalario o comercial.

Caidas de tension,
interrupciones
brevesy
variaciones de
tension en las
lineas de entrada
de suministro
eléctrico

IEC61000-4-11

<5% U,
(>95% de caidaen U))
durante 0,5 ciclo

40% U,
(60% de caidaen U)
durante 5 ciclos

70% U,
(30% de caidaen U,)
durante 25 ciclos

<5% U,
(>95% de caidaen U))
durante 5 segundos

<5% U,
(>95% de caidaen U))
durante 0,5 ciclo

40% U,
(60% de caidaen U)
durante 5 ciclos

70% U,
(30% de caidaen U,)
durante 25 ciclos

<5% U,
(>95% de caidaen U))
durante 5 segundos

La calidad del suministro eléctrico
deberd ser la tipica de un entorno
hospitalario o comercial. Si el usuario
del Dermatomo Epidérmico CelluTome™
requiere un funcionamiento continuado
durante las interrupciones de
alimentacion eléctrica, se recomienda
conectar dicho sistema a una baterfa

o una fuente de alimentacién
ininterrumpida.

Campo magnético
de la frecuencia
de alimentacion
(50 Hz/60 Hz)

IEC 61000-4-8

3 A/m

3 A/m

Los campos magnéticos de la
frecuencia de la red eléctrica deben
estar en niveles caracteristicos de
una ubicacion normal en un entorno
comercial u hospitalario tipico.

Nota: U, es la tension de la red de CA antes de la aplicacion del nivel de prueba.
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Guia y declaracion del fabricante: inmunidad electromagnética

El Dermatomo Epidérmico CelluTome™ esta disefado para su uso en el entorno electromagnético
especificado a continuacion. El cliente o el usuario del Derméatomo Epidérmico CelluTome™ deben
asegurarse de que se utiliza en dicho entorno.

Prueba de IEC 60601 Nivel de Directrices sobre entorno
inmunidad Nivel de prueba conformidad electromagnético

Los equipos de comunicaciones por

RF portatiles y moviles no deberian
usarse a una distancia inferior a la
recomendada a cualquier parte del
Dermatomo Epidérmico CelluTome™,
incluidos los cables. Dicha distancia
puede calcularse a partir de la ecuacion
aplicable a la frecuencia del transmisor.

Separaciones recomendadas

RF conducida 3Vrms 3V d=12+P

IEC 61000-4-6 de 150 kHz a 80 MHz

RF irradiada 3V/m 3V/m d=1,2/P De 80 MHza 800 MHz
IEC 61000-4-3 de 80 MHza 2,5 GHz

d=23y/P De800MHza2,5GHz

Donde P es la potencia maxima nominal
de salida del transmisor en vatios (W) de
acuerdo con el fabricante del transmisor
y d es la distancia de separacion
recomendada expresada en metros (m).
Las fuerzas del campo de los transmisores
de RF fijos, segun lo determinado por un
estudio electromagnético in situ?, deben ser
menores que el nivel de conformidad en
cada uno de los intervalos de frecuencia®.
La interferencia puede producirse en las
cercanfas de los equipos marcados con
el siguiente simbolo:

(((i))>

NOTA 1 A 80 MHz y 800 MHz, se aplica el intervalo de frecuencia mayor.

NOTA 2 Estas directrices pueden no aplicarse en todas las situaciones. La propagacion de la energia
electromagnética se ve afectada por la absorcion y reflejo en las diferentes estructuras, objetos y personas.

¢ as potencias de campo de los transmisores fijos, tales como estaciones base para teléfonos moviles o
inaldmbricos, asi como radios moviles terrestres, emisoras de radioaficionados, emisiones de radio en AMy FM y
de television no pueden predecirse en teoria con precision. Para evaluar el entorno electromagnético debido a
los transmisores de RF fijos, debe considerarse la realizacion de un estudio electromagnético sobre el terreno. Si
la potencia del campo medida en la ubicacién en la que se usa el Dermatomo Epidérmico CelluTome™ supera el
nivel de conformidad de RF aplicable mostrado anteriormente, debera supervisarse el funcionamiento de dicho
sistema para verificar que es correcto. Si se observa un funcionamiento anémalo, pueden ser necesarias medidas
adicionales, como la reorientacién o reubicacion del Derméatomo Epidérmico CelluTome™.

b Por encima del intervalo de frecuencia de 150 kHz a 80 MHz, las potencias de campo deben ser menores
de 3V/m.
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Separacion recomendada entre los equipos de comunicacion por RF portatiles y moéviles y el
Dermatomo Epidérmico CelluTome™

El Dermétomo Epidérmico CelluTome™ esta disefado para su uso en un entorno electromagnético en el
que las interferencias de RF irradiadas estén controladas. El cliente o usuario del Dermétomo Epidérmico
CelluTome™ puede ayudar a evitar las interferencias electromagnéticas manteniendo una distancia
minima entre los equipos de comunicaciones de RF portatiles y méviles (transmisores) y el Dermatomo
Epidérmico CelluTome™ segun las siguientes recomendaciones, de acuerdo con la potencia maxima de
salida de los equipos de comunicaciones.

Separacion de acuerdo con la frecuencia del transmisor
Potencia maxima nominal m
de salida del transmisor De 150 kHz a De 80 MHz a De 800 MHz a
W 80 MHz 800 MHz 2,5GHz
d=12P d=12vP d=12vP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 073
1 12 12 23
10 3,8 38 73
100 12 12 23

Para transmisores cuya potencia maxima nominal de salida no esté reflejada en la lista anterior, puede
calcularse la distancia de separacion recomendada d en metros (m) con la ecuacion aplicable a la
frecuencia del transmisor, en donde P es la potencia méaxima nominal de salida en vatios (W) de acuerdo

con el fabricante del transmisor.
NOTA 1 A 80 MHz y 800 MHz, se aplica la separacion para el intervalo de frecuencia mas alto.

NOTA 2 Estas directrices pueden no aplicarse en todas las situaciones. La propagacion de la energia
electromagnética se ve afectada por la absorcion y reflejo en las diferentes estructuras, objetos y personas.
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DERMATOMO EPIDERMICO CELLUTOME™: INFORMACION SOBRE EL CABLE DE ALIMENTACION

Cable de ali- Descripcion Especificaciones del Longitud maxima
mentacion cable (pulgadas)
350084 Cord, AC Power 3x 18 AWG, SJT, T0A/ 78.74

125V

350753 Cord, VAC. ULTA™ Power, UK-240V HO5VVF-3G, 10A / 250V 78.74
360074 Cord, V.A.C. VIA™ Power, UK-220V HO5VVE-3G, 10A / 250V 79.00
360076 Cord, VAC.VIA™ Power, AU / NZ-

240V HO5VVF-3G, 10A / 250V 79.00
360080 Cord, VA.C.VIA™ Power, IT-220V HO5VVF-3G, 10A / 250V 79.00
350758 Cord, V.A.C. ULTA™ Power, DK-220V HO5VVF-3G, T0A / 250V 78.74
360081 Cord, VAC. VIA™Power, CH-220V HO5VVF-3G, 10A / 250V 79.00
360122 Cord, VAC.VIA™ Power South Africa | HO5VVF-3G, 10A / 250V 79.00

ADVERTENCIA: El uso de cables y accesorios eléctricos distintos a los que se especifican
en este manual o en los documentos a los que se hace referencia puede tener como
consecuencia un aumento de las emisiones electromagnéticas del Dermatomo

Epidérmico CelluTome™ o una reducciéon en la inmunidad electromagnética del
Dermatomo Epidérmico CelluTome™.
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EXPLICACION DE LOS SIMBOLOS UTILIZADOS

Método de esterilizacion: .
oxido de etileno T Mantener seco

No usar si el embalaje

estuviera danado o roto
u Fabricante

Un solo uso

®
®

Este producto estd previsto para su desecho
individualizado en un punto de recogida

— adecuado. No desechar como residuo doméstico.

No reesterilizar

®

PRECAUCION: La venta o alquiler de este dispositivo
Rx Only esta sujeta a prescripcion facultativa por la legislacion

No estéril federal de EE. UU.

B>

Consultar las P2 Proteccién contra objetos sélidos mayores de 12,5 mm
Instrucciones de uso

Pieza aplicada

Q@ B

Consulte el manual de tipo BF
del usuario

Limites de la
Cumple con la Directiva sobre dispositivos temperatura

meédicos (93/42/CEE) y ha sido sometido
alos procedimientos de homologacién
establecidos en la directiva del Consejo.

M
S M

Con certificacion ETL, conforme a la

7 i normativa AAMI ES60601-1 12 edicién,
Y Fragil ¢ s CSAC22.2 N2 60601-1 32 edicion e
o IEC 60601-1 32 edicion

Fecha de fabricacion Informacion sobre el contenido
Each

Numero de lote RE F Numero de catilogo

m Representante autorizado Fecha de caducidad
en la Comunidad Europea
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ESPECIFICACIONES
Especificaciones sujetas a cambios sin previo aviso.
Dermatomo

Dimensiones:

14,5x94x152cm (5,7 x3,7x6 pulg)

Peso:

0,09 kg aprox. (0,2 Ib aprox.)

Cabezal de vacio

Dimensiones:

13,9%x99x3,3cm (55%x39x 1,3 pulg)

Peso:

0,27 kg aprox. (0,6 Ib aprox.)

Unidad de control

Dimensiones:

269x236x239cm (106 x93 x94 pulg.

Peso:

Cesta accesorio de la unidad de control

3,31 kg aprox. (7,3 Ib aprox.)

Capacidad de peso maximo.....0,9 kg (2 Ib) (el peso aproximado de 4 envases de dermatomos individuales)

Especificaciones eléctricas

Entrada de fuente de alimentacion interna:

100-240 VCA 3,2 A 50/60 Hz

Salida de fuente de alimentacién interna:

24VCC, 104 A

Fusible de entrada de alimentacion
* Tipo: fusible lento en tubo de vidrio 5 x 20 mm
 Corriente nominal: 5 A
* Tensiéon nominal: 250V
¢ Velocidad operativa: 600 ms <t < 10sa 13,75 A
* (apacidad de corte: 150 Aa 250V
Condiciones de almacenamiento y transporte

Intervalo de temperatura:

de-18°Ca60°C (de 0°Fa 140 °F)

Intervalo de humedad relativa:

15— 95%, sin condensacion

Condiciones de funcionamiento

Intervalo de temperatura:

de 14°Ca35°C (de 58 °Fa 95 °F)

Intervalo de humedad relativa:

del 20% al 80%, sin condensacion

Presion atmosférica:

de 700 hPa a 1013 hPa

Tiempo de funcionamiento esperado:
Clasificacion IEC

* Equipo médico

3 anos

* Equipo no adecuado para el uso en presencia de una mezcla anestésica inflamable con aire,

oxigeno u éxido nitroso.
* Pieza aplicada de tipo BF
e Clasel
* P2

* Los componentes del Dermatomo Epidérmico CelluTome™ se consideran Piezas aplicadas segun la

norma IEC 60601-1, tercera edicién.
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INFORMACION DE CONTACTO PARA EL CLIENTE

Sitiene alguna duda en relacion con este producto, los suministros o el mantenimiento, o si desea
informacién adicional sobre los productos y servicios de KCl, péngase en contacto con KCl o con un
representante autorizado de KCl, o bien:

En Estados Unidos, llame al 1 800 275 4524 o visite www.kci1.com.

Fuera de Estados Unidos, visite www.kci-medical.com.

150



151




sl € € EC|REP

KCIUSA, Inc. KCI Medical Products (UK), Ltd.
12930 IH 10 West 11 Nimrod Way
San Antonio, Texas 78249 USA Wimborne, Dorset
www.kcil.com BH21 7SH

United Kingdom

www.kci-medical.com
Rx Only

3M™y Tegaderm™ son marcas comerciales de 3M™ Corporation. Todas las demds marcas comerciales
mencionadas en este documento son propiedad de KCl Licensing, Inc, sus filiales o licenciatarios.
©2014 KCl Licensing, Inc. Reservados todos los derechos. 415307 Rev B 03/2014
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System til indsamling af epidermisceller

Brugervejledning
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DER FOLGER VIGTIG SIKKERHEDSINFORMATION MED DETTE UDSTYR

Advarsler, forholdsregler og anden sikkerhedsinformation findes i denne brugervejledning
til CelluTome™ System til indsamling af epidermisceller, der leveres med styreenheden.
Laes denne brugervejledning, inden en procedure startes.

Kontakt den lokale repraesentant for KCl, hvis der er spgrgsmal.

Yderligere produktinformation kan findes pa www.kci1.com (USA) eller
www.kci-medical.com (uden for USA).

Som med alt ordineret medicinsk udstyr kan det fere til forringet produktydelse og
risiko for patientskade, hvis advarsler, forholdsregler og anvisninger om brug ikke
folges. Kontakt en laege vedrarende medicinske spargsmal.

FORSIGTIG: | henhold til amerikansk lovgivning ma dette udstyr kun szelges/udlejes
af eller pd ordination af en lzege.

FRASKRIVELSE AF GARANTI OG BEGRANSNING AF RETSMIDDEL

HERMED FRASKRIVER KCI ALLE UDTRYKTE ELLER UNDERFORSTAEDE GARANTIER, HERUNDER OG UDEN
BEGRANSNING ALLE UNDERFORSTAEDE GARANTIER FOR SALGBARHED ELLER EGNETHED TIL ET BESTEMT
FORMAL, PA KCI-PRODUKTER BESKREVET | DENNE PUBLIKATION. ENHVER SKRIFTLIG GARANTI FRA KCI SKAL
V/ARE UDTRYKKELIGT ANGIVET | DENNE PUBLIKATION ELLER INKLUDERET MED PRODUKTET. KCI HAFTER
UNDER INGEN OMSTANDIGHEDER FOR NOGEN FORM FOR INDIREKTE, TILFALDIGE ELLER DRIFTSMASSIGE
FOLGESKADER OG UDGIFTER, HERUNDER SKADER PA PERSONER ELLER EJENDOM, DER HELT ELLER DELVIS
SKYLDES ANVENDELSE AF PRODUKTET UD OVER DEM, FOR HVILKE FRASKRIVELSE AF GARANTI ELLER
ANSVAR UDTRYKKELIGT ER FORBUDT IF@LGE LOVEN. INGEN PERSON HAR BEMYNDIGELSE TIL AT BINDE KCI
TIL NOGEN ANGIVELSE ELLER GARANTI UNDTAGEN DE, DER ER ANGIVET SPECIFIKT | DETTE DOKUMENT.

Beskrivelser eller specifikationer i trykt materiale fra KCl, inklusive denne publikation, har udelukkende til formal
at beskrive produktet generelt pa fremstillingstidspunktet og udger ikke i sig selv nogen udtrykkelig garanti,
undtagen hvad der er anfert skriftligt i den begraensede garanti i denne brugervejledning. Al information i
denne publikation gives med forbehold for sendringer til enhver tid. Kontakt KCI for opdateringer.
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ADVARSEL: VIGTIG INFORMATION TIL BRUGERNE

For at sikre, at produkter fra KCI fungerer korrekt, anbefaler KCl, at de fglgende betingelser overholdes.
Manglende overholdelse af disse betingelser vil ugyldiggere alle geeldende garantier.

Dette produkt ma kun benyttes i overensstemmelse med denne vejledning og de relevante
produktoplysninger.

Styreenheden eller vakuumhovedet ma ikke modificeres. Styreenheden eller vakuumhovedet
ma ikke tilsluttes til andet udstyr, du bruger.

Montering, betjening, udbygning, genjustering, modifikation, teknisk vedligeholdelse eller reparation
skal udferes af kvalificeret personale, der er godkendt af KCl. Pa anmodning vil KCI udlevere relevante
kredslgbsdiagrammer, lister over komponenter osv., der skal bruges til reparation, til dette godkendte
personale.

Serg for, at de elektriske installationer i lokalet overholder gaeldende nationale standarder for elektriske
forbindelser. For at undga risikoen for elektrisk stad skal dette produkt vaere tilsluttet til en jordet
stikkontakt.

Betjen ikke dette produkt, hvis det har et beskadiget stremkabel eller et beskadiget stik. Kontakt KCl,
hvis disse komponenter er slidte eller beskadigede.

Pas pa ikke at tabe eller iseette genstande i nogen af dette produkts dbninger eller slanger.
Dette produkt eller dets komponenter ma ikke tilsluttes til udstyr, der ikke er godkendt af KCl.
Brug kun tilbehar og hgstanordninger, der leveres med dette produkt.

Hold dette produkt veek fra opvarmede overflader.

Selv om dette produkt er i overensstemmelse med hensigten i standarden IEC 60601-1-2 med hensyn
til elektromagnetisk kompatibilitet, kan alt elektrisk udstyr, herunder mobiltelefoner og lignende
produkter, generere interferens. Frakobl udstyret og kontakt KCl, hvis der er mistanke om interferens.

Undga at spilde veesker pa nogen del af dette produkt.

ADVARSEL: Resterende vaeske pa de elektroniske betjeningsanordninger kan forarsage
korrosion, der kan medfgre, at de elektroniske komponenter ikke leengere fungerer.
Komponentfejl kan forarsage fejlfunktion, hvilket kan medfore potentielle risici

for patient og personale. Hvis der spildes vaeske, skal enheden straks frakobles fra
stromforsyningen og renggres med en absorberende klud.

Serg for, at der ikke er fugt i eller i naerheden af stremtilslutningen og stremforsyningens komponenter,
for stremmen tilsluttes igen. Kontakt KCl, hvis produktet ikke fungerer korrekt.

Se afsnittet Vedligeholdelse og rengering i denne brugervejledning for at f& oplysninger om
infektionskontrol.

Bemeaerk

Dette produkt er blevet konfigureret af producenten, sa det overholder de specifikke spaendingskrav.
Se produktinformationsoplysningerne for oplysninger om den specifikke spaending.
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INDHOLDSFORTEGNELSE

Der folger vigtig sikkerhedsinformation med dette udstyr

Fraskrivelse af garanti og begraensning af retsmiddel

Advarsel: Vigtig information til brugerne

Brugervejledning

Kontraindikationer

Beskrivelse af enheden

Advarsler

Forholdsregler

Brugergreensefladepanelet pa styreenheden

Praeoperativ opsaetning

Vakuumslangeforbindelse

Opstart

Anvisninger om hegst

Vejledning til fejlfinding af styreenheden

Anvisninger om samling af stativet til styreenheden

Nedvendigt veerktej:

Montering af styreenheden pa stativet

Vedligeholdelse og rengering

Standardforholdsregler
Bortskaffelse af affald

Rengering af vakuumhovedet

Rengering af styreenheden

Rengering af stativet til styreenheden

Vedligeholdelse

Genbestillingsoplysninger

CelluTome™ System til indsamling af epidermisceller - komponenter og tilbeher

CelluTome™ System til indsamling af epidermisceller - engangsartikler

Elektromagnetisk kompatibilitet

CelluTome™ System til indsamling af epidermisceller - oplysninger om stremkablet

Symbolforklaring

Specifikationer

Kontaktoplysninger til kunden
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BRUGERVEJLEDNING

Formalet med CelluTome™ System til indsamling af epidermisceller er at skaere et tyndt hudtransplantat til
autolog hudtransplantation pa en made, der kan reproduceres.

KONTRAINDIKATIONER
Ingen

BESKRIVELSE AF ENHEDEN

Komponenter til flergangsbrug i CelluTome™ System til indsamling af epidermisceller:

Styreenhed Vakuumhoved

* Styreenheden skaber og regulerer vakuummet og monitorerer vakuumhovedet.

* Vakuumhovedet og slangen tilfgrer vakuum fra styreenheden og skaber den opvarmning, der er pakraevet
for at heaeve epidermis i sugemikrokuplerne.

Komponent til engangsbrug i CelluTome™ System til indsamling af epidermisceller:

Hostanordning

Mikrokuppelgitter

Hastanordningen indeholder sugemikrokuplerne, der haeves med henblik pa indsamling. Der placeres
et stykke 3M™ Tegaderm™ Film (katalognummer: 1624W) pa hgstanordningens mikrokuppelgitter,

for mikrokuplerne skeeres af. Efter afskaering af mikrokuplerne anlaeegges 3M™ Tegaderm™ Film med
mikrotransplantaterne pa recipientstedet.

Folg advarslerne, forholdsreglerne og instruktionerne i dette dokument. Forkert brug kan medfere patientskade,
bladning, ardannelse, utilstraekkelige mikrotransplantater, forlenget proceduretid, ufuldstaendig eller ineffektiv
procedure, behov for at udfere indsamling pa et andet donorsted eller ubehag for patienten.

ADVARSLER

Hestanordningen er en engangskomponent og kun ment til engangsbrug. Genbrug af komponenter til
engangsbrug kan medfere kontaminering og infektion.

FORHOLDSREGLER

Efterse CelluTome™ System til indsamling af epidermisceller far brug for tegn pa synlige skader. Brug det
ikke, hvis der er nogen som helst tegn pa skader.

Indsaml fra omrader med sundt, intakt hud (donorsted).

Aktivering af hastanordningens handtag, fer mikrokuplerne er helt faerdigdannede, kan medfere smerter
for patienten og/eller bledning.
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Aktivering af hgstanordningens handtag, fer 3M™ Tegaderm™ Filmen anlzegges, kan medfare,
at mikrotransplantaterne ikke kan indsamles og anvendes.

After vakuumhovedet og styreenhedens holder i henhold til institutionens procedurer for rengering og
desinficering af andet medicinsk udstyr med harde overflader til leengerevarende brug mellem hver brug
med patienter. Utilstraekkelig rengaring kan medfare kontaminering af patienten.

Brug kun dette system med de medfelgende komponenter.

Kasser alle komponenter til engangsbrug (h@stanordning og 3M™ Tegaderm™ Film) i overensstemmelse
med lokale regler om bortskaffelse af medicinsk affald.

Kontakt KCl vedrgrende bortskaffelse af styreenheden, nar den har naet afslutningen af den forventede
brugstid. Dette produkt er beregnet til separat indsamling pa et egnet indsamlingssted. Det ma ikke
bortskaffes som husholdningsaffald.

Handter vakuumhovedet forsigtigt. Tab ikke vakuumhovedet, da det vil kunne beskadige
glasopvarmningsvinduet. Haeng eller hold ikke vakuumhovedet i slangen.

Reversibel maceration pa recipientstedet kan udgare en potentiel risiko. Brug bedste kliniske demmekraft
for at forebygge maceration. Fenestrering af 3M™ Tegaderm™ Film med en 18g nal for anlaeggelse pa
recipientstedet kan vaere ngdvendigt.

BRUGERGRANSEFLADEPANELET PA STYREENHEDEN

Teend/sluk Statusindikator ==

Start / Pause Timer ned =

Vakuumfejl

Timerdisplay

Anden fejl / Servicer enheden

Statusindikator:

* lyser fast gult - enheden er stramforsynet
* lyserfast grent - enheden er taendt

* blinker grent - enheden karer

* blinker gult - fejltilstand (se nedenfor)

Vakuumfejl: Angiver, at der ikke er tilstraekkeligt vakuum til at kunne udfere proceduren. Hvis det er tilfaeldet,
skal du sikre, at hgstanordningen er forsvarligt fastgjort til donorstedet pa patienten, og at vakuumhovedet
sidder forsvarligt fast pa hastanordningen.

Anden fejl/enheden skal serviceres: Brug ikke systemet. Kontakt den lokale repraesentant for KCI.

BEMZARK: Se side 10 for at fa oplysninger om meddelelser pa og fejlfinding af styreenhedens greensefladepanel.
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PRAOPERATIV OPSATNING
VAKUUMSLANGEFORBINDELSE
1. Find slangeforbindelserne inde i styreenhedens holder.

2. Tilslut vakuumhovedets opvarmningsslange (A) og vakuumslangen (B) til stikkene i styreenheden
som vist nedenfor.

Vakuumhovedslange Styreenhed

OPSTART

Styreenhed (set bagfra)

Stremkabelstik Taend/sluk-kontakt

1. Tilslut styreenheden til en stikkontakt.

' For at isolere terapienheden fra lysnettet skal

° vekselstremforsyningen tages ud af stikkontakten i vaeggen.
Placer enheden pa en sadan made, at det altid er muligt at

| komme til stremkablet, sa det er muligt at afbryde forbindelsen

® til streamkilden, hvis det skulle vaere ngdvendigt.

2. Tryk pa teend/sluk-knappen nederst pa styreenhedens udvendige bagpanel. Statusindikatoren lyser gult.

3. Tryk pa teend/sluk-knappen pa brugergraensefladepanelet for at taende for styreenheden.
Statusindikatoren skifter fra gul til gren.
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ANVISNINGER OM H@ST

Hastanordningen leveres steril.

Hgstanordning Vakuumhoved

Beslag

Mikrokuppelgitter

Handtag

Vindue til visning af
mikrokupler

Styreenhed

Opbevaringsholder
til vakuumhoved

Brugergraensefladepanel

1. Klarger donorstedet ved at barbere eller klippe haret af i en kvadrat pad 10 cm pa donorstedet, hvis det
er ngdvendigt. After omradet grundigt med sprit.

2. Abn pakken med hestanordningen til engangsbrug.

3. Med det bld hdndtag opad placeres hgstanordningen pd patientens inderlar, centreret pd omradet
med klargjort hud, og derefter fastgeres den med den integrerede strop. Bekraeft, at der er kontakt
med hele donorstedet ved at sikre, at der kan ses hud i alle hullerne i mikrokuppelgitteret i
hastanordningen. Flyt den om ngdvendigt.

4. Sorg for, at vakuumhovedets slange er tilsluttet til styreenheden, at styreenheden er tilsluttet til
stikkontakten, og at statusindikatoren lyser gult.

5. Tryk pa teend/sluk-knappen pa brugergreensefladepanelet for at teende for styreenheden.
Statusindikatoren skifter fra gul til gren.

6. Tryk pa de bla beslag for at frakoble vakuumhovedet og tage det op fra holderen i styreenheden.

7. Placer vakuumhovedet pd hgstanordningen med slangen opad, og skub, indtil vakuumhovedet
klikker pa plads pa hgstanordningen. Serg for, at vakuumhovedet sidder forsvarligt fast pa
hastanordningen.

8. Timeren viser 30 til at starte med, hvilket indikerer, at timeren bipper efter 30 minutter (standardalarmtid).

BEMZARK: Styreenheden slukker ikke automatisk efter 30 minutter. Efter 30 minutter bipper timeren hvert
minut, indtil der er gdet 75 minutter. Efter 75 minutter slukker styreenheden automatisk.

9. Brug knapperne Timer op og Timer ned til at indstille den gnskede standardalarmtid.

BEMZARK: Standardalarmtiden kan kun justeres i trin a 5 minutter (mindst 5, hajst 75).
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10.

11.

12.

13

14
15.

16.

17.

18.

19.

20.
21.

22,
23

Tryk pé knappen Start / Pause for at starte processen med haevning af sugemikrokuplerne.
Statusindikatoren blinker grent. Tryk om nedvendigt pa knappen Start / Pause igen for at
seette processen med haevning af sugemikrokuplerne midlertidigt pa pause.

Nar timeren bipper, skal du kontrollere mikrokuplerne for at se,
om de alle sammen er klar til h@st - haevede, gennemsigtige og
skinnende. (Fig. 1)

Hvis systemet blev sat pa pause, og mikrokuplerne ikke er klar
til host, skal du trykke pd knappen Start / Pause for at fortseette
processen.

Nar mikrokuplerne er klar til hast, skal du trykke pa teend/sluk- Figur 1
knappen eller pa knappen Start / Pause for at stoppe processen med havning af mikrokuplerne.

Friger vakuumhovedet fra hastanordningen. Hastanordningen skal forblive pa patientens hud.

Aftor undersiden af vakuumhovedet i henhold til institutionens procedurer, og leeg vakuumhovedet
i holderen i styreenheden. Tryk ned for at aktivere beslagene.

Anleeg 3M™ Tegaderm™ Film pa hestanordningens gitter. Centrer filmen startende fra midten og udad
i en viftebevaegelse ud til kanterne for at sikre, at du daekker alle mikrokuplerne, der stikker frem.

Tryk 3M™ Tegaderm™ Filmen godt mod mikrokuplerne med fingrene. Tryk godt til for at sikre, at 3M™
Tegaderm™ Filmen klaeber fast til mikrokuplerne.

Hast mikrokuplerne ved at lafte det bla handtag pa hastanordningen helt op (indtil der hares et klik),
og sa&nk derefter handtaget til udgangspositionen.

Traek forsigtigt 3M™ Tegaderm™ Filmen af fra den ene ende af hestanordningen. Pas pa at 3M™
Tegaderm™ Film ikke bliver foldet, revet over eller pa anden made beskadiget, nar den fjernes fra
hastanordningen. 3M™ Tegaderm™ Filmen med mikrotransplantaterne er nu klar til anleeggelse
og skal anlaegges inden for to minutter fra indsamling.

Anlaeg 3M™ Tegaderm™ Filmen med mikrotransplantaterne pa recipientstedet.

Anlaeg ekstra forbindinger/bandager efter behov pa recipientstedet i henhold til de geeldende
plejestandarder.

Fjern hgstanordningen fra patientens donorsted.

Anlaeg en ekstra 3M™ Tegaderm™ Film eller en anden forbinding pa donorstedet, eller anvend en
anden form for behandling i henhold til de gaeldende plejestandarder.
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VEJLEDNING TIL FEJLFINDING AF STYREENHEDEN
Det folgende afsnit beskriver driftstilstandene for CelluTome™ Styreenheden. Hvis arsagen til fejlen ikke kan
afhjeelpes, skal du kontakte den lokale repraesentant for KCl.

Teend/sluk Statusindikator ==

Start / Pause Timer ned =

Vakuumfejl

Timerdisplay

Anden fejl / Servicer enheden

Brugergreaensefladepanel

Slukket (ingen strom)
Standby - strom tilsluttet, brugergraensefladepanelet er ikke aktivt
e Timerdisplayet er tomt
* Statusindikatoren lyser fast gult
* Vakuum og varmeenheden er slukket
e Lysdioderne i vakuumhovedet er slukket
Teendt - brugergreensefladepanelet er aktivt, nar der er trykket pa teend/sluk-knappen
¢ Timeren viser standardtiden (30 min.)
* Statusindikatoren lyser fast grent
e Vakuum og varmeenheden er slukket
* Lysdioderne i vakuumhovedet er slukket
Kerer - systemet fungerer, nar der er trykket pa knappen Start / Pause
e Timeren viser den tid, der er forlgbet (den taeller op fra nul)
¢ Statusindikatoren blinker grant
* Vakuum og varmeenheden er teendt
* Lysdioderne i vakuumhovedet lyser
Pa pause — nar proceduren er startet
* Timeren blinker med den faktiske karselstid, der er forlgbet (den teeller ikke)
* Statusindikatoren lyser fast grent
* Vakuum og varmeenheden er slukket
* Lysdioderne i vakuumhovedet er slukket
Faerdig - den forudindstillede kerselstid er forlgbet
* Timeren taeller stadig
* Statusindikatoren blinker grent
* Vakuum og varmeenheden er teendt
* Timeren bipper, nar den forudindstillede periode er forlgbet, og hvert minut derefter

* Lysdioderne i vakuumhovedet lyser
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Feerdig / stoppet — der er géet 75 minutter (sikkerhedsfunktion)
* Timeren blinker med 75
* Statusindikatoren lyser fast grant
* Vakuum og varmeenheden er slukket
* Lysdioderne i vakuumhovedet lyser
Vakuumfejl: — vakuumforseglingen er gdet tabt (eller blev aldrig etableret)
* Timeren blinker med den karselstid, der er forlgbet (den teeller ikke)
e Statusindikatoren blinker gult efter ti sekunder, og vakuumikonet lyser
* Vakuum og varmeenheden er slukket
e Lysdioderne i vakuumhovedet er slukket

Anden fejl/enheden skal serviceres: — varmeenheden er defekt, slangen er ikke tilsluttet, andre problemer,
som ikke omhandler vakuum

e Timeren viser to understregningstegn (_ _)
* Statusindikatoren blinker gult, og serviceikonet lyser
* Vakuum og varmeenheden er slukket

* Lysdioderne i vakuumhovedet er slukket

ANVISNINGER OM SAMLING AF STATIVET TIL STYREENHEDEN

Stang

Tilspidset

. basning
Fod —= =

Spaendskive
Laseskive

Sekskantbolt

NO@DVENDIGT VARKTAJ:
* 1/2"topnggle
1. Seet stangen med den tilspidsede basning i oven pa foden.
2. Skru sekskantbolten med spaendskiverne ind i stangen som vist.

3. Tilspaend forsvarligt med 1/2" topnaglen.
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MONTERING AF STYREENHEDEN PA STATIVET

Styrehuller

Styreenhed

Styrestifter ﬁ
-

Stang

Monteringsplade

1. Placer styreenheden som vist.

2. Sorg for, at styrestifterne er rettet ind efter hullerne.
3. Skub styreenheden ned, indtil den sidder godt fast pa stangen, og styrestifterne flugter med

monteringspladen.

Helt samlet stativ med styreenhed
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VEDLIGEHOLDELSE OG RENG@RING
KCl anbefaler falgende vedrarende rengering og desinfektion af terapiudstyr:

* Beer personlige vaernemidler, sdsom handsker, som er egnede til medicinske formal, for at mindske
risikoen for infektion og kontakt med blod og andre legemsveesker.

* Nedsank ikke styreenheden i vaeske og maet den ikke med vaesker, sa elektronikken i enheden ikke
beskadiges.

STANDARDFORHOLDSREGLER

Folgende er KCI's anbefalede daglige og ugentlige rengerings- og infektionskontrolprocedurer til CelluTome
System til indsamling af epidermisceller.

™

' Folg altid standardforholdsreglerne.
°

Standardforholdsreglerne er udviklet for at reducere risikoen for overfarsel af mikroorganismer fra
bade kendte og ukendte infektionskilder. Disse forholdsregler kan bruges til alle patienter uanset
diagnose eller formodet infektionsstatus og skal bruges, nar der forventes kontakt med blod og
andre legemsvaesker. Det geelder ogsa sekreter og ekskreter (bortset fra sved), uanset om der er
synligt blod eller ej, ikke-intakt hud (dvs. dbne sar) og slimhinder.

BORTSKAFFELSE AF AFFALD

Kasser alle komponenter til engangsbrug (hestanordningen og 3M™ Tegaderm™ Film) i overensstemmelse
med lokale regler om bortskaffelse af medicinsk affald.

RENG@RING AF VAKUUMHOVEDET

Efter hver brug skal vakuumhovedet tarres af i henhold til institutionens procedurer til rengering
og desinficering af andet elektromedicinsk udstyr med harde overflader til llengerevarende brug.

RENG@RING AF STYREENHEDEN

Efter behov skal styreenheden terres af i henhold til institutionens procedurer til rengering og
desinficering af andet elektromedicinsk udstyr med harde overflader til leengerevarende brug.

Seorg for, at styreenheden og den tilhgrende stroamforsyning ikke
er tilsluttet til en vekselstromskilde under brug af nogen form
® for rengeringsvaesker.

RENGO@RING AF STATIVET TIL STYREENHEDEN

Tor stativet af med en klud, der er fugtet med en mild rengeringsopl@sning, en gang om ugen eller oftere,
hvis det er ngdvendigt.

BEMARK: Hvis der spildes |V veeske pé foden, skal den rengares med det samme.

VEDLIGEHOLDELSE

Brugeren skal ikke foretage nogen form for vedligeholdelse.
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GENBESTILLINGSOPLYSNINGER
CELLUTOME™ SYSTEM TIL INDSAMLING AF EPIDERMISCELLER - KOMPONENTER OG TILBEH@R

Katalognummer Beskrivelse Antal

CT-KIT/US CelluTome™ Styreenhed og Seet, én af hver
vakuumhoved med transporttaske
til kunder i USA og Canada

CT-KIT/EU CelluTome™ Styreenhed Seet, én af hver
og vakuumhoved med
transporttaske til kunder i EU

CT-KIT/GB CelluTome™ Styreenhed Seet, én af hver
og vakuumhoved med
transporttaske til kunder
i Storbritannien og Irland

CT-KIT/IT CelluTome™ Styreenhed Seet, én af hver
og vakuumhoved med
transporttaske til kunder i Italien

CT-KIT/DK CelluTome™ Styreenhed og Seet, én af hver
vakuumhoved med transporttaske
til kunder i Danmark

CT-KIT/CH CelluTome™ Styreenhed Seet, én af hver
og vakuumhoved med
transporttaske til kunder i Schweiz

CT-KIT/AU CelluTome™ Styreenhed Seet, én af hver
og vakuumhoved med
transporttaske til kunder i
Australien og New Zealand

CT-KIT/ZA CelluTome™ Styreenhed og Seet, én af hver
vakuumhoved med transporttaske
til kunder i Sydafrika

CT-CUS1 CelluTome™ Stativ til styreenhed Et

CELLUTOME™ SYSTEM TIL INDSAMLING AF EPIDERMISCELLER - ENGANGSARTIKLER

Katalognummer Beskrivelse Antal
CT-H25 CelluTome™ Hgstanordning, 2,5 cm Fem pr. zeske
CT-H50 CelluTome™ Hgstanordning, 5,0 cm Fem pr. aeske
CT-TFLM CelluTome™ 3M™ Tegaderm™ Film 100 pr. aeske
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ELEKTROMAGNETISK KOMPATIBILITET

Selvom dette udstyr er i overensstemmelse med hensigten i direktiv 2004/108/EF vedrgrende elektromagnetisk
kompatibilitet (EMC), kan alt medicinsk udstyr producere elektromagnetisk interferens eller vaere fglsomt over for
elektromagnetisk interferens. Nedenfor fglger retningslinjer og producentens erkleering om EMC for CelluTome™
System til indsamling af epidermisceller.

* CelluTome™ System til indsamling af epidermisceller kraever serlige forholdsregler med hensyn
til elektromagnetisk kompatibilitet og skal installeres og tages i brug i overensstemmelse med
oplysningerne om EMC pa de falgende sider.

ADVARSEL: Dette udstyr er kun ment til brug for sundhedspersonale. Som alt andet medicinsk
udstyr kan dette udstyr forarsage radiointerferens eller det kan forstyrre brug af udstyr i
neerheden. Det kan vaere ngdvendigt at vende eller flytte CelluTome™ System til indsamling

af epidermisceller eller at afskaerme placeringen.

* Baerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr, RFID-laesere, udstyr til elektronisk overvdgning
(tyverisikring) og metaldetektorer kan pavirke ydeevnen af CelluTome™ System til indsamling
af epidermisceller. Brug retningslinjerne og anbefalingerne pa de falgende sider.

* Andet medicinsk udstyr eller systemer kan producere elektromagnetisk emission og kan derfor
pavirke funktionen af CelluTome™ System til indsamling af epidermisceller. Veer forsigtig, nar
CelluTome™ System til indsamling af epidermisceller bruges ved siden af eller stablet med andet
udstyr. Hvis det er nadvendigt at placere CelluTome™ System til indsamling af epidermisceller ved
siden af eller stablet med andet udstyr, skal systemet observeres for at sikre, at det fungerer korrekt
i den konfiguration, hvor det vil blive brugt.

* Elektriske kabler, eksterne stremforsyninger og tilbeher, der anfares eller naevnes i denne brugervejledning,
er blevet pavist at overholde testkravene i nedenstaende tabeller. Serg for kun at bruge kabler,
stramforsyninger og tilbeher, der anbefales af producenten, sammen med CelluTome™ System til
indsamling af epidermisceller. Hvis en tredjepartsleverander tilbyder kabler, eksterne stramforsyninger og
elektrisk tilbeher til brug med CelluTome™ System til indsamling af epidermisceller, og de ikke er anfart
eller nzevnt i denne brugervejledning, er det den pageeldende tredjepartsleveranders ansvar at fastsl3, at
udstyret overholder standarder og test i nedenstaende tabeller.

* Brug af elektriske kabler og tilbeher ud over dem, der er anfert i denne brugervejledning eller
heri naevnte dokumenter, kan medfgre aget elektromagnetisk emission fra CelluTome™ System
til indsamling af epidermisceller eller nedsat elektromagnetisk immunitet for CelluTome™ System
tilindsamling af epidermisceller.

Vejledning og producentens erklzering - elektromagnetisk emission

CelluTome™ System til indsamling af epidermisceller er beregnet til anvendelse i et elektromagnetisk
miljo som angivet nedenfor. Kunden eller slutbrugeren af CelluTome™ System til indsamling af
epidermisceller skal sarge for, at det bruges i et sadant milje.

Emissionstest Overensstemmelse | Vejledning i forbindelse med elektromagnetiske
miljoer

CelluTome™ System til indsamling af epidermisceller
anvender udelukkende RF-energi til interne funktioner.
Gruppe 1 Derfor er dens RF-emissioner meget lave og forarsager
sandsynligvis ikke nogen interferens med elektronisk
udstyr i naerheden.

RF-emissioner
CISPR 11

RF-emissioner

CISPR 11 Klasse A
CelluTome™ System til indsamling af epidermisceller
Harmoniske er egnet til brug alle steder undtagen
IEC 61000-3-2 Klasse A beboelsesejendomme og steder, der er direkte
tilsluttet til det offentlige lavspaendingsforsyningsnet,
] som stremforsyner beboelsesejendomme.
Spaendingsudsving/
flickeremissioner Opfyldt

IEC 61000-3-3
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Vejledning og producentens erklaering - elektromagnetisk immunitet

CelluTome™ System til indsamling af epidermisceller er beregnet til anvendelse i et elektromagnetisk
milje som angivet nedenfor. Kunden eller slutbrugeren af CelluTome™ System til indsamling af
epidermisceller skal serge for, at det udelukkende bruges i et sddant miljo.

Immunitetstest

IEC 60601
Testniveau

Overensstemmel-
sesniveau

Vejledning i forbindelse med
elektromagnetiske miljger

Elektrostatisk
udladning (ESD)

IEC 61000-4-2

+6 kV kontakt

+8 kV luft

+6 kV kontakt

+8 kV luft

Gulve skal veere af tree, beton eller
keramiske fliser. Hvis gulvene er
belagt med syntetisk materiale,
skal den relative luftfugtighed
mindst veere 30 %.

Hurtige elektriske
transienter/burst

IEC 61000-4-4

+ 2 kV for stremfor-
syningsledninger

+ 1 kV forindgangs-/
udgangsledninger

+ 2 kV for stremfor-
syningsledninger

+ 1 kV forindgangs-/
udgangsledninger

Kvaliteten af netstremmen skal svare
til kvaliteten i et typisk erhvervs- eller
hospitalsmilja.

Overspeaending

+ 1 kV leder(e) til
leder(e)

+ 1 kV leder(e) til
leder(e)

Kvaliteten af netstremmen skal svare
til kvaliteten i et typisk erhvervs- eller

IEC 61000-4-5 hospitalsmilje.

+ 2 kV leder(e) til + 2 kV leder(e) til

jord jord
Spaendingsfald, <5% U, <5% U, Kvaliteten af netstrammen skal svare
korte afbrydelserog | (>95 % fald i U,) (>95 % faldiU)) til kvaliteten i et typisk erhvervs- eller
spaendingsudsving | ilgbetaf 0,5 cyklus | ilgbetaf 0,5 cyklus | hospitalsmilje. Hvis brugeren af
i stremforsy- CelluTome™ System til indsamling af

ningsledninger

IEC61000-4-11

40% U,
(60 % faldiU,)
i lebet af 5 cyklusser

70% U,
(30%faldiU,)
i lobet af 25
cyklusser

<5%U,
(>95 % faldiU)
i lebet af 5 cyklusser

40% U,
(60 % faldiU,)
i lebet af 5 cyklusser

70% U,
(30%faldiU,)
i lobet af 25
cyklusser

<5%U,
(>95 % faldiU)
i lebet af 5 cyklusser

epidermisceller kraever konstant drift
under strgmafbrydelser, anbefales det,
at CelluTome™ System til indsamling
af epidermisceller stramforsynes af

en nadstrgmsforsyning (UPS) eller et
batteri.

Netfrekvens-
magnetfelt
(50 Hz/60 Hz)

IEC 61000-4-8

3 A/m

3A/m

Netfrekvensmagnetfeltet bor veere
pa samme niveau som ved brug i et
typisk erhvervs- eller hospitalsmilje.

BEMARK: U, er vekselstramsnetspaendingen for anvendelse af testniveauet.
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Vejledning og producentens erklaering - elektromagnetisk immunitet

CelluTome™ System til indsamling af epidermisceller er beregnet til anvendelse i et elektromagnetisk miljo
som angivet nedenfor. Kunden eller brugeren af CelluTome™ System til indsamling af epidermisceller skal
serge for, at det anvendes i et sddant milje.

Immunitetstest IEC 60601 Overensstemmel- Vejledning i forbindelse med
Testniveau sesniveau elektromagnetiske miljger

Baerbart og mobilt RF-
kommunikationsudstyr ber kun anvendes
i den anbefalede sikkerhedsafstand fra
CelluTome™ System til indsamling af
epidermisceller og alle udstyrets dele,
inklusive kabler, som beregnes efter den
ligning, der gaelder for senderens frekvens.

Anbefalet separationsafstand

Ledningsbaren RF | 3 Vims 3V d=12vP

IEC 61000-4-6 150 kHz til 80 MHz

Udstrélet RF 3V/m 3V/m d=12+P 80 MHztil 800 MHz
IEC 61000-4-3 80 MHz til 2,5 GHz

d=23vP 800 MHztil 2,5 GHz

hvor P er senderens maksimale nominelle
udgangseffekt i watt (W) i henhold til
producenten af senderen, og d er den
anbefalede sikkerhedsafstand i meter (m).
Feltstyrker fra faste RF-sendere, bestemt
ved en undersggelse af stedets
elektromagnetiske forhold? ber ligge
under overensstemmelsesniveauet i alle
frekvensomrader®.

Der kan forekomme interferens i
naerheden af udstyr, der er maerket med
felgende symbol:

(((i)>>

Bemaerkning 1:Ved 80 MHz og 800 MHz gaelder det hgjere frekvensomrade.

Bemaerkning 2: Der kan forekomme situationer, hvor disse retningslinjer ikke gaelder. Udbredelse af
elektromagnetisk straling pavirkes af absorption og refleksion fra overflader, genstande og mennesker.

@ Feltstyrker fra faste sendere, som f.eks. basestationer til radiotelefoner (baerbare/tradlase) og mobile
radiosendere, amatgrradiosendere, AM- og FM-radiosendere og tv-sendestationer, kan ikke forudsiges teoretisk
med ngjagtighed. For at vurdere pavirkningen af det elektromagnetiske milje fra faste RF-sendere ber man
overveje en undersggelse af de elektromagnetiske forhold pé stedet. Hvis den malte feltstyrke pa det sted, hvor
CelluTome™ System til indsamling af epidermisceller benyttes, overstiger ovenstaende gaeldende graensevaerdi
for radiobglger, skal det kontrolleres, at CelluTome™ System til indsamling af epidermisceller fungerer

normalt. Hvis det konstateres, at udstyret ikke fungerer normalt, kan det vaere ngdvendigt med yderligere
foranstaltninger, som f.eks. at vende eller flytte CelluTome™ System til indsamling af epidermisceller.

© | frekvensomradet 150 kHz til 80 MHz skal feltstyrkerne vaere mindre end 3 V/m.

169




Anbefalet sikkerhedsafstand mellem baerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr og
CelluTome™ System til indsamling af epidermisceller

CelluTome™ System til indsamling af epidermisceller er beregnet til brug i et elektromagnetisk miljg med
kontrolleret udstralet RF. Kunden eller brugeren af CelluTome™ System til indsamling af epidermisceller
kan bidrage til at forhindre elektromagnetisk interferens ved at opretholde en minimumsafstand

mellem baerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr (sendere) og CelluTome™ System til indsamling

af epidermisceller som anbefalet nedenfor, i henhold til kommunikationsudstyrets maksimale

udgangseffekt.

Sikkerhedsafstand i henhold til senderfrekvensen
Senderens maksimale m
nominelle udgangseffekt ;54 11, (i1 80 MHz | 80 MHZ til 800 MHz | 800 MHz til 2,5 GHz

W d=12vP d=12vP d=12vp

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

0,1 0,38 0,38 073

1 12 12 23

10 38 38 73

100 12 12 23

Den anbefalede separationsafstand d i meter (m) for sendere med en maksimal udgangseffekt, der ikke
er angivet ovenfor, kan beregnes ved hjaelp af den ligning, der gaelder for den pagaeldende senders
frekvens, hvor P er senderens maksimale nominelle udgangseffekt i watt (W) i henhold til producenten

af senderen.

BEMARKNING 1 Ved 80 MHz og 800 MHz gzelder separationsafstanden for det hgjere frekvensomrade.

BEMARKNING 2 Der kan forekomme situationer, hvor disse retningslinjer ikke gzelder. Udbredelse af
elektromagnetisk straling pavirkes af absorption og refleksion fra overflader, genstande og mennesker.
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CELLUTOME™ SYSTEM TIL INDSAMLING AF EPIDERMISCELLER - OPLYSNINGER OM STROMKABLET

Stromkabel Beskrivelse Specifikationer for Maks. leengde
stromkablet (tommer)
350084 Cord, AC Power 3x 18 AWG, SJT, T0A/ 78.74
125V

350753 Cord, VA.C. ULTA™ Power, UK-240V HO5VVF-3G, 10A / 250V 78.74
360074 Cord, VAC.VIA™ Power, UK-220V HOS5VVE-3G, 10A / 250V 79.00
360076 Cord, VAC.VIA™ Power, AU / NZ-

240V HO5VVF-3G, 10A / 250V 79.00
360080 Cord, VA.C.VIA™Power, IT-220V HO5VVF-3G, 10A / 250V 79.00
350758 Cord, V.A.C. ULTA™ Power, DK-220V HO5VVF-3G, 10A / 250V 78.74
360081 Cord, VA.C. VIA™Power, CH-220V HO5VVF-3G, 10A / 250V 79.00
360122 Cord, V.A.C.VIA™ Power South Africa | HO5VVF-3G, 10A / 250V 79.00

ADVARSEL: Brug af elektriske kabler og tilbehgr ud over dem, der er anfort i denne
brugervejledning eller heri naevnte dokumenter, kan medfore oget elektromagnetisk
emission fra CelluTome™ System til indsamling af epidermisceller eller nedsat
elektromagnetisk immunitet for CelluTome™ System til indsamling af epidermisceller.
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SYMBOLFORKLARING

Steriliseringsmetode —

Opbevares tort
ethylenoxid P

Ma ikke anvendes, hvis emballagen

er beskadiget eller har veeret dbnet
u Producent

Kun til engangsbrug

® @

et egnet indsamlingssted. Det ma ikke bortskaffes

X Dette produkt er beregnet til separat indsamling pa
o sammen med husholdningsaffald.

M& ikke steriliseres igen

®

FORSIGTIG: | henhold til amerikansk lovgivning
Rx OnIy ma dette udstyr kun szelges/udlejes til eller pa

Usteril .
ordination af en laege.

B>

P2 Beskyttelse mod faste genstande sterre end 12,5 mm
Laes brugervejledningen

Q@ B

Type BF
|
Se brugervejledningen anvendt de
Erioverensstemmelse med direktivet Temperaturbegraensninger

om medicinsk udstyr (93/42/EQF) og
er underlagt procedurerne til sikring
af overensstemmelse, der er fastsat i

Rédets direktiv.

M
S M

P ETL-godkendt, overholder AAMI ES60601-1 1.
Forsigtig c((lb)us udgave, CSA C22.2#60601-1 3. udgave og
|IEC 60601-1 3. udgave

M Fremstillingsdato Indholdsoplysninger

Each

Lotnummer REF Katalognummer

Godkendt repraesentant i EU E Anvendes for
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SPECIFIKATIONER
Specifikationerne kan andres uden varsel.
Hestanordning

Mal:

B145xH94xD152cm (57"%x3,7"x6"

Vegt:

~0,09 kg (~0,2 Ibs)

Vakuumhoved
Mal:

B139xH99xD33cm(55"x3,9"%x1,3")

Vegt:

~0,27 kg (~0,6 Ibs)

Styreenhed
Mal:

Veegt:

B269xH236xD239cm (106"x9,3"x 94"
~331kg (~7,3 Ibs)

Kurv til styreenhed, tilbehor

Maksimal nominel belastning

0,9 kg (2 Ibs) (den omtrentlige vaegt af 4

Spaending

Indgang til intern stremforsyning:

pakker med én hgstanordning i hver)

100-240V AC, 3,2 A, 50/60 Hz

Udgang fra intern stremforsyning:

24VDC 104 A

Stremindgangssikring
e Type: 5x20 mm traeg glaspatron
* Nominel stram: 5 A
* Nominel spaending: 250 V
* Driftshastigheder: 600 ms < t < 10 sek. ved 13,75 A
* Brydeevne: 150 A ved 250V
Opbevarings- og transportforhold

Temperaturomrade:

-18°C (0 °F) til 60 °C (140 °F)

Relativ luftfugtighed:

15 - 95 %, ikke-kondenserende

Driftsforhold

Temperaturomrade:

14 °C (58 °F) til 35°C (95 °F)

Relativ luftfugtighed:

20 - 80 %, ikke-kondenserende

Atmosfeerisk tryk:

700 hPa til 1013 hPa

Forventet brugstid:

3ar

IEC-klassifikation
* Medicinsk udstyr

* Udstyret er ikke egnet til brug i naerheden af en brandbar anzestesiblanding med Iuft,

ilt eller dinitrogenoxid.
* Anvendt del type BF
e Klassel
e IP2

* Hgstanordningskomponenterne til CelluTome™ System til indsamling af epidermisceller anses for at

vaere anvendte dele iht. IEC 60601-1 tredje udgave.
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KONTAKTOPLYSNINGER TIL KUNDEN

I tilfeelde af spargsmal om produktet, tilbeher, vedligeholdelse eller anske om yderligere information
om KClI's produkter og services, bedes du kontakte KCl eller en autoriseret repraesentant for KCl eller:

1 USA ringe pa 1-800-275-4524 eller ga ind pa www.kci1.com.

Uden for USA ga ind pa www.kci-medical.com.
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sl € € EC|REP

KCI'USA, Inc. KCI Medical Products (UK), Ltd.
12930 IH 10 West 11 Nimrod Way
San Antonio, Texas 78249 USA Wimborne, Dorset
www.kcil.com BH21 7SH

United Kingdom

www.kci-medical.com
Rx Only

3M™ og Tegaderm™ er varemaerker, der tilhegrer 3M™ Corporation. Alle andre varemaerker, der er angivet
heri, tilharer KClI Licensing, Inc,, og dets s@sterselskaber og/eller licensgivere.
©2014 KCl Licensing, Inc.  Alle rettigheder forbeholdes. 415307 RevB 03/2014
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System for epidermisinsamling

Anvandarhandbok
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VIKTIG SAKERHETSINFORMATION MEDFOLJER DEN HAR ENHETEN

Varningar, forsiktighetsatgarder och annan sékerhetsinformation finns i
anvéandarhandboken till CelluTome™-systemet for epidermisinsamling som medfoljer
kontrollenheten. Lés den hdr anvandarhandboken innan du pabérjar en procedur.

Kontakta en lokal KCl-representant om du har fragor.

Ytterligare produktinformation finns pa www.kcil.com (USA) eller www.kci-medical.com
(utanfor USA).

Som med all receptbelagd medicinsk utrustning kan underlatenhet att folja varningar,
forsiktighetsatgarder och bruksanvisning leda till felaktig funktion hos produkten och
risk for patientskada. Radfraga en ldkare om du har medicinska fragor.

VIKTIGT! Enligt federal lag (USA) far den har enheten endast séljas eller hyras ut av
|&kare eller pa lakarordination.

GARANTIFRISKRIVNING OCH KOMPENSATIONSBEGRANSNING

KCI FRANSAGER SIG HARMED ALLA ANDRA GARANTIER, UTTRYCKTA ELLER UNDERFORSTADDA, INKLUSIVE
MEN INTE BEGRANSAT TILL, UNDERFORSTADDA GARANTIER OM SALJBARHET OCH LAMPLIGHET FOR ETT
VISST SYFTE FOR KCI-PRODUKTERNA SOM BESKRIVS | DEN HAR PUBLIKATIONEN. ALLA SKRIVNA GARANTIER
SOM ERBJUDS AV KCI BESKRIVS UTTRYCKLIGEN | DEN HAR PUBLIKATIONEN ELLER INKLUDERAS MED
PRODUKTEN. KCI SKA INTE UNDER NAGRA OMSTANDIGHETER HALLAS ANSVARIGT FOR NAGRA DIREKTA
ELLERTILLFALLIGA SKADOR, FOLJDSKADOR ELLER KOSTNADER, INKLUSIVE SKADA PA PERSON ELLER
EGENDOM, HELT ELLER DELVIS PA GRUND AV ANVANDNINGEN AV PRODUKTEN UTOM PA SATT FOR VILKA
ANSVARSFRISKRIVNING ELLER ANSVARSBEGRANSNING UTTRYCKLIGEN AR FORBJUDET ENLIGT GALLANDE
LAGSTIFTNING. INGEN PERSON HAR BEHORIGHET ATT BINDA KCI TILL NAGON UTFASTELSE ELLER GARANTI,
ANNAT AN VAD SOM SPECIFIKT ANGES | DET HAR STYCKET.

Beskrivningar eller specifikationer i KCl:s trycksaker, inklusive denna publikation, dr endast avsedda att
allmént beskriva produkten vid tillverkningstillfallet och utgor inte nagra uttryckliga garantier, annat an vad
som ar angivet i den skriftliga begransade garantin som medfoljer den har produkten. Informationen i den
har publikationen kan @ndras nér som helst. Kontakta KCl for uppdateringar.
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VARNING: VIKTIG ANVANDARINFORMATION

KClI rekommenderar foljande forhallanden for att KCl-produkterna ska fungera korrekt. Underlatenhet att
folja dessa rekommendationer gor att alla gallande garantier blir ogiltiga.

Anvand endast produkten i enlighet med de har anvisningarna och produktens markning.

Goringa dndringar pa kontrollenheten eller vakuummunstycket. Anslut inte kontrollenheten eller
vakuummunstycket till andra enheter som kan vara i drift.

Montering, drift, uppgraderingar, justeringar, modifieringar, tekniskt underhdll eller reparationer ska
utforas av kvalificerad personal som auktoriserats av KCI. For sddan auktoriserad personal kommer
KCl att pa begadran tillhandahalla kretsscheman, listor éver komponenter etc. enligt vad som kravs
for reparation.

Kontrollera att elinstallationen i rummet uppfyller all tillamplig elinstallationsstandard i landet i fraga.
Produkten maste anslutas till ett jordat natuttag for att undvika risk for elektriska stotar.

Anvand inte produkten om stromsladden eller kontakten &r skadade. Om dessa komponenter &r
slitna eller skadade ska du kontakta KCl.

Tappa inte och for inte in ndgra féremal i ndgon av produktens dppningar eller slangar.
Anslut inte produkten eller dess komponenter till utrustning som inte rekommenderas av KCl.
Anvénd endast de tillbehor och insamlingsenheter som medféljer den har produkten.

Hall produkten pa avstand fran varma ytor.

Aven om produkten uppfyller kraven i standarden IEC 60601-1-2 om elektromagnetisk
kompatibilitet kan elektrisk utrustning, daribland mobiltelefoner och liknande produkter, orsaka
interferens. Om interferens misstanks ska utrustningen flyttas undan och KCI kontaktas.

Undvik att spilla védtskor pa nagon del av produkten.

VARNING! Om vatska lamnas kvar pa de elektroniska reglagen kan det leda till
korrosion, vilket i sin tur kan leda till att fel uppstar i komponenterna. Komponentfel
kan leda till att enheten inte fungerar pa avsett sétt, vilket kan skapa potentiella risker
for patient och personal. Om du d@nda rakar spilla ska du genast koppla bort enheten och
rengora med absorberande trasa.

Kontrollera att det inte finns fukt i eller i ndrheten av stromanslutningen och nataggregatets
komponenter innan strommen ansluts igen. Om produkten inte fungerar korrekt ska du kontakta KCI.

Se avsnittet Skotsel och rengoring i den har handboken for information om infektionsbegransning.

Varning!

Produkten har konfigurerats av tillverkaren for att uppfylla specifika spanningskrav. Kontrollera etiketten
med produktinformation fér uppgifter om specifik spanning.
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BRUKSANVISNING

CelluTome™-systemet for epidermisinsamling ar utformat for att pa ett reproducerbart satt skéra loss ett
tunt hudtransplantat fér autolog hudtransplantation.

KONTRAINDIKATIONER
Inga

BESKRIVNING AV UTRUSTNING

De ateranvandbara komponenterna i CelluTome™-systemet for epidermisinsamling:

Kontrollenhet Vakuummunstycke

* Kontrollenheten skapar och reglerar vakuum och kontrollerar vakuummunstycket.

* Vakuummunstycket och slangen genererar vakuumet fran kontrollenheten och aven den varme som
kravs for att lyfta upp mikrokupolerna av epidermis.

Komponenten for engangsbruk i CelluTome™-systemet for epidermisinsamling:

Insamlingsenhet

-~ -, e
u-._.\‘h,

Rutnit for mikrokupoler

Insamlingsenheten haller upp mikrokupolerna som sugits upp for insamling. En 3M™ Tegaderm™-

film (katalognummer: 1624W) placeras pa insamlingsenhetens rutnat for mikrokupoler innan
mikrokupolerna skars loss. Efter att mikrokupolerna har skurits loss appliceras 3M™ Tegaderm™-filmen med
mikrotransplantaten pa mottagarstallet.

Folj varningarna, forsiktighetsatgarderna och instruktionerna som finns i det har dokumentet. Felaktig
anvandning kan leda till patientskada, blédning, drrbildning, otillrackliga mikrotransplantat, forlangd
procedurtid, att proceduren inte ar fullstandig eller &r ineffektiv, att insamling maste goras vid ett andra
givarstélle samt obehag for patienten.

VARNINGAR

Insamlingsenheten ar endast avsedd fér engangsbruk. Ateranvandning av delar fér engéngsbruk kan leda
till kontaminering och infektion.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Inspektera CelluTome™-systemet for epidermisinsamling fére anvandning med avseende pa synlig skada.
Anvénd ej om det finns tecken pa skada.

Gor insamlingen fran omraden med frisk och oskadad hud (givarstallet).

Om insamlingsenhetens handtag aktiveras innan mikrokupolerna helt hunnit bildas kan det leda till
patientsmdrta och/eller blédning.
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Om insamlingsenhetens handtag anvands innan 3M™ Tegaderm™-filmen har placerats kan det leda till att
mikrotransplantaten inte kan fastas for applicering.

Mellan varje patientanvandning ska vakuummunstycket och hallaren till kontrollenheten torkas av i
enlighet med sjukhusets rutiner for rengéring och desinficering av andra harda ytor pa varaktig elektronisk
utrustning for medicinskt bruk. Otillracklig rengéring kan leda till patientkontaminering.

Anvand systemet endast med de medféljande komponenterna.

Kasta alla engangsartiklar (insamlingsenhet och 3M™ Tegaderm™-film) i enlighet med lokala foreskrifter for
hantering av medicinskt avfall.

Kontakta KCI for kassering av kontrollenheten nér dess forvantade anvandningstid gatt ut. Den har
produkten ska samlas in separat vid tillimpligt dtervinningsstalle. Kassera inte den har produkten som
vanligt avfall.

Hantera vakuummunstycket med forsiktighet. Tappa inte vakuummunstycket, eftersom det kan skada det
varmande glasfonstret. Anvand inte slangen for att lyfta upp eller halla i vakuummunstycket.

Reversibel maceration pa mottagarstallet ar en potentiell risk. Anvand kliniskt omdome for att forhindra
maceration. Perforering av 3M™ Tegaderm™-filmen med en 18g-nal fére appliceringen pa mottagarstallet
kan vara lampligt.

PANEL MED ANVANDARGRANSSNITT PA KONTROLLENHETEN

Pé/av Statusindikator ==

Start/paus Timer ned ==

Vakuumfel

Timerdisplay Annat fel/serva enheten

Statusindikator:

* fast gult - enheten ar inkopplad

* fast gront - enheten dr paslagen

* blinkande gront - enheten kors

* blinkande gult - feltillstdnd (se nedan)

Vakuumfel: Anger att tillréckligt vakuum for att proceduren ska kunna utforas inte uppnatts. Om sa
ar fallet ska du sakerstalla att insamlingsenheten sitter ordentligt fast till patientens givarstélle, och att
vakuummunstycket ar ordentligt fast pa insamlingsenheten.

Annat fel/serva enheten: Anvand inte systemet. Kontakta en lokal KCl-representant.

OBS! Sesidan 10 fér meddelande och felsékning pa kontrollenhetens grénssnittspanel.
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PREOPERATIV KONFIGURERING

VAKUUMSLANGENS ANSLUTNING
1. Sok rétt pa slanganslutningarna inuti kontrollenhetens hallare.

2. Koppla in vakuummunstyckets varmeslang (A) och vakuumslang (B) i kontrollenhetens anslutningar
sa som visas nedan.

I

Slang till
vakuummunstycket Kontrollenhet

KOPPLA IN

Kontrollenhet (baksida)

Anslutning for
stromsladd

Strombrytare

1. Koppla in kontrollenheten i ett eluttag.

' Ta ut stromsladden fran viagguttaget for att isolera
° kontrollenheten fran elnétet.

Placera enheten sa att stromsladdens anslutning alltid gar att
| komma at. Detta for att det ska ga att omedelbart koppla ur
& enheten fran elndtet om det skulle bli nédvandigt.

2. Tryck pa strombrytaren pa utsidan av kontrollenheten nedre bakpanel. Statusindikatorns ljus kommer
att vara gult.

3. Tryck pa knappen pa/av pa granssnittspanelen for att sla pa kontrollenheten. Statusindikatorns ljus
andras fran gult till gront.
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INSAMLINGSANVISNINGAR

Insamlingsenheten levereras steril.

Insamlingsenhet

Vakuummunstycke

Es

5

6

OBs!

Hakar

Rutnét fér mikrokupoler

AN

Handtag

Visningsfon-
ster for mikrokupoler

Kontrollenhet

Hallare till
vakuummunstycke

Panel med
anvandargranssnitt

. Preparera givarstallet genom att raka eller klippa haret i en fyrkant med sidan 10 cm pa givarstallet om

sa kravs. Torka noggrant omradet med alkohol.

. Oppna férpackningen med insamlingsenheten fér engdngsbruk.

Med det blad handtaget vant uppat, placera insamlingsenheten pa patientens ljumske, mitt i omradet
med den preparerade huden, och fast det med det medféljande bandet. Bekrafta att kontakten med
mottagarstallet &r fullstandig genom att sakerstalla att huden kan ses i samtliga hal i rutnatet for
mikrokupolerna pé& insamlingsenheten. Andra placeringen vid behov.

Sakerstall att slangen till vakuummunstycket ar kopplad till kontrollenheten, att kontrollenheten ar
kopplad till vagguttaget och att statusindikatorns ljus &r gult.

Tryck pa knappen pa/av pa granssnittspanelen for att sla pa kontrollenheten. Statusindikatorns ljus
andras fran gult till gront.

Tryck pa de bla hakarna for att lossa pa vakuummunstycket och ta loss den fran kontrollenhetens hallare.

. Med slangen vand uppat, placera vakuummunstycket pa insamlingsenheten och tryck tills

vakuummunstycket snapper pa plats pa insamlingsenheten. Sakerstall att vakuummunstycket sitter
ordentligt fast pa insamlingsenheten.

Timern kommer inledningsvis att visa 30, vilket betyder att timern kommer att pipa efter 30 minuter
(standardsignaltid).

Kontrollenheten stdngs inte automatiskt av efter 30 minuter. Efter 30 minuter piper timern varje minut

tills den ndr 75 minuter. Efter 75 minuter sténgs kontrollenheten automatiskt av.

9.

Anvand knapparna timer upp och timer ned for att justera standardsignaltiden sa som 6nskas.

OBS! Standardsignaltiden kan endast justeras i steg om 5 minuter (minst 5, hgst 75).
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17

18.

19.

20.
21.

22,
23,

Tryck pa knappen start/paus for att sdtta igang processen med uppsugning som lyfter upp
mikrokupolerna. Statusindikatorns ljus blinkar gront. Tryck vid behov pa knappen start/paus igen for
att tillfalligt stoppa processen med uppsugning och lyftning av mikrokupolerna.

Nér timern piper, kontrollera mikrokupolerna for att se om de alla ar
klara for insamling - upphéjda, genomskinliga och blanka. (Fig. 1)

Om systemet pausades och mikrokupolerna inte ar klara for
insamling trycker du pa knappen start/paus for att fortsatta
processen.

Nar mikrokupolerna ar klara for insamling trycker du pa knappen
pa/av eller pa knappen start/paus for att stoppa processen med Fig. 1
uppsugning och lyftning av mikrokupolerna.

Haka loss vakuummunstycket fran insamlingsenheten. Insamlingsenheten ska vara kvar pa patientens hud.

Torka undersidan av vakuummunstycket i enlighet med sjukhusets rutiner, och placera sedan
vakuummunstycket i hallaren for kontrollenheten och tryck sa att hakarna klickar pa plats.

Placera 3M™ Tegaderm™-film pa insamlingsenhetens rutnat. Stryk ut filmen genom att utga fran mitten
och sedan ut mot kanterna for att sékerstalla fullstandig tdckning av mikrokupolerna som lyfts upp.

Anvand fingrarna for att stadigt trycka 3M™ Tegaderm™-filmen mot mikrokupolerna. Tryck stadigt for
att sakerstdlla att 3SM™ Tegaderm™-filmen faster till mikrokupolerna.

Samla in mikrokupolerna genom att fora upp insamlingsenhetens bla handtag helt (tills ett klickljud
hors) och sedan féra ned handtaget till utgangslaget.

Dra forsiktigt av 3M™ Tegaderm™-filmen fradn den ena dnden av insamlingsenheten. Se noga
till att 3M™ Tegaderm™-filmen inte viks, rivs upp eller pa annat satt skadas nar den tas bort fran
insamlingsenheten. 3M™ Tegaderm™-filmen med vidhaftade mikrotransplantat ar nu klar att
appliceras, och ska appliceras inom tva minuter efter insamling.

Applicera 3M™ Tegaderm™-filmen med mikrotransplantaten pa mottagarstéllet.

Applicera vid behov ytterligare tryckférband/bandage pa mottagarstallet i enlighet med géllande
vardstandard.

Ta bort insamlingsenheten fran patientens givarstalle.

Applicera en andra 3M™ Tegaderm™-film eller ytterligare behandling/férband pa givarstéllet i enlighet
med géllande vardstandard.
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FELSOKNINGSGUIDE FOR KONTROLLENHETEN

Foljande avsnitt beskriver funktionstillstand for CelluTome™-kontrollenheten. Om feltillstanden inte kan
|6sas ska du kontakta din KCl-representant.

Pé/av Statusindikator ==

Start/paus Timer ned =

Vakuumfel

Timerdisplay Annat fel/serva enheten

Panel med anvandargrénssnitt

Av (ingen strém)
Viloldage - strom finns, inaktiv anvandargranssnittspanel
e Timerns display ar tom
* Statusindikator lyser med fast gult sken
* Vakuum och varmning ar av
* Lysdioderna pd vakuummunstycket &r av
Pa - anvandargranssnittspanelen ar aktiv efter att knappen pa/av tryckts ned
¢ Timern visar standardtid (30 min)
* Statusindikatorn lyser med fast gront sken
e Vakuum och vdrmning &r av
* Lysdioderna pd vakuummunstycket ar av
Kors — systemet fungerar efter att knappen start/paus tryckts ned
e Timern visar hur lang tid som gatt (med upprakning fran noll)
¢ Statusindikatorn blinkar gront
* Vakuum och varmning ar pa
* Lysdioderna pd vakuummunstycket ar pa
Pausad - efter att proceduren har paborjats
e Timern visar den aktuella kortid som gatt blinkande (utan att rdkna)
* Statusindikatorn lyser med fast gront sken
e Vakuum och varmning ar av
* Lysdioderna pd vakuummunstycket ar av
Klart — forinstalld kortid har gatt
e Timern fortsatter att rdkna
¢ Statusindikatorn blinkar gront
* Vakuum och varmning ar pa
* Timern borjar pipa vid installd tid och varje minut darefter

* Lysdioderna pa vakuummunstycket ar pa
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Klar/stoppad — 75 minuter har gatt (sékerhetsfunktion)
¢ Timern visar 75
e Statusindikatorn lyser med fast gront sken
* Vakuum och varmning ar av
* Lysdioderna pa vakuummunstycket ar pa
Vakuumfel: — vakuumtétningen har brutits (eller skapades aldrig)
e Kortiden som gatt blinkar pa timern (utan att rakna)
* Statusindikatorn blinkar gult efter tio sekunder och vakuumikonen tands
*  Vakuum och varmning dr av
e Lysdioderna pa vakuummunstycket ar av

Annat fel/serva enheten: - virmningsenheten &r trasig, slangen har lossnat, alla andra problem dn
vakuumrelaterade

e P& timern visas tva understreck (_ _)
¢ Statusindikatorn blinkar gult och serviceikonen tands
e Vakuum och varmning ér av

* Lysdioderna pa vakuummunstycket &r av

MONTERINGSANVISNINGAR FOR STATIVET TILL KONTROLLENHETEN

Sockelstang

Avsmalnande

. i bussning
Bas == X

Fenderbricka
Lasbricka

Sexkantsskruv

VERKTYG SOM BEHOVS:
* 1/2-tums hylsnyckel
1. Sattisockelstdngen med den avsmalnande bussningen pa ovansidan av sockeln.
2. Skruva in sexkantsskruven tillsammans med mellanldggen i basstdngen sa som visas.
3. Dra at ordentligt med en 1/2-tums hylsnyckel.
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MONTERA KONTROLLENHETEN PA STATIVET

Kontrollenhet

Fasthal

Sockelstang

Fastsprintar 7 i
j—?— Monteringsplatta
"

1. Placera kontrollenheten sa som visas.
2. Sakerstall att fastsprintarna ligger i linje med fasthalen.

3. Tryck ned kontrollenheten tills den sitter ordentligt pa basstangen och fastsprintarna och ligger tatt
an mot fastplattan.

Fardigmonterat stativ med styrenhet
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SKOTSEL OCH RENGORING
KCI ger foljande rekommendationer vad galler reng6ring och desinficering av behandlingsenheter:

* Minska risken for infektion och kontakt med blod och kroppsvatskor genom att anvanda personlig
skyddsutrustning som handskar fér medicinskt bruk.

e Sankinte ned och drank inte in kontrollenheten i vétska — det kan skada utrustningens elektronik

ALLMANNA FORSIKTIGHETSATGARDER

KCI ger foljande rekommendationer vad galler rengéring och infektionsbegransningar av CelluTome™-
systemet for epidermisinsamling.

' Vidta alltid allménna forsiktighetsatgarder.
°

De allménna forsiktighetsatgdrderna ar framtagna for att minska risken for dverforing av
mikroorganismer fran bade kanda och okdnda infektionskéllor. De har forsiktighetsatgarderna kan
tilldmpas pa alla patienter, oavsett diagnos eller formodad infektionsstatus, och ska anvandas vid
forvantad kontakt med blod och alla typer av kroppsvatskor. Detta omfattar dven avséndringar och
utsondringar (utom svett) oavsett om det finns synligt blod eller inte, icke intakt hud (d.v.s. dppna sar)
och slemhinnor.

SOM VANLIGT AVFALL

Kasta alla engangsartiklar (insamlingsenhet och 3M™ Tegaderm™-film) i enlighet med lokala foreskrifter for

hantering av medicinskt avfall.

RENGORA VAKUUMMUNSTYCKET

Torka efter varje anvandning av vakuummunstycket i enlighet med sjukhusets rutiner fér rengéring och

desinficering av andra harda ytor pa varaktig elektronisk utrustning for medicinskt bruk.

RENGORA KONTROLLENHETEN

Torka vid behov av kontrollenheten i enlighet med sjukhusets rutiner for rengéring och desinficering av
andra harda ytor pa varaktig elektrisk utrustning for medicinskt bruk.

' Kontrollera att kontrollenheten och dess ndtaggregat inte dr anslutna

H till natstrom vid anvéandning av nagon typ av rengoringsvatska.

RENGORA STATIVET TILL KONTROLLENHETEN
Torka stativet med en fuktig handduk och en mild rengéringslésning en gang i veckan, eller oftare om sa kravs.

OBS! Om IV-I6sning spills pd sockeln ska den omedelbart torkas av.

UNDERHALL

Inget underhall kravs fran anvandarens sida.

189



BESTALLNINGSINFORMATION
CELLUTOME™-SYSTEMET FOR EPIDERMISINSAMLING - KOMPONENTER OCH TILLBEHOR

Katalognummer

Beskrivning

Antal

CT-KIT/US

CelluTome™-kontrollenhet
och vakuummunstycke med
barvaska for USA och Kanada

Sats, en av varje

CT-KIT/EU

CelluTome™-kontrollenhet
och vakuummunstycke med
barvaska for EU

Sats, en av varje

CT-KIT/GB

CelluTome™-kontrollenhet
och vakuummunstycke med
barvaska for Storbritannien och
Irland

Sats, en av varje

CT-KIT/IT

CelluTome™-kontrollenhet
och vakuummunstycke med
barvaska for Italien

Sats, en av varje

CT-KIT/DK

CelluTome™-kontrollenhet
och vakuummunstycke med
barvaska for Danmark

Sats, en av varje

CT-KIT/CH

CelluTome™-kontrollenhet
och vakuummunstycke med
bérvaska for Schweiz

Sats, en av varje

CT-KIT/AU

CelluTome™-kontrollenhet
och vakuummunstycke med
barvaska for Australien och Nya
Zeeland

Sats, en av varje

CT-KIT/ZA

CelluTome™-kontrollenhet
och vakuummunstycke med
barvaska for Sydafrika

Sats, en av varje

CT-CUS1

CelluTome™-stativ till

kontrollenhet

En

CELLUTOME™-SYSTEMET FOR E

PIDERMISINSAMLING - ENGANGSARTIKLAR

Katalognummer

Beskrivning

Antal

CT-H25

CelluTome™-insamlingsenhet,
25cm

Fem per férpackning

CT-H50

CelluTome™-insamlingsenhet,
50cm

Fem per forpackning

CT-TFLM

CelluTome™ 3M™ Tegaderm™-film

100 per férpackning
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ELEKTROMAGNETISK KOMPATIBILITET

Aven om utrustningen uppfyller kraven i direktiv 2004/108/EG avseende elektromagnetisk kompatibilitet
(EMC) kan all elektrisk utrustning orsaka elektromagnetisk interferens eller paverkas av elektromagnetisk
interferens. Foljande ar riktlinjer och tillverkarens deklaration avseende EMC for CelluTome™-systemet for
epidermisinsamling.

* Sarskilda forsiktighetsatgarder avseende elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) kravs i samband
med installation och drifttagande av CelluTome™-systemet for epidermisinsamling enligt EMC-
informationen pa sidorna som foljer.

VARNING! Den hér utrustningen dr endast avsedd att anviandas av sjukvardspersonal. | likhet
med all elektrisk medicinsk utrustning kan den hér utrustningen orsaka radiointerferens eller
stora funktionen for narbeldgen utrustning. Det kan vara nédvandigt att vidta forebyggande
atgarder. Till exempel kan CelluTome™-systemet for epidermisinsamling behé6va viandas, flyttas
eller avskdrmas.

* Bérbar eller mobil utrustning for radiofrekvent kommunikation, RFID-l&sare, utrustning
for elektronisk stélddetektion och metalldetektorer kan paverka CelluTome™-systemet for
epidermisinsamling. Folj riktlinjerna och rekommendationerna pa sidorna som foljer.

* Annan medicinsk utrustning eller andra system kan avge elektromagnetisk stralning och darigenom
paverka funktionen hos CelluTome™-systemet for epidermisinsamling. laktta forsiktighet nar
CelluTome™-systemet for epidermisinsamling anvéands intill eller ovanpa annan utrustning. Om
anvandning intill eller ovanpd annan utrustning dr nédvandig ska CelluTome™-systemet for
epidermisinsamling till en borjan observeras for att sékerstalla normal funktion i den konfiguration
dér den ska anvéndas.

* Elkablar, externa nataggregat och tillbehdr som anges eller hanvisas till i den har handboken har
testats och konstaterats uppfylla de testkrav som anges i nedanstaende tabeller. Se till att endast de
kablar, externa ndtaggregat och tilloeh&r som rekommenderas av tillverkaren anvands tillsammans
med CelluTome™-systemet for epidermisinsamling. Om en tredjepartsleverantor erbjuder kablar,
externa ndtaggregat och tillbehor, som inte ingdr i eller hanvisas till i den har handboken, for
anvandning med CelluTome™-systemet for epidermisinsamling, dligger det tredjepartsleverantéren
att faststdlla efterlevnad av de standarder och tester som anges i nedanstdende tabeller.

* Anvdndning av andra elkablar och tilloehor an de som anges i den har handboken eller i hanvisad
dokumentation kan ledat till 6kad elektromagnetisk stralning fran CelluTome™-systemet for
epidermisinsamling eller minskad elektromagnetisk immunitet hos CelluTome™-systemet for

epidermisinsamling.

Riktlinjer och tillverkardeklaration - elektromagnetisk stralning

CelluTome™-systemet for epidermisinsamling &r avsett att anvandas i den elektromagnetiska miljo som
anges nedan. Kunden eller slutanvandaren av CelluTome™-systemet for epidermisinsamling ska forsékra
sig om att enheten anvands i en sadan miljo.

Emissionstest Overensstimmelse Riktlinjer for elektromagnetisk miljo

CelluTome™-systemet for epidermisinsamling
anvander RF-energi till sin interna funktion.

Grupp 1 RF-emissionsvérdena ar darfor mycket laga, och
orsakar troligen inte nagon interferens i narliggande
elektronisk utrustning.

RF-emissioner
CISPR 11

RF-emissioner

CISPR 11 Klass A

Harmoniska CelluTome™-systemet for epidermisinsamling kan

emissioner Klass A anvdndas i alla byggnader, utom bostadshus och

IEC 61000-3-2 byggnader som dr direktanslutna till det allmdnna
lagspanningsnatet som forsorjer bostadshus med strom.

Spdnningsvariationer/

flickeremission Overensstammer

I[EC61000-3-3
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Riktlinjer och tillverkardeklaration - elektromagnetisk immunitet

CelluTome™-systemet for epidermisinsamling ar avsett att anvandas i den elektromagnetiska miljo som
anges nedan. Kunden eller slutanvandaren av enheten ska férsakra sig om att CelluTome™-systemet for
epidermisinsamling endast anvands i en sadan miljo.

Immunitetstest

IEC 60601-
testniva

Overensstammelseniva

Riktlinjer for
elektromagnetisk miljo

Elektrostatisk
urladdning (ESD)

IEC 61000-4-2

+6 kV vid kontakt

+8 kV i luftburet

+6 kV vid kontakt

+8 kV i luftburet

Golven ska vara i tré,
betong eller kakel. Om
golven dr tackta av
syntetiskt material ska den
relativa luftfuktigheten
vara minst 30 %.

Elektriska snabba
transienter/skurar

IEC 61000-4-4

+ 2 kV for
natstromsledningar

+ 1 kV foringangs-/
utgangsledningar

+ 2 kV for
natstromsledningar

+ 1 kV foringangs-/
utgangsledningar

Huvudstromndtet ska halla
samma kvalitet som det for
en kommersiell miljo eller
sjukhusmiljo.

Overspanning

IEC 61000-4-5

+1kV fas till fas

+ 2 kV fas till jord

+ 1 kV fas till fas

+ 2 kV fas till jord

Huvudstromnatet ska halla
samma kvalitet som det for
en kommersiell miljo eller
sjukhusmiljo.

Spanningsfall,

korta avbrott och
spanningsvariationer i
natstromsledningarna

IEC61000-4-11

<5%U,
(>95 % falli U)

under 0,5 cykler

40% U,
(60 % falli U)
under 5 cykler

70% U,
(0% falliU,)
under 25 cykler

<5%U,
(>95 % falli U)

under 5 sekunder

<5%U,
(>95 % falli U)

under 0,5 cykler

40% U,
(60 % falli U)
under 5 cykler

70% U,
(0% falliU,)
under 25 cykler

<5%U,
(>95 % falli U)

under 5 sekunder

Huvudstromndtet ska
hélla samma kvalitet som
det for en kommersiell
miljo eller sjukhusmiljo.
Om anvandaren av
CelluTome™-systemet
for epidermisinsamling
behover ha

oavbruten funktion
under strémavbrott
rekommenderas att
CelluTome™-systemet
for epidermisinsamling
forses med strom fran en
avbrottssaker stromkalla
eller ett batteri.

Stromfrekvensens
(50 Hz/60 Hz)
magnetfalt

IEC 61000-4-8

3A/m

3 A/m

Frekvensens magnetfalt
ska ligga pa nivaer som
arnormala for vanlig
kommersiell milj6 och
sjukhusmiljo.

OBS! U, ér AC- ndtspanningen fore tillimpning av testnivan.
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Riktlinjer och tillverkardeklaration - elektromagnetisk immunitet

CelluTome™-systemet for epidermisinsamling ar avsett att anvandas i den elektromagnetiska miljo som
anges nedan. Kunden eller anvandaren av CelluTome™-systemet for epidermisinsamling ska sékerstélla att
det anvands i en sadan miljo.

Immunitetstest

IEC 60601-
testniva

Overensstammelseniva

Riktlinjer for elektromagnetisk
miljo

Ledningsbunden RF
|IEC 61000-4-6

Utstralad RF
|IEC 61000-4-3

3Vrms
150 kHz till 80 MHz

3V/m
80 MHz till 2,5 GHz

3V

3V/m

Bérbar och mobil
RF-kommunikationsutrustning far
inte anvandas narmare nagon del,
daribland kablar, av CelluTome™-
systemet for epidermisinsamling
an det rekommenderade avstandet
som berdknas med ekvationen for
sandarens frekvens.

Rekommenderat avstand

d=12vP

d=12v/P 80 MHz till 800 MHz
d=23y/P 800 MHztill 2,5 GHz

dar P ar maximal uteffekt hos
sandaren i watt (W) enligt tillverkaren
och d ar det rekommenderade
avstandet i meter (m).
Faltstyrkorna fran fasta RF-
sandaren som bestémt s med en
elektromagnetisk undersdkning
pa plats, ska vara lagre an
overensstammelsenivan for varje
frekvensomrade.

Stérningar kan uppsta i narheten
av utrustning som dr markt med
féljande symbol:

(((i))>

ANM. 1:Vid 80 MHz och 800 MHz géller det hogre frekvensomradet.

ANM. 2: De har riktlinjerna kanske inte galler i alla situationer. Elektromagnetiska vagor paverkas av
absorption och reflektion av ytor, féremal och manniskor.

¢ Faltstyrkan fran fasta sandare, t.ex. basstationer for mobiltelefoni, sladdlosa telefoner och landmobil

radio, amatorradio, AM- och FM-séandningar samt TV-sandningar, kan inte forutsagas teoretiskt med
exakthet. For att faststélla den elektromagnetiska miljon med avseende pa fasta RF-séndare bor en
utvérdering av elektromagnetisk stralning pa platsen évervdgas. Om den uppmatta faltstyrkan pa

den plats dar CelluTome™-systemet for epidermisinsamling anvands 6verskrider den tillampliga RF-
overensstammelsenivan ovan ska CelluTome™-systemet for epidermisinsamling observeras for att
kontrollera att det fungerar normalt. Om funktionen avviker fran det normala kan ytterligare atgarder krévas,

tex. att CelluTome™-systemet for epidermisinsamling vands eller flyttas.

© | frekvensomradet 150 kHz till 80 MHz ska faltstyrkorna vara under 3 V/m.
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Rekommenderat avstand mellan barbar och mobil utrustning for radiofrekvent
kommunikation och CelluTome™-systemet for epidermisinsamling

CelluTome™-systemet for epidermisinsamling &r avsett att anvandas i en elektromagnetisk miljo dér utstralade
RF-stérningar ar kontrollerade. Kunden eller anvandaren av CelluTome™-systemet for epidermisinsamling

kan forebygga elektromagnetiska storningar genom att uppratthalla ett minsta avstand mellan barbar och
mobil RF-kommunikationsutrustning (sdéndare) och CelluTome™-systemet for epidermisinsamling enligt
nedanstaende rekommendationer, baserat pa kommunikationsutrustningens maximala uteffekt.

Avstand beroende pa sandarfrekvens
Sdndarens maximala m
nominella uteffekt 150 kHz till 80 MHz | 80 MHz till 800 MHz | 800 MHz till 2,5 GHz

W d=12/P d=12/P d=12/P

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

01 0,38 0,38 0,73
1 12 12 23

10 38 38 7.3

100 12 12 23

For sandare med en angiven maximal uteffekt som inte anges ovan kan det rekommenderade avstandet
dimeter (m) berdknas med ekvationen for séndarens frekvens, dar P ér sandarens maximala nominella
uteffekt i watt (W) enligt tillverkaren.

Anmaérkning 1 Vid 80 MHz och 800 MHz géller avstandet for det hogre frekvensomradet.

Anmarkning 2 De har riktlinjerna kanske inte galler i alla situationer. Elektromagnetiska vagor paverkas
av absorption och reflektion av ytor, féremal och manniskor.
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CELLUTOME™-SYSTEMET FOR EPIDERMISINSAMLING - STROMSLADDSINFORMATION

Stromsladd Beskrivning Sladdspecifikationer Maxlangd (tum)
350084 Cord, AC Power 3x 18 AWG, SJT, T0A/ 78.74
125V

350753 Cord, VAC. ULTA™ Power, UK-240V HO5VVF-3G, 10A / 250V 78.74
360074 Cord, VAC.VIA™ Power, UK-220V HOS5VVEF-3G, 10A / 250V 79.00
360076 Cord, VAC.VIA™ Power, AU / NZ-

240V HO5VVF-3G, 10A / 250V 79.00
360080 Cord, VAC.VIA™ Power, [T-220V HO5VVF-3G, 10A / 250V 79.00
350758 Cord, V.A.C. ULTA™ Power, DK-220V HO5VVF-3G, T0A / 250V 78.74
360081 Cord, VAC. VIA™Power, CH-220V HO5VVF-3G, 10A / 250V 79.00
360122 Cord, V.A.C.VIA™ Power South Africa | HO5VVF-3G, 10A / 250V 79.00

VARNING! Anvandning av andra elkablar och tillbehor @an de som anges i den har
handboken eller i hdnvisad dokumentation kan ledat till 6kad elektromagnetisk
stralning fran CelluTome™-systemet for epidermisinsamling eller minskad

elektromagnetisk immunitet hos CelluTome™-systemet for epidermisinsamling.
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FORKLARING AV SYMBOLER SOM ANVANDS

m Steriliseringsmetod — etylenoxid ;T Forvaras torrt

Anvénd inte om férpackningen

@ ar skadad eller dppen
“ Tillverkare
® Endast for engangsbruk

Den hér produkten ska samlas in separat vid
tillampligt atervinningsstdlle. Kassera inte som

hushallsavfall.

. Omsterilisera ej

&

VIKTIGT! Enligt federal lag (USA) far denna
Rx Only utrustning endast séljas/hyras ut av lakare eller pa

Icke-steril . .
lakarordination.

B>

Se bruksanvisningen P2 Skydd mot fasta foremal stérre &n 12,5 mm

Typ BF-applicerad del

@ Lés anvandarhandboken

Uppfyller det medicintekniska direktivet Temperaturbegransningar

(93/42/EEG) och har genomgatt
konformitetssakringsprocedurerna som
73  faststallts i EU-direktivet.

M
m

(T ETL-listad, uppfyller AAMI ES60601-1, forsta
Omtélig (Gllb) utgdvan, CSA C22.2#60601-1, tredje utgavan
N7 och IEC60601-1, tredje utgévan

Each

- Lotnummer REF Katalognummer

M Tillverkningsdatum é Innehéllsinformation

Auktoriserad representant i
Europeiska unionen
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SPECIFIKATIONER

Specifikationerna kan @ndras utan foregaende meddelande.

Insamlingsenhet

Matt: 14,5 (B) x 9,4 (H) x 15,2 (D) cm
Vikt: ~0,09 kg
Vakuummunstycke

Matt; 13,9 (B)x9,9 (H)x3,3(D)cm
Vikt: ~0,27 kg
Kontrollenhet

Matt: 26,9 (B) x 23,6 (H) x 23,9 (D) cm
vikt: ~331kg
Korg till kontrollenhet, tillbehor

Nominell MaxvVikt ... 0,9 kg (2 Ib) (ungefarlig vikt av fyra forpackningar med insamlingsenheter)

Elspecifikationer

Intern ingangsstrom:

Intern ingdngsstrom:

100-240 VAC 3,2 A 50/60 Hz
24VDC, 104 A

Strémingangssakring
e Typ: 5x20 mm trog glasrorssakring
* Nominell strom: 5 A
* Nominell spanning: 250V
* Driftshastigheter: 600ms < t < 10s vid 13,75 A
* Brytkapacitet: 150 A vid 250V

Forvaring/transportforhallanden

-18 °Cill 60 °C (0 °F till 140 °F)

Temperaturintervall:

Relativ luftfuktighet:

15-95 %, icke-kondenserande

Driftsforhallanden

Temperaturintervall:

14°C till 35°C (58 °F till 95°F)

Relativ luftfuktighet:

20-80 %, icke-kondenserande

Atmosfarstryckintervall

700 hPatill 1 013 hPa

Forvantad anvandningstid:

3ar

IEC-klassificering

* Medicinteknisk utrustning

* Utrustningen lampar sig inte for anvandning i nérvaro av brandfarliga narkosgasblandningar

blandade med Iuft, syrgas eller lustgas.
* Typ BF, applicerad del
e Klass|
* P2

* Insamlingsenhetens komponenter i CelluTome™-systemet for epidermisinsamling betraktas som

applicerade delar enligt IEC 60601-1, tredje utgavan.
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KONTAKTINFORMATION FOR KUNDER

Om du har fragor om produkten, férbrukningsmaterial, underhall eller vill ha ytterligare information om
KCl-produkter och service kontaktar du KCl eller en auktoriserad KCl-representant, eller:

1 USA ringer du 1-800-275-4524 eller gar till www.kcil.com.

Utanfor USA gar du till www.kci-medical.com.
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sl € € EC|REP

KCIUSA, Inc. KCI Medical Products (UK), Ltd.
12930 IH 10 West 11 Nimrod Way

San Antonio, Texas 78249 USA Wimborne, Dorset
www.kcil.com BH21 7SH

United Kingdom
www.kci-medical.com

Rx Only
3M™ och Tegaderm™ &r varumérken som tillhér 3M™ Corporation. Alla 6vriga varumarken som anges har
tillhér KCI Licensing, Inc., dess dotterbolag och/eller licensgivare.
©2014 KCl Licensing, Inc.  Med ensamratt. 415307 RevB  03/2014
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INFORMAGCOES IMPORTANTES DE SEGURANGA INCLUSAS NESTE DISPOSITIVO

Adverténcias, precaugdes e outras informagdes de seguranca estdo disponiveis no
Manual do Usuério do Sistema Coletor de Epiderme CelluTome™ incluso na unidade
de controle. Consulte este manual do usuério antes de iniciar qualquer procedimento.

Em caso de duvidas, entre em contato com o representante local da KCl.

Mais informagdes sobre o produto encontram-se em www.kcil.com (EUA) ou em
www.kci-medical.com (fora dos EUA).

Assim como em todo dispositivo médico de prescri¢do, a inobservancia das
adverténcias, precaucoes e instrugdes de uso pode levar ao desempenho inadequado
do produto e ao risco de ferimentos no paciente. Em caso de duvidas relacionadas a
medicina, consulte um médico.

CUIDADO: a legislacéo federal (EUA) restringe a venda ou o aluguel deste dispositivo
por ou a pedido de um médico.

DECLARAGAO DE ISENCAO DE GARANTIA E LIMITACAO DE REPARAGAO

A KCI, POR MEIO DESTE INSTRUMENTO, ISENTA-SE DE QUALQUER GARANTIA EXPRESSA OU SUGERIDA,
INCLUSIVE, ENTRE OUTROS, QUALQUER IMPLICAGAO DE GARANTIA DE COMERCIABILIDADE OU
ADEQUAGAO A UM FIM ESPECIFICO, PARA O(S) PRODUTO(S) DA KCI DESCRITOS NESTA PUBLICAGAO.
QUALQUER GARANTIA POR ESCRITO OFERECIDA PELA KCI SERA EXPRESSAMENTE ESTABELECIDA NA
PRESENTE PUBLICACAO OU SERA INCLUIDA NO PRODUTO. SOB NENHUMA CIRCUNSTANCIA, A KCl
SERA RESPONSAVEL POR DANOS E GASTOS INDIRETOS, INCIDENTAIS OU CONSEQUENCIAIS, INCLUSIVE
DANOS OU LESAO A INDIVIDUOS OU PROPRIEDADES, DEVIDO, EM SUATOTALIDADE OU EM PARTE, AO
USO DO PRODUTO, EXCETO AQUELES PARA OS QUAIS A ISENCAO DE GARANTIA OU LIMITACAO DE
RESPONSABILIDADE E EXPRESSAMENTE PROIBIDA PELA LEGISLAGCAO ESPECIFICA APLICAVEL. NENHUMA
PESSOA TEM AUTORIDADE PARA VINCULAR A KCI A QUALQUER REPRESENTACAO OU GARANTIA, EXCETO
COMO ESPECIFICAMENTE DETERMINADO NESTE PARAGRAFO.

Descricoes ou especificacdes em material impresso da KCl, incluindo a presente publicacéo, pretendem
apenas descrever, em termos gerais, 0 produto no momento de sua fabricacdo e ndo constituem quaisquer
garantias expressas, conforme determinado na garantia limitada incluida neste produto. As informacoes
contidas nesta publicagdo podem estar sujeitas a alteragdes a qualquer momento. Entre em contato com a
KCl para obter atualizagoes.
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ADVERTENCIAS: INFORMAGCOES IMPORTANTES PARA OS USUARIOS

Para que os produtos KCl funcionem corretamente, a KCl recomenda o seguinte. A ndo conformidade com
estas condi¢des anulard qualquer garantia aplicavel.

Aviso

Use o produto somente quando de acordo com essas instrugdes e as respectivas etiquetas que
constam no produto.

N&o modifique a unidade de controle nem a cabeca de vacuo. Nao conecte a unidade de controle
nem a cabeca de vacuo a outros dispositivos que possam estar sendo usados.

Montagem, operagdes, ajustes, extensdes, modificacdes, manutengao ou reparos técnicos devem
ser realizados por pessoal qualificado e autorizado pela KCl. Para esses profissionais autorizados, a
KCl disponibilizard, mediante solicitacdo, diagramas de circuito, listas de pecas e componentes, etc.
necessarios para a execugao dos reparos.

Certifique-se de que a instalacdo elétrica do ambiente atende aos padrdes nacionais apropriados de
flacdo elétrica. Para evitar o risco de choque elétrico, conecte este produto a uma tomada elétrica
aterrada.

N&o opere este produto se houver algum cabo de alimentacdo ou plugue danificado. Se esses
componentes estiverem desgastados ou danificados, entre em contato com a KCl.

N&o deixe cair, nem insira nenhum objeto em nenhuma abertura ou tubulagdo deste produto.
N&o conecte este produto ou seus componentes a dispositivos nao recomendados pela KCl.
Utilize apenas acessdrios e coletores fornecidos com este produto.

Mantenha este produto afastado de superficies aquecidas.

Embora este produto cumpra o disposto na norma IEC 60601-1-2 quanto a Compatibilidade
Eletromagnética, equipamentos elétricos, inclusive telefones celulares ou produtos semelhantes,
podem produzir interferéncia. Se houver suspeita de interferéncia, separe o equipamento e entre
em contato com a KCl.

Evite derramar liquidos em qualquer parte deste produto.

ADVERTENCIA: Liquidos nos controles eletronicos podem causar corrosao, levando

a falha dos componentes eletrénicos. A falha de componentes pode fazer com que a
unidade opere de modo irregular, causando possiveis riscos ao paciente ou a equipe
médica. Se ocorrer derramamento, desconecte a unidade imediatamente e limpe-a com
um pano absorvente.

Verifique se ndo ha umidade nos componentes da fonte de alimentacéo e de conexao ou proximo
a eles antes de conectar a alimentacdo novamente. Se o produto ndo funcionar corretamente, entre
em contato com a KCl.

Consulte a secdo Cuidados e Limpeza deste manual para obter informacdes sobre controle de infecgdo.

Este produto foi configurado pelo fabricante de forma a atender a requisitos de tensao especificos.
Consulte as especificagdes de tensao na etiqueta de informacdes do produto.
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INSTRUGCOES DE USO

O Sistema Coletor de Epiderme CelluTome™ se destina a recortar, de forma reprodutivel, enxertos de pele
finos para enxertos de pele autélogos.

CONTRAINDICACAO

Nenhuma

DESCRIGCAO DO DISPOSITIVO

Componentes reutilizaveis do Sistema Coletor de Epiderme CelluTome™:

Unidade de controle Cabeca de vacuo

* Aunidade de controle cria e regula o vacuo e monitora a cabeca de vacuo.

* A cabeca de vacuo e a tubulagdo conduzem o vacuo proveniente da unidade de controle e criam o
aguecimento necessario para elevar os microdomos de sucgao epidérmica.

Componente descartavel do Sistema Coletor de Epiderme CelluTome™:

Coletor

Malha do microdomo

O coletor retém os microdomos de succao que sdo elevados para a aquisicao. Um filme 3M™ Tegaderm™
(nimero de catalogo: 1624W) é colocado na malha do microdomo do coletor antes de cortar os microdomos.
Ap6s o corte dos microdomos, o filme 3M™ Tegaderm™ com os microenxertos ¢ aplicado no local receptor.

Siga as adverténcias, precaucoes e instru¢des constantes neste documento. O uso inadequado pode
resultar em danos ao paciente, hemorragia, cicatrizes, microenxertos inadequados, maior tempo de
procedimento, procedimento incompleto ou ineficaz, necessidade de realizacdo da coleta em um segundo
local doador ou desconforto do paciente.

ADVERTENCIAS

O coletor é um componente descartavel e deve ser utilizado apenas uma vez. A reutilizacdo de
componentes descartaveis pode provocar contaminacao e infecgéo.

PRECAUCOES

Antes de usar o Sistema Coletor de Epiderme CelluTome™, inspecione-o em busca de sinais de danos
visiveis. Nao o use se houver indicios de danos.

Faca a coleta em dreas de pele intacta e saudavel (drea doadora).

O acionamento da alca do coletor antes de completar a formagdo do microdomo pode provocar dor e/ou
hemorragia no paciente.
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O acionamento da al¢a do coletor antes da colocag¢éo do filme 3M™ Tegaderm™ pode nao permitir firmar
0s microenxertos para aplicagao.

Limpe a cabeca de vacuo e o ninho da unidade de controle de acordo com os procedimentos
institucionais utilizados para limpeza e desinfeccao de outros equipamentos médicos eletronicos
duraveis, de superficie rigida, entre cada utilizagédo pelo paciente. A limpeza inadequada pode resultar em
contaminacéo do paciente.

Utilize este sistema somente com os componentes fornecidos.

Descarte todos os itens descartaveis (coletor e filme 3M™ Tegaderm™) de acordo com os regulamentos
locais referentes ao descarte de residuos médicos.

Entre em contato com a KCl e informe-se sobre o descarte da unidade de controle no final da vida Util
esperada. Este produto é projetado para coleta separada em pontos de coleta adequados. Nao descarte
este produto no fluxo de residuos normais.

Manuseie a cabeca de vacuo com cuidado. N&o deixe cair a cabeca de vécuo, para ndo danificar a janela de
aquecimento, feita de vidro. Ndo suspenda nem segure a cabeca de vacuo pela tubulacdo

Ha risco de maceracao reversivel no local receptor. Utilize discernimento clinico para prevenir a maceragéo.
A fenestracdo do filme 3M™ Tegaderm™ com uma agulha de 18g antes da aplicacao no local receptor pode
ser adequada.

PAINEL DA INTERFACE DO USUARIO DA UNIDADE DE CONTROLE

Botdo Ligar/Desligar  Indicador de status ==

Iniciar/Pausar Diminuir ==
cronémetro

Falha no vécuo
Aumentar cronémetro

Tela do cronémetro — Outra falha/Manutencao da unidade

Indicador de status:

* ambar sem piscar - unidade conectada

* verde sem piscar - unidade ligada

* verde piscando - unidade em funcionamento

* ambar piscando - condicao de falha (veja abaixo)

Falha no vacuo: indica que ndo se obteve vacuo suficiente para realizar o procedimento. Nesse caso,
verifique se o coletor esta firmemente preso ao local doador do paciente e se a cabeca de vacuo esta
firmemente encaixada no coletor.

Outra falha/Manutengao da unidade: ndo use o sistema. Entre em contato com seu representante da KCl.

OBSERVAGAO: Consulte a pdgina 10 e informe-se sobre as mensagens que aparecem no painel da interface de
controle da unidade e solucéo de problemas.
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CONFIGURACAO PRE-OPERATORIA

CONEXAO DA MANGUEIRA DE VACUO
1. Localize as conexdes da tubulacdo dentro do suporte da unidade de controle.

2. Conecte o tubo de aquecimento da cabega de vacuo (A) e o tubo de vacuo (B) nas conexdes da
unidade de controle, como mostrado abaixo.

Tubulagao da cabeca
de vacuo

Unidade de controle

LIGAR

Unidade de controle (parte de tras)

-

Conexao do cabo Interruptor
de alimentacdo liga/desliga

1. Conecte a unidade de controle em uma tomada elétrica.

Para isolar a unidade de controle das fontes de alimentacéao,
desconecte a alimentacao CA da tomada de parede.

alimentacdo sempre fique acessivel e possibilite a desconexao

' Posicione a unidade de modo que a conexao do cabo de
°

imediata da fonte de alimentacéao, se necessario.

2. Pressione o interruptor ligar/desligar na parte externa do painel inferior traseiro da unidade de controle.
Aluzindicadora de status se acenderd na cor ambar.

3. Pressione o botdo ligar/desligar no painel da interface do usuério para ligar a unidade de controle.
A luz indicadora de status passard de dambar para verde.
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INSTRUCOES PARA COLETA

O coletor é fornecido na forma estéril.

Coletor Cabeca de vacuo

Travas

Malha do microdomo

AN

Janelas de
visualizagdo
dos microdomos

Unidade de controle

Ninho de armazenamento
da cabega de vicuo

Painel da interface do
usuario

-

Para preparar o local doador, raspe ou corte qualquer cabelo ou pelo formando um quadrado de 10 cm
de lado no local doador, se necessario. Limpe rigorosamente a drea com alcool.

Abra a embalagem do coletor descartavel.

w

Com a alca azul orientada para cima, posicione o coletor na parte interna da coxa do paciente,
centralizado na drea da pele preparada. Em seguida, prenda-o com a alca integrada. Confirme se ha
contato total com o local doador. Para isso, verifique se é possivel ver a pele em todos os orificios da
malha do microdomo do coletor. Reposicione-o, se necessario.

»

Certifique-se de que a tubulacao da cabeca de vacuo estd conectada a unidade de controle, que a
unidade de controle est4 conectada a parede e que a luz indicadora de status esteja na cor ambar.

v

Pressione o botéo ligar/desligar no painel da interface do usudrio para ligar a unidade de controle.
A luz indicadora de status passara de dambar para verde.

o

Pressione as travas azuis para soltar a cabeca de vacuo e remové-la do ninho de armazenamento da
unidade de controle.

7. Com a tubulagdo voltada para cima, coloque a cabeca de vacuo no coletor e empurre-a até a cabeca
de vacuo se encaixar no coletor. Verifique se a cabeca de vacuo esta bem travada no coletor.

%

O cronémetro exibird inicialmente 30, o que indica que o crondémetro emitird um sinal sonoro apos
30 minutos (tempo de alerta padrao).

OBSERVAGAO: A unidade de controle ndo desliga automaticamente em 30 minutos. Apés 30 minutos, o
cronémetro emitird um sinal sonoro a cada minuto até atingir 75 minutos. Aos 75 minutos, a unidade de
controle se desligard automaticamente.

9. Use os botdes de Aumentar cronémetro e Diminuir crondmetro para ajustar o tempo de alerta
padrao, se desejar.
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OBSERVAGAO: O tempo de alerta padrdo so pode ser ajustado em incrementos de 5 minutos (minimo de 5,
madximo de 75).

10. Pressione o botéo Iniciar/Pausar para iniciar o processo de elevacao do microdomo de succéo. A luz
indicadora de status piscard na cor verde. Se necessario, pressione o botdo Iniciar/Pausar
novamente para interromper momentaneamente o processo de elevagao do microdomo de sucgéo.

11

Uma vez que soem o0s sinais sonoros do crondémetro, verifique
se todos 0s microdomos estdo prontos para a coleta - elevados,
transparentes e brilhantes. (Fig. 1)

12. Se osistema tiver sido pausado e os microdomos nao estiverem
prontos para fazer a coleta, pressione o botao Iniciar/Pausar

para continuar 0 processo.

—
13. Uma vez que os microdomos estejam prontos para a coleta, Fig. 1
pressione o botédo liga/desliga ou o botdo Iniciar/Pausar para interromper o processo de elevacdo
dos microdomos.

14

15. Limpe a parte inferior da cabeca de vacuo de acordo com os procedimentos institucionais. Em seguida,
cologque a cabega de vacuo no ninho da unidade de controle e empurre-a para encaixar as travas.

Destrave a cabeca de vécuo do coletor. O coletor deve permanecer sobre a pele do paciente.

16

Coloque o filme 3M™ Tegaderm™ na grade do coletor. Centralize o filme a partir do meio e, em
seguida, espalhe para as bordas para garantir cobertura completa dos microdomos salientes.

17. Use os dedos para pressionar firmemente o filme 3M™ Tegaderm™ contra os microdomos. Aplique
uma pressao firme para garantir a aderéncia do filme 3M™ Tegaderm™ aos microdomos.

18. Para coletar os microdomos, levante completamente a al¢a azul do coletor (até ouvir um estalo) e, em
seguida, abaixe a alca até a posicdo original.

19

Remova cuidadosamente o filme 3M™ Tegaderm™ de uma das extremidades do coletor. Tenha
cuidado para que o filme 3M™ Tegaderm™ nao dobre, ndo rasgue nem, de alguma forma, se
danifique ao remové-lo do coletor. O filme 3M™ Tegaderm™ com microenxertos anexados estd
pronto para aplicacao e deve ser aplicado em até dois minutos apds a aquisi¢ao.

20
21

Aplique o filme 3M™ Tegaderm™ com os microenxertos no local receptor.

Aplique curativos de pressao/bandagens adicionais, se necessario, no local receptor de acordo com o
padrao de cuidados vigente.

22, Remova o coletor do local doador do paciente.
23

Aplique um segundo filme 3M™ Tegaderm™ ou outro tratamento/curativo no local doador de acordo
com o padrao de cuidados vigente.
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GUIA DE SOLUGCAO DE PROBLEMAS DA UNIDADE DE CONTROLE

A proxima segao descreve os estados de operacao da unidade de controle CelluTome™. Se as condi¢des de
falha nao forem solucionadas, entre em contato com seu representante KC local.

Botdo Ligar/Desligar  Indicador de status ==

Iniciar/Pausar Diminuir =
cronémetro

Falha no vécuo
Aumentar cronémetro

Tela do cronémetro Outra falha/Manutencao da

unidade
Painel da interface do usuario

Desligado (sem energia)
Estado de espera - energia disponivel, mas o painel de interface do usuario nao esta ativo
* Atela do cronémetro estd em branco
¢ Aluzindicadora de status esta na cor ambar, sem piscar
* VAcuo e aquecedor desligados
* LEDs desligados na cabeca de vacuo
Ligado - o painel de interface do usuério fica ativo depois de pressionar o botéo ligar/desligar
* O crondbmetro mostra o tempo padrao (30 min)
¢ Aluzindicadora de status estd na cor verde, sem piscar
* Vécuo e aquecedor desligados
* LEDs desligados na cabeca de vacuo
Funcionamento - sistema funciona depois de pressionar o botao Iniciar/Pausar
* O crondbmetro mostra o tempo de execuc¢do decorrido (contando a partir do zero)
* Aluzindicadora de status estd na cor verde, piscando
* Vcuo e aquecedor ligados
* LEDs ligados na cabeca de vacuo
Pausado - apos o inicio do procedimento
¢ Crondmetro pisca e indica o tempo de execucao real decorrido (sem contar)
e Aluzindicadora de status estd na cor verde, sem piscar
* VAcuo e aquecedor desligados
* LEDs desligados na cabega de vacuo
Concluido - o tempo de execuc¢do predefinido ja decorreu
¢ O cronbmetro continua a contagem
* Aluzindicadora de status estd na cor verde, piscando
* Vcuo e aquecedor ligados
* O cronbmetro emite um sinal sonoro a partir do tempo definido e, dai em diante, a cada minuto

* LEDs ligados na cabeca de vacuo
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Concluido/Parado - 75 minutos decorridos (recurso de seguranca)
e O crondbmetro mostra 75, piscando
* Aluzindicadora de status estd na cor verde, sem piscar
* VAcuo e aquecedor desligados
* LEDs ligados na cabega de vacuo

Falha no vacuo: - o lacre do vacuo foi comprometido (ou nunca efetuado)
e Crondmetro pisca e indica o tempo de execucao decorrido (sem contar)

* Aluzindicadora de status pisca na cor ambar depois de dez segundos e o icone de vdcuo
se acende

¢ Vacuo e aquecedor desligados
* LEDs desligados na cabeca de vacuo

Outra falha/Manutencao da unidade: - aquecedor quebrado, tubulagdo desconectada, qualquer
problema que ndo seja o vacuo

¢ O crondémetro mostra dois tracos (_ _)
* Aluzindicadora de status pisca na cor ambar e o icone de servico se acende
* Vécuo e aquecedor desligados

* LEDs desligados na cabeca de vacuo

INSTRUCOES DE MONTAGEM DO SUPORTE DA UNIDADE DE CONTROLE

Pedestal
da base

Bucha conica

1]
]
H
4. .——— Arruela do protetor
4 Arruela de pressao
l —— Parafuso de cabeca sextavada

FERRAMENTAS NECESSARIAS:
* Chaveinglesade 1/2"
1. Insira o pedestal da base com a bucha cénica no topo da base.
2. Enrosque o parafuso de cabeca sextavada com as arruelas no pedestal da base, como mostrado.

3. Aperte bem com uma chave inglesa de 1/2"
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MONTAGEM DA UNIDADE DE CONTROLE NO SUPORTE

Unidade de
controle
Orificios de
fixacao
Pedestal
da base
Pinos de
fixacdo Placa de
montagem

1. Posicione a unidade de controle, como mostrado.
2. Os pinos devem ficar alinhados com os orificios de fixagao.

3. Empurre a unidade de controle para baixo até se encaixar com firmeza no pedestal da base e nos
pinos de fixagao e ficar rente com a placa de montagem.

Suporte totalmente montado com Unidade de Controle
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CUIDADOS E LIMPEZA
Para limpar e desinfetar os dispositivos de terapia, a KCl recomenda o seguinte:
* Para ajudar a reduzir o risco de infecgdo e contato com sangue e fluidos corporais, utilize
equipamento de protecdo individual (EPI) como luvas cirdrgicas.
* N&o mergulhe nem sature a unidade de controle com solu¢ées de limpeza para evitar danos a parte
eletronica do dispositivo.
PRECAUGCOES CONVENCIONAIS

Veja a seguir os procedimentos de limpeza e controle de infeccado recomendados pela KCI para o Sistema
Coletor de Epiderme CelluTome™.

' Siga sempre as Precaugdes Convencionais.
°

As precaucdes convencionais foram criadas para reduzir o risco de transmissao de micro-
organismos de fontes de infecgdo conhecidas ou ndo. Essas precaugdes podem ser aplicadas a
todos os pacientes, independentemente do diagndstico ou de suposto estado infeccioso, e devem
ser usadas quando houver o conhecimento de contato com sangue e fluidos corporais. Isso
também inclui secrecdes e excrecdes (exceto suor) independentemente de haver sangue visivel e
pele (ex. lesdes abertas) e pele ndo intacta.

DESCARTE DE RESIDUOS

Descarte todos os itens descartaveis (coletor e filme 3M™ Tegaderm™) de acordo com os regulamentos
locais para dispositivos médicos.

LIMPEZA DA CABEGA DE VACUO

Apos cada utilizacao, limpe a cabeca de vacuo de acordo com os procedimentos institucionais utilizados
para limpeza e desinfeccdo de outros equipamentos médicos eletronicos duraveis de superficie rigida.
LIMPEZA DA UNIDADE DE CONTROLE

Conforme a necessidade, limpe a unidade de controle de acordo com os procedimentos institucionais
utilizados para limpeza e desinfeccéo de outros equipamentos médicos eletronicos durdveis de superficie rigida.

Certifique-se de que a unidade de controle e a respectiva fonte
de alimentacao estejam desconectadas da energia de CA quando
forem usados produtos de limpeza de qualquer natureza.

LIMPEZA DO SUPORTE DA UNIDADE DE CONTROLE

Limpe o suporte com um pano Umido e uma solugdo de limpeza neutra, uma vez por semana ou com
mais frequéncia, se necessario.

OBSERVAGAO: Se asolucdo IV derramar sobre a base, limpe-a imediatamente.

MANUTENCAO

N&o ha necessidade de manutencao por parte do usudrio.
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INFORMAGOES PARA PEDIDOS
SISTEMA COLETOR DE EPIDERME CELLUTOME™ - COMPONENTES E ACESSORIOS

Numero de catalogo

Descricao

Quantidade

CT-KIT/US

™

Unidade de controle CelluTome
e cabeca de vacuo com estojo
de transporte para EUA e Canadé

Kit, um de cada

CT-KIT/EU

™

Unidade de controle CelluTome
e cabeca de vacuo com estojo
de transporte para a Europa

Kit, um de cada

CT-KIT/GB

™

Unidade de controle CelluTome
e cabeca de vacuo com estojo
de transporte para Reino Unido

e Irlanda

Kit, um de cada

CT-KIT/IT

™

Unidade de controle CelluTome
e cabeca de vacuo com estojo
de transporte para a Italia

Kit, um de cada

CT-KIT/DK

™

Unidade de controle CelluTome
e cabeca de vacuo com estojo
de transporte para a Dinamarca

Kit, um de cada

CT-KIT/CH

™

Unidade de controle CelluTome
e cabeca de vacuo com estojo
de transporte para a Suica

Kit, um de cada

CT-KIT/AU

™

Unidade de controle CelluTome
e cabeca de vacuo com estojo
de transporte para Australia e

Nova Zelandia

Kit, um de cada

CT-KIT/ZA

Unidade de controle CelluTome™
e cabeca de vacuo com estojo de
transporte para a Africa do Sul

Kit, um de cada

CT-CUS1

Suporte da unidade de controle
CelluTome™

Um

SISTEMA COLETOR DE EPIDERME CELLUTOME™ - DESCARTAVEIS

Numero de catalogo

Descricao

Quantidade

CT-H25

Coletor CelluTome™, 2,5 cm

Cinco por caixa

CT-H50

Coletor CelluTome™, 5,0 cm

Cinco por caixa

CT-TFLM

Filme 3M™ Tegaderm™ para
CelluTome™

100 por caixa
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COMPATIBILIDADE ELETROMAGNETICA

Apesar de este equipamento cumprir a intengao da diretiva 2004/108/EC sobre compatibilidade
eletromagnética, todos os equipamentos médicos podem causar interferéncia eletromagnética ou ser
suscetiveis a interferéncia eletromagnética. Veja a seguir orientacdes e declaragdes do fabricante sobre
compatibilidade eletromagnética para o Sistema Coletor de Epiderme CelluTome™.

* O Sistema Coletor de Epiderme CelluTome™ exige precaugdes especiais com relagao a
compatibilidade eletromagnética e deve ser instalado e colocado em funcionamento segundo as
informagoes relativas a compatibilidade eletromagnética fornecidas nas proximas paginas.

ADVERTENCIA: Este equipamento se destina ao uso apenas por profissionais de satide. Como
todo equipamento médico elétrico, este equipamento pode causar interferéncia por radio ou
interromper a operacao de outros equipamentos proximos. Podem ser necessarias medidas
para reduzir a interferéncia, tais como reorientacdo ou alteracao da posicao do Sistema Coletor
de Epiderme CelluTome™, ou ainda a protecao do local.

* Equipamentos portéteis ou moveis de comunicacdo de RF (por radiofrequéncia), leitores RFID
(identificagao de radiofrequéncia), equipamentos (antirroubo) de vigilancia eletrénicos e detectores
de metal podem afetar o desempenho do Sistema Coletor de Epiderme CelluTome™. Siga as
diretrizes e recomendacoes especificadas nas proximas paginas.

* Qutros equipamentos e sistemas médicos podem produzir emissdes eletromagnéticas e, portanto,
interferir no funcionamento do Sistema Coletor de Epiderme CelluTome™. E preciso cautela durante
a operacao do Sistema Coletor de Epiderme CelluTome™ préximo ou sobre outros equipamentos.
Caso seja necessario 0 uso proximo ou sobre outros equipamentos, o Sistema Coletor de
Epiderme CelluTome™ deve ser observado inicialmente a fim de verificar sua operacédo normal na
configuragao em que serd usado.

* Os cabos elétricos, fontes de alimentacdo externas e acessorios listados ou indicados neste manual
estao em conformidade com os requisitos de teste listados nas tabelas a sequir. £ preciso atencao
para que apenas cabos, fontes de alimentacdo e acessorios recomendados pelo fabricante sejam
usados no Sistema Coletor de Epiderme CelluTome™. Se outros fornecedores oferecerem cabos,
fontes externas de alimentacao e acessorios elétricos para uso com o Sistema Coletor de Epiderme
CelluTome™ que ndo estiverem listados ou mencionados neste manual, é de responsabilidade
desse fornecedor estabelecer o cumprimento com os padroes e testes nas tabelas a seguir.

* O uso de cabos elétricos e acessérios nao especificados neste manual ou em documentos
mencionados pode resultar em aumento das emissdes eletromagnéticas do o Sistema Coletor
de Epiderme CelluTome™ ou reducao da imunidade eletromagnética do o Sistema Coletor de
Epiderme CelluTome™.

Orientagodes e declaragao do fabricante - emissoes eletromagnéticas

O Sistema Coletor de Epiderme CelluTome™ é destinado ao uso no ambiente eletromagnético
especificado abaixo. O cliente ou usuario final do Sistema Coletor de Epiderme CelluTome™ deve
assegurar que ele seja usado em tal ambiente.

Teste de Emissoes Conformidade Ambiente eletromagnético - orientacoes

O Sistema Coletor de Epiderme CelluTome™ usa
energia de radiofrequéncia (RF) apenas para seu

Emissoes de ; ) o
. - funcionamento interno. Portanto, suas emissoes

radiofrequéncia (RF) Grupo 1 ) N ~ . )
de radiofrequéncia (RF) sdo muito baixas, sem

CISPR 11 S . .
probabilidade de causar interferéncia em
equipamentos eletrénicos proximos.

Emissoes de

radiofrequéncia (RF) Classe A

CISPR 11

O Sistema Coletor de Epiderme CelluTome™ é
adequado para uso em todos os estabelecimentos,
Classe A exceto estabelecimentos domiciliares e locais

Emissoes harmonicas

IEC 61000-3-2 diretamente conectados a rede de abastecimento
publico de energia de baixa tensao presente em

Flutuaces de tensio / edificagbes usadas para fins residenciais.

emissdes de cintilacdo Cumpre

IEC 61000-3-3
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Orientacdes e Declaracdo do Fabricante - Imunidade Eletromagnética

O Sistema Coletor de Epiderme CelluTome™ é destinado ao uso no ambiente eletromagnético
especificado abaixo. O cliente ou usuério final do Sistema Coletor de Epiderme CelluTome™ deve
assegurar que ele seja usado somente em tal ambiente.

Teste de IEC 60601 Nivel de Ambiente Eletromagnético -
IMUNIDADE Nivel de Teste Conformidade Orientagoes
Descarga Os pisos devem ser de madeira,

eletrostatica (DES)

+6 kV contato

+6 kV contato

concreto ou azulejos ceramicos.
Se 0s pisos forem revestidos com

|[EC 61000-4-2 +8kVar +8kVar material sintético, a umidade relativa
deve ser de pelo menos 30%.

Elétrica +2 kV para linhas +2 kV para linhas A qualidade da linha de alimentacao
transiente répida/ | de fornecimento de | de fornecimento de | deve sera de um ambiente tipico
queimadura energia energia comercial ou hospitalar.
IEC 61000-4-4 +1 kV para linhas de | £1 kV para linhas de

entrada/saida entrada/saida
Sobretensdo + 1 kV linha(s) para + 1 kV linha(s) para A qualidade da linha de alimentagao

Sobretensado IEC
61000-4-5

linha(s)

+ 2 kV linha(s) para
terra

linha(s)

+ 2 kV linha(s) para
terra

deve ser a de um ambiente tipico
comercial ou hospitalar.

Quedas de tensao,
interrupcoes
curtas e variagoes
de tensdo nas
linhas de entrada
de energia

IEC61000-4-11

<5% U,
(>95% queda de U))
para 0,5 ciclo

40% U,
(60% queda de U))
para 5 ciclos

70% U,
(30% queda de U))
para 25 ciclos

<5% U,
(>95% queda de U,)
para 5 segundos

<5% U,
(>95% queda de U))
para 0,5 ciclo

40% U,
(60% queda de U))
para 5 ciclos

70% U,
(30% queda de U))
para 25 ciclos

<5% U,
(>95% queda de U,)
para 5 segundos

A qualidade da linha de alimentagao
deve ser a de um ambiente tipico
comercial ou hospitalar. Se o usuario
do Sistema Coletor de Epiderme
CelluTome™ exigir operacdo
continua durante interrupgdes de
alimentacéo elétrica, recomenda-

se o Sistema Coletor de Epiderme
CelluTome™ seja alimentado

por uma fonte ininterrupta de
alimentacédo ou por bateria.

Campo magnético
da frequéncia

de energia

(50 Hz/60 Hz)

IEC 61000-4-8

3A/m

3A/m

Os campos magnéticos da
frequéncia de energia devem
estar nos niveis caracteristicos de
um tipico ambiente comercial ou
hospitalar.

OBSERVACAQ: U, é a tensao da rede elétrica de CA. antes da aplicacdo do nivel de teste.
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Orientacdes e Declaracdo do Fabricante - Imunidade Eletromagnética

O Sistema Coletor de Epiderme CelluTome™ é destinado ao uso no ambiente eletromagnético
especificado abaixo. O cliente ou usuario do Sistema Coletor de Epiderme CelluTome™ deve assegurar
que ele seja usado em tal ambiente.

Teste de IEC 60601 Nivel de Ambiente Eletromagnético -
IMUNIDADE Nivel de Teste Conformidade Orientagoes

Os equipamentos de comunicacao

por RF portéteis e moéveis, incluindo os
cabos, ndo devem ser usados a uma
distancia menor que a recomendada
para qualquer parte do Sistema Coletor
de Epiderme CelluTome™, conforme
calculada pela equacéo aplicavel a
frequéncia do transmissor.

Distancia de Separacao Recomendada

RF conduzida 3Vrms 3V d=12/pP

IEC 61000-4-6 150 kHz a 80 MHz

RF irradiada 3V/m 3V/m d=12/P 80 MHza 800 MHz
IEC 61000-4-3 80 MHz a 2,5 GHz

d=23/P 800MHza25GHz

onde P é a poténcia nominal maxima de
saida do transmissor em watts (W), de
acordo com o fabricante do transmissor,
e d é adistancia de separagdo
recomendada em metros (m).

As intensidades do campo
provenientes de transmissores de RF
fixos, conforme definidas por inspecao
eletromagnética do local,® devem ser
menores que o nivel de conformidade
em cada intervalo de frequéncia.?
Podem ocorrer interferéncias nas
proximidades dos equipamentos
marcados com o seguinte simbolo:

(((i))>

OBSERVACAO 1 A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se o intervalo de frequéncia mais alto.

OBSERVACAO 2 Estas diretrizes podem néo se aplicar a todas as situacdes. A propagacao eletromagnética
¢ afetada pela absorcéo e reflexdo por parte de estruturas, objetos e pessoas.

?As intensidades do campo provenientes de transmissores fixos, tais como estacoes de base para
radios, telefones (celulares/sem fio) e radios terrestres moveis, radio amador, transmisséo de radio

AM e FM e transmissao de TV ndo podem ser teoricamente previstas com precisdo. Para avaliar o
ambiente eletromagnético com relacao a transmissores de RF fixos, aconselha-se fazer uma inspecao
eletromagnética do local. Se a forca de campo medida no local em que o Sistema Coletor de Epiderme
CelluTome™ for usado exceder o nivel de conformidade de RF aplicavel, deve-se observar o Sistema
Coletor de Epiderme CelluTome™ a fim de verificar sua operacao normal. Se for observada qualquer
anormalidade em seu funcionamento, algumas medidas adicionais poderdo ser necessarias, tais como
reorienta¢do ou reposicionamento do Sistema Coletor de Epiderme CelluTome™.

®No intervalo de frequéncia de 150 kHz a 80 MHz, as intensidades do campo devem ser inferiores a 3 V/m.
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Distancias recomendadas entre equipamentos de comunicacao por RF portateis e moveis
e o Sistema Coletor de Epiderme CelluTome™

O Sistema Coletor de Epiderme CelluTome™ destina-se ao uso em ambientes eletromagnéticos nos
quais haja controle das interferéncias de RF irradiada. O consumidor ou usudrio do Sistema Coletor de
Epiderme CelluTome™ pode evitar interferéncias eletromagnéticas mantendo uma distancia minima
entre 0s equipamentos de comunicacoes por RF portateis e méveis (transmissores) e o Sistema Coletor
de Epiderme CelluTome™, conforme as recomendagdes abaixo, de acordo com a poténcia maxima de
saida do equipamento de comunicagao.

Distancia de separacao de acordo com a frequéncia
Poténcia nominal maxima do transmissor
de saida do transmissor m
W 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz
d=12/P d=12/P d=12/P

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

0,1 0,38 0,38 073

1 1.2 1.2 23

10 38 38 73

100 12 12 23

Para transmissores classificados com poténcia nominal méxima de saida nao relacionada acima, a
distancia de separacao recomendada d em metros (m) pode ser estimada pela equacdo aplicavel a
frequéncia do transmissor, onde P é a poténcia nominal maxima de safda do transmissor em watts (W),
de acordo com o fabricante do transmissor.

OBSERVACAO 1 A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a distancia de separacao relativa ao intervalo de
frequéncia mais alto.

OBSERVACAO 2 Estas diretrizes podem néo se aplicar a todas as situacdes. A propagacao
eletromagnética é afetada pela absorcéo e reflexao por parte de estruturas, objetos e pessoas.
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SISTEMA COLETOR DE EPIDERME CELLUTOME™ - INFORMAGOES SOBRE O CABO DE ALIMENTAGAO

Cabo de Descricao Especificacao do Cabo | Comprimento Max.
Alimentacao (polegadas)
350084 Cord, AC Power 3x 18 AWG, SJT, 10A/ 78.74
125V

350753 Cord, VA.C. ULTA™ Power, UK-240V HO5VVF-3G, 10A / 250V 78.74
360074 Cord, VAC.VIA™ Power, UK-220V HOS5VVE-3G, 10A / 250V 79.00
360076 Cord, V.AC.VIA™ Power, AU / NZ-

240V HO5VVF-3G, 10A / 250V 79.00
360080 Cord, VA.C.VIA™Power, IT-220V HO5VVF-3G, 10A / 250V 79.00
350758 Cord, VA.C. ULTA™ Power, DK-220V | HO5VVF-3G, 10A / 250V 78.74
360081 Cord, VA.C.VIA™ Power, CH-220V HO5VVF-3G, 10A / 250V 79.00
360122 Cord, V.A.C.VIA™ Power South Africa | HO5VVF-3G, 10A / 250V 79.00

ADVERTENCIA: O uso de cabos elétricos e acessoérios nao especificados neste
manual ou em documentos mencionados pode resultar em aumento das emissées
eletromagnéticas do o Sistema Coletor de Epiderme CelluTome™ ou reducao da
imunidade eletromagnética do o Sistema Coletor de Epiderme CelluTome™.
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EXPLICAGAO DOS SIMBOLOS USADOS

E Meétodo de esterilizacao - Oxido - Proteja contra umidade
de etileno

Na&o usar se a embalagem estiver

danificada ou aberta
“ Fabricante

Usar apenas uma vez

® @

pontos de coleta adequados. N&o descartar como

K Este produto é projetado para coleta separada em
lixo doméstico.

Nao reesterilizar

®

CUIDADO: a legislagdo federal (EUA) restringe a
Rx Only venda/o aluguel deste dispositivo por um médico
ou a seu pedido.

Nao estéril

%

Consulte as Instrucoes |P2 Protegdo contra objetos sélidos superiores a 12,5 mm

de Uso

=

Peca aplicada
tipo BF

Consulte o Manual do
Usuério

Limitagoes de

Em conformidade com a Diretiva de temperatura
c E Dispositivos Médicos (93/42/EEC) e sujeito aos

procedimentos de conformidade estabelecidos
0473  nadiretiva do conselho.

(ST Listado na ETL, em conformidade com
L ((]Ib) a AAMI ES60601-1 12 edicdo, a CSA
Fragil N 222#60601-1 32 edicao e a IEC 60601-1
34 edicdo
Data de fabricacao é Informagdes do contetido

Each

Numero do lote RE F Numero de catilogo
-m Representante Autorizado na Usar até
Comunidade Europeia
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ESPECIFICACOES
Especificacbes sujeitas a alteragbes sem aviso prévio.
Coletor

Dimensoes:

57"Lx3,7"Ax6"P(14,5x94 x 15,2 cm)

Peso:

aprox. 0,2 Ibs (aprox. 0,09 kg)

Cabeca de vacuo

Dimensoes:

55"Lx39"Ax1,3"P(13,9x99x3,3cm)

Peso:

aprox. 0,6 Ibs (aprox. 0,27 kg)

Unidade de controle

Dimensoes:

10,6"Lx93"Ax94"P (26,9 x 23,6 x 23,9 cm)

Peso:
Acessorio cesta da unidade de controle

Peso méximo

Especificagoes elétricas

aprox. 7,3 Ibs (aprox. 3,31 kg)

2 Ibs (peso aproximado de 4 embalagens de coletor)

100-240 VCA 3,2 A50/ 60 Hz

Entrada para fonte de alimentacao interna:

Saida para fonte de alimentacao interna:

24VCC, 104 A

Fusivel de entrada de alimentacao
* Tipo: 5 x 20 mm cartucho de vidro Time Lag
* C(lassificagao de corrente: 5 A

e (lassificacdo de tensao: 250V

¢ Velocidade(s) de operacdo: 600 ms<t<10sa13,75A

* (Capacidade de ruptura: 150 Aa 250V
Condigbes de transporte/armazenamento

Faixa de temperatura:

0°F (-18°C) a 140°F (60°C)

Variagdo da umidade relativa:

15% a 95%, sem condensagao

Condigbes de operacao

Faixa de temperatura:

58°F (14°C) a 95°F (35°C)

Variagdo da umidade relativa:

20% a 80%, sem condensacao

Pressao atmosférica:

700 hPaa 1013 hPa

Vida Util esperada:

3anos

Classificacao IEC

* Equipamento Médico

* Equipamento inadequado para uso na presenca de mistura anestésica inflamavel com ar, oxigénio

ou 6xido nitroso.
* Peca aplicada tipo BF
e (lassel
* P2

* Os componentes do coletor do Sistema Coletor de Epiderme CelluTome™ séo considerados Partes

Aplicadas conforme a IEC 60601-1 32 edicao.
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INFORMACOES DE CONTATO

Em caso de duvidas relacionadas ao produto, suprimentos ou manutengao ou para obter mais informacées
sobre os produtos e servicos da KCl, entre em contato com a KCl ou um representante autorizado, ou:

Nos Estados Unidos, ligue para 1-800-275-4524 ou acesse www.kcil.com

Fora dos Estados Unidos, acesse www.kci-medical.com.
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sl € € EC|REP

KCI'USA, Inc. KCI Medical Products (UK), Ltd.
12930 IH 10 West 11 Nimrod Way

San Antonio, Texas 78249 USA Wimborne, Dorset
www.kcil.com BH21 7SH

United Kingdom
www.kci-medical.com

Rx Only

3M™ e Tegaderm™ sdo marcas comerciais da 3M™ Corporation. As demais marcas comerciais aqui
designadas sao de propriedade da KCl Licensing, Inc,, de suas afiliadas e/ou de seus licenciadores.
©2014 KCl Licensing, Inc.  Todos os direitos reservados. 415307 RevB  03/2014
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Cellu

Epidermal Doku Toplama Sistemi

Kullanici Kilavuzu
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BU CiHAZ iLE SAGLANAN ONEMLI GUVENLIK BILGILERI

Bu CelluTome™ Epidermal Doku Toplama Sistemi Kullanici Kilavuzu'nda kontrol Gnitesiyle
birlikte Uyarilar, Onlemler ve Diger Glvenlik Bilgileri yer almaktadir. Litfen bir prosedire
baslamadan 6nce bu kilavuza danigin.

Sorulariniz varsa yerel KCl temsilcinizle iletisime gegin.

llave bilgi internette www.kcil.com veya ABD disinda www.kci-medical.com adresinde
bulunabilir.

Recete edilen tim tibbi gereclerde oldugu gibi uyarilara, dnlemlere ve kullanim
talimatlarina uyulmamasi Urdnin uygun performans gésterememesine ve hasta
yaralanmalarina yol acabilir. Tibbi sorulariniz icin IGtfen bir doktora basvurun.

DIKKAT: Federal yasa (ABD) uyarinca bu cihaz sadece bir doktorun tavsiyesiyle veya
talimatiyla satilabilir/kiralanabilir.

ONARIM HAKKININ SINIRLANDIRILMASI VE GARANTI FERAGATNAMESi

KCl, ISBU BELGEDE ACIKLANAN KCI URUNLERINE ILISKIN, HERHANGI BIR ZIMNi PAZARLANABILIRLIK VEYA
BELIRLI BIR AMACA UYGUNLUK GARANTISI DAHIL ANCAK BUNLARLA SINIRLI OLMAMAK UZERE, TUM ACIK
VEYA ZIMNI GARANTILERI REDDEDER. KCI TARAFINDAN SUNULAN TUM YAZILI GARANTILER BU YAYIN
ICINDE ACIKCA BELIRTILECEK VEYA URUNE EKLENECEKTIR. KCI HER NE KOSULDA OLURSA OLSUN, KISILERE
YA DA MALA GELECEK ZARARLAR VEYA YARALANMALAR DAHIL OLMAK UZERE, URUNUN ACIK, TATBIK
EDILEBILIR KANUNLAR TARAFINDAN YASAKLANMIS GARANTI VE YASAL HAKLARIN SINIRLANDIRILMASI
DISINDA KULLANILMASINDAN KAYNAKLANAN TUM DOLAYLI, ARIZI VEYA BIR FilL. SONUCUNDA MEYDANA
GELEN ZARAR VE MASRAFLARDAN SORUMLU DEGILDIR. HIC KIMSE KCI'YI BU PARAGRAFTA BELIRTILENLERIN
DISINDA HERHANGI BIR YAPTIRIMA VEYA GARANTIYE ZORLAYAMAZ.
Bu basim dahil KCl basili materyalinde yer alan tanimlar ve dzellikler sadece Grinu dretim tarihinde
tanimlamaya yarar ve bu Urin icinde bulunan yazili sinirl garanti disinda hig bir agiklanan garanti sunmaz.
Bu yayinin icindeki bilgiler herhangi bir zamanda degistirilebilir. Glncellemeler icin KCl ile irtibata gegin.
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UYARILAR: KULLANICILAR iCiN ONEMLI BiLGILER

KCl, rtinlerinin uygun sekilde calismasi icin asagidaki kosullari dnerir. Bu kosullara uyulmamasi ilgili tim
garantileri gecersiz kilacaktir.

Uyan

Bu UrlinU sadece bu kilavuz ve gegerli Grlin etiketi ile uyumlu sekilde kullanin.

Kontrol Unitesi veya vakum bashgr Gzerinde degisiklik yapmayin. Kontrol tGnitesini veya vakum bashgini
kullaniimakta olan diger cihazlara baglamayin.

Montaj, calisma, ek parcalar, yeniden ayarlamalar, modifikasyonlar, teknik bakim veya onarimlar KCl'in
yetkilendirdigi kalifiye personel tarafindan yapilmalidir. KCl, onarimlar sirasinda ihtiya¢ duyulan devre
semalari, bilesen parcalar listesi vb!ne iliskin bilgileri, talep tzerine yetkilendirdigi kalifiye personel ile
paylasir.

Odadaki elektrik tesisati, ulusal elektrik tesisati standartlarina uygun olmalidir. Elektrik carpmasi riskine
karsi, bu trtin topraklanmig bir gl prizine takilmalidir.

Gui¢ kablosu veya priz hasar gérmusse bu Urlind ¢alistirmayin. Bu bilesenler asinmis veya hasarliysa
KCl ile temasa gegin.

Bu UrtinUin aciklik veya hortumuna herhangi bir cisim dustrmeyin ya da sokmayin.
Bu UrlinU veya bilesenlerini KCI'in 6nermedigi cihazlara baglamayin.

Sadece bu Urlnle birlikte verilen aksesuarlari ve doku toplayicilari kullanin.

Bu UrlinU sicak yuzeylerden uzak tutun.

Bu Urn, Elektromanyetik Uygunluk ile iliskili [EC 60601-1-2 standardinin hiikimlerine uygun olmasina
ragmen cep telefonlari ve benzer trlinler gibi elektrikli ekipmanlar parazit olusturabilir. Parazitten stiphe
ediliyorsa ekipmani baska yere tastyin ve KClile irtibat kurun.

Urtintin herhangi bir kismina sivi dékilmesini énleyin.

UYARI: Elektronik kontrollerde kalan sivilar korozyona yol acarak elektronik bilesenlerin
arizalanmasina neden olabilir. Bilesen arizalary, linitenin hatali calismasina neden olarak
hasta ve personel icin potansiyel tehlikeler olusturabilir. Sivi dokiilmesi halinde iiniteyi
derhal prizden ¢ikarin ve emici bir bezle silin.

Tekrar gli¢ vermeden once gl¢ baglantisi ve gu¢ kaynadi bilesenlerinde veya bunlarin yakininda
nem bulunmadigindan emin olun. Uriin uygun sekilde calismazsa KCl ile temasa gecin.

Enfeksiyon kontroltyle ilgili bilgi icin bu kilavuzun Bakim ve Temizlik basligina basvurun.

Bu Uriin, Uretici tarafindan spesifik voltaj gereksinimleriyle uyumlu olacak sekilde ayarlanmustir. Spesifik voltaj
icin Urtin bilgi etiketine bakin.
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KULLANIM AMACI

CelluTome™ Epidermal Doku Toplama Sistemi, otolog cilt greftleme igin ince bir cilt greftinden tekrar tekrar
elde edilebilir bir sekilde kesit almak tzere tasarlanmistir.

KONTRENDIKASYONLAR
Yok

CiHAZ ACIKLAMASI

CelluTome™ Epidermal Doku Toplama Sistemi'nin yeniden kullanilabilir bilesenleri:

Kontrol Unitesi Vakum Bashig

* Kontrol tinitesi vakumu olusturur ve diizenler; ayrica vakum bashgini izler.

* Vakum baslgi ve hortum, vakumu kontrol tnitesinden alir ve epidermal emme mikrotomlarini kaldirmak
icin gerekliisiyr yaratir.

CelluTome™ Epidermal Doku Toplama Sistemi'nin atilabilir bileseni:

Doku Toplayici

Mikrotom Izgarasi

Doku toplayici, elde etme islemi icin kaldirilan emme mikrotomlarini tutar. Mikrotomlar kesilmeden énce
doku toplayicinin mikrotom izgarasina bir adet 3M™ Tegaderm™ Film (katalog numarasi: 1624W) yerlestirilir.
Mikrotomlar kesildikten sonra 3M™ Tegaderm™ Film, mikrogreftlerle birlikte alici sahaya uygulanir.

Bu belgede belirtilen uyarilara, dnlemlere ve talimatlara uyun. Yanlis kullanim hastanin yaralanmasina,
kanamalara, yara izlerine, yetersiz mikrogreftlere, uzayan prosedur surelerine, eksik veya etkisiz prosedurlere,
ikinci bir dondr sahayr doku toplama islemi gereksinimine veya hastanin rahatsizlanmasina neden olabilir.

UYARILAR

Doku toplayici atilabilir bir bilesendir ve tek kullanimliktir. Atilabilir bilesenlerin yeniden kullaniimasi
kontaminasyon veya enfeksiyona neden olabilir.

ONLEMLER

CelluTome™ Epidermal Doku Toplama Sistemi'ni kullanmadan 6nce gézle gordlir hasar olup olmadigini
kontrol edin. Herhangi bir hasar belirtisi varsa kullanmayin.

Saglikl ve saglam derinin bulundugu bolgeden (donér sahayi) doku toplayin.

Tam mikrotom olusumundan &nce doku toplayict kolunu calistirmak hastanin aci gekmesine ve/veya
kanamalara neden olabilir.
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3M™Tegaderm™ Film yerlestirilmeden 6nce doku toplayici kolunun calistinlmasi uygulama icin mikrogreftlerin
alinamamasina yol agabilir.

Her hasta kullanimi arasinda diger sert ytzeyli dayanikli elektronik tibbi cihazlarin temizlenmesi ve
dezenfeksiyonu icin kurumunuzda kullanilan prosedurleri takip ederek vakum baslidini ve kontrol
Unitesi yuvasini silin. Yetersiz temizleme hasta kontaminasyonuna neden olabilir.

Bu sistemi yalnizca verilen bilesenlerle kullanin.
Tdm atilabilir parcalari (doku toplayici ve 3M™ Tegaderm™ Film) yerel tibbi atik imha yonetmeliklerine gére atin.

Beklenen servis 6mrintin sonunda kontrol Unitesini atmak icin KCl ile iletisime gegin. Bu Grlin uygun bir
toplama noktasinda ayri olarak toplanmalidir. Bu Griint normal evsel atik olarak atmayin.

Vakum bashgini dikkatli kullanin. Vakum bashgini dustrmeyin; bu, cam isitma penceresine hasar verebilir.
Vakum bashgini hortumdan kaldirmayin veya tutmayin.

Alici sahadaki geri dondurulebilir maserasyon olasi riskler tasir. Maserasyonu engellemek icin en iyi klinik
kararlari uygulayin. Alici sahaya uygulanmadan énce 3M™ Tegaderm™ Filminin 18 g igneyle delinmesi
uygun olabilir.

KONTROL UNITESi KULLANICI ARAYUZU PANELI

Glg Durum Goéstergesi ==

Baslat / Zamanlayici Kapali =
Duraklat

Vakum Hatasl
Zamanlayici Agik

Zamanlayici Ekrani — Diger Hata / Bakim Unitesi

Durum Gostergesi:

* sureklisari - Unite prize takil

* surekliyesil - Unite agik

* yanip sonen yesil - Unite calisiyor

* yanip sonen sari - hata durumu (asagi bakin)

Vakum Hatasi: Prosediirli uygulamak icin yeterli vakuma ulasilamadigini belirtir. Bu durumda doku
toplayicinin hastanin dondr sahaya sikica takildigindan ve vakum bashginin doku toplayiciya sikica
yerlestirildiginden emin olun.

Diger Hata / Bakim Unitesi: Sistemi kullanmayin. Yerel KCl temsilcinizle iletisime gecin.

NOT: Kontrol Uinitesi aray(iz panel mesajlari ve sorun giderme i¢in sayfa 10'a bakin.
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PREOPERATIF KURULUM
VAKUM HORTUMU BAGLANTISI
1. Kontrol tinitesinin yuvasinda bulunan hortum baglantilarini bulun.

2. Vakum baghginin isitict hortumunu (A) ve vakum hortumunu (B) asagida gosterilen sekilde kontrol
Unitesi baglantilarina sokun.

Vakum Bashgi Hortumu Kontrol Unitesi

UNITEYi ACMA

Kontrol Unitesi (Arka)

Glg Kablosu Ac¢ma / Kapatma
Konnektori Dugmesi

1. Kontrol Unitesini prize takin.

' Kontrol linitesini sebeke elektriginden ayirmak icin prizden
° fisi cikarin.
Gerekirse gii¢ kaynagindan aninda cikarilabilmesi amaciyla
' gii¢ kablosu baglantisi siirekli erisilebilir olacak sekilde Giniteyi
& yerlestirin.

2. Kontrol Unitesinin arka alt panelinin disindaki Acma / Kapatma digmesine basin. Durum Gostergesi
15Ig1 sari olur.

3. Kontrol tnitesini agmak iin kullanicr araytizii panelindeki Glig digmesine basin. Durum Gostergesi
15Ig1 saridan yesile doner.
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DOKU TOPLAMA TALIMATLARI

Doku toplayici steril olarak saglanir.

Doku Toplayic Vakum Bashgi

Mandallar
Mikrotom lzgarasi

AN

Pencere
Gorlintlleyen Mikrotom

Kontrol Unitesi

Vakum Basligi
Depolama Yuvasl

Kullanici Araytizi Paneli

1. Gerekirse dondr sahasindaki 10 cm kare alani tiras ederek veya killar keserek donér sahayi hazirlayin.
Gok dikkatli bir sekilde bolgeyi alkolle silin.

L

Atilabilir doku toplayici paketini agin.

3. Mavi kol yukaridayken doku toplayiciyl hastanin uylugunun i¢ kismina, hazirlanan cilt bolgesinin ortasina
yerlestirin ve entegre askiyla kayisla sabitleyin. Doku toplayicidaki tm mikrotom izgara deliklerinden cildin
gornebildiginden emin olarak dondr bolgeyle tam temas oldugunu dogrulayin. Gerekirse yeniden yerlestirin.

4. Vakum bashg hortumunun kontrol Unitesine takili oldugundan, kontrol Unitesinin duvardaki prize
bagli oldugundan ve Durum Gostergesi 1siginin sari oldugundan emin olun.

5. Kontrol Unitesini agmak icin kullanici araytizt panelindeki Glig digmesine basin. Durum Gostergesi
15191 saridan yesile doner.
6. Vakum baslhgini sokmek ve kontrol Unitesi depolama yuvasindan ¢ikarmak icin mavi mandallara basin.

7. Hortum yukari bakacak sekilde vakum basligini doku toplayiciya yerlestirin ve doku toplayiciya
kavrayarak yerlesene kadar vakum bashgini itin. Vakum basliginin doku toplayiciya saglam bir
sekilde gectiginden emin olun.

®

Zamanlayici ekraninda baslangicta 30 gortintr ve bu, 30 dakika sonra zamanlayicinin uyari sesi
¢ikaracagini belirtir (Varsayilan Uyari Stresi).

NOT: Kontrol tinitesi 30 dakika sonra otomatik olarak kapanmaz. 30 dakika sonra zamanlayici 75 dakikaya
gelene kadar her dakika uyari sesi cikarmaya baslar. Kontrol nitesi 75 dakika sonra otomatik olarak kapanir.

9. Zamanlayiciyi Artir ve Zamanlayiciyi Azalt digmelerini kullanarak Varsayilan Uyari Stresini
istediginiz sekilde ayarlayin.
NOT: Varsayilan Uyari Stresi sadece 5 dakikalik artislarla ayarlanabilir (minimum 5, maksimum 75).
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17

18.

19.

20.
21.
22,
23,

Baslat / Duraklat diigmesine basarak emme mikrotom toplama islemini baslatin. Durum Gostergesi
15191 yesil olarak yanip séner. Gerekirse emme mikrotom toplama islemini bir anligina duraklatmak icin
Baslat / Duraklat digmesine tekrar basin.

Zamanlayicr uyar sesi verdiginde mikrotomlarin toplamaya hazir
olup olmadiklarini (kaldirilmus, seffaf ve parlak) kontrol edin. (Sekil 1)

Sistem duraklatiimis ve mikrotomlar toplanmaya hazir bulunmamissa
isleme devam etmek icin Baslat / Duraklat digmesine basin.

Mikrotomlar toplanmaya hazir bulundugunda Giig digmesine
veya Baglat / Duraklat diigmesine basarak mikrotom toplama
islemini durdurun. Sek. 1

Vakum bashgini mandallari ¢ikararak doku toplayicidan ¢ikarin. Doku toplayiciyr hastanin cildi Gzerinde
birakin.

Kurumunuzda kullanilan proseddrleri takip ederek vakum bashginin altini silin ve vakum bashgini kontrol
Unitesi yuvasina yerlestirerek mandallardan gecirmek igin itin.

3M™Tegaderm™ Filmini toplayici 1izgarasinin tizerine koyun. Filmi ortadan baslayip kenarlara dogru
ortalayarak disari tasan mikrotomlarin tamaminin kaplandigindan emin olun.

Parmaklarinizi kullanarak 3M™ Tegaderm™ Filmi mikrotomlara dogru iyice bastirin. 3M™ Tegaderm™
Filmin mikrotomlara sikica yapistigindan emin olmak icin kuvvetlice baski uygulayin.

Mavi doku toplayici kolunu tamamen kaldirip (duyulabilir bir klik sesi ¢cikana kadar) kolu tekrar asil
konumuna indirerek mikrotomlari toplayin.

3M™Tegaderm™ Filmi doku toplayicinin bir ucundan baslayarak dikkatlice ayirin. Doku toplayicidan
ayirirken 3M™ Tegaderm™ Filmin katlanmamasi, yirtilmamasi veya baska yollarla hasar gérmemesi icin
cok dikkatli olun. 3M™ Tegaderm™ Film Uzerindeki mikrogreftlerle birlikte artik uygulama icin hazirdir
ve doku tedarik isleminden sonra iki dakika icerisinde uygulanmalidir.

Uzerinde mikrogreftler bulunan 3M™ Tegaderm™ Filmi alici sahaya uygulayin.
Mevcut bakim standardiniza gére alici saha icin uygun sekilde ilave pansuman / bandaj uygulayin.
Doku toplayiciy hastanin dondr sahasindan kaldirin.

Mevcut bakim standardiniza gére donér sahasina ikinci bir 3M™ Tegaderm™ Film veya baska tedavi /
pansuman uygulayin.
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KONTROL UNITESi SORUN GIDERME KILAVUZU

Asagidaki bolim CelluTome™ Kontrol Unitesinin islem durumlarini agiklar. Hata kosullar ¢ézilemezse KCI
temsilcinizle iletisime gegin.

Glg Durum Gostergesi ==

Baglat / Zamanlayici Kapall =
Duraklat

Vakum Hatasl

Zamanlayici Agik

Zamanlayici Ekrani — Diger Hata / Bakim Unitesi

Kullaniai Arayiizii Paneli

Kapali (gu¢ yok)
Hazir - kullanilabilir g, kullanicr araytizi paneli aktif degil
e Zamanlayici ekrani bos
* Durum Gostergesi 1511 kesintisiz sari yanar
e Vakum ve isitici kapali
e Vakum bashginda LED'ler kapal
Gii¢ Acik - Gli¢ digmesine basildiktan sonra kullanicr araytzi paneli aktif
e Zamanlayici varsayilan streyi gosterir (30 dk)
* Durum Gostergesi 151g1 kesintisiz yesil yanar
e Vakum ve isitici kapali
* Vakum bashginda LED'ler kapali
Calisiyor — Baglat/Duraklat digmesine basildiktan sonra sistem islevsel olur
* Zamanlayici gegen ¢alisma suresini gdsterir (saymaya sifirdan baslar)
* Durum Gostergesi 151§1 yesil yanip séner
e Vakum ve isitict agik
* Vakum bashginda LED'ler acik
Duraklatildi — prosedir basladiktan sonra
* Zamanlayici gecen gercek calisma sresini yanip sdnerek gosterir (saymaya devam etmez)
* Durum Gostergesi 151g1 kesintisiz yesil yanar
e Vakum ve isitict kapali
* Vakum bashginda LED'ler kapali
Tamamlandi - 6nceden belirlenmis calisma stresi gegildi
* Zamanlayici saymaya devam eder
* Durum Gostergesi 15191 yesil yanip séner
e Vakum ve isiticr agik
* Zamanlayici belirlenen zamanda ve sonrasindaki her bir dakikada uyari sesi ¢ikarir

e Vakum bashginda LED'ler agik
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Tamamlandi/Durduruldu - 75 dakika gecti (glvenlik 6zelligi)
* Zamanlayici yanip sonerek 75 degerini gosterir
e Durum Gostergesi 1sigi strekli yesil yanar
e Vakum ve isitict kapali
e Vakum bashginda LED'ler acik
Vakum Hatasi: - vakum sizdirmazlik 6gesi bozulmus (veya hi¢ yapilmamis)

* Zamanlayici gegen ¢alisma slresini yanip sonerek gosterir (saymaya devam etmez)

¢ Durum Gostergesi 15ig1 on saniye sonra sari yanip soner ve vacuum (vakum) simgesi
aydinlatilir

e Vakum ve isitict kapali
e Vakum bashginda LED'ler kapali
Diger Hata / Bakim Unitesi: - isitici bozuk, hortum takili degil, vakum disindaki tiim sorunlar
e Zamanlayicida iki alt¢izgi gosterilir (_ _)
*  Durum Gostergesi 1S1g1 sari yanip sdner ve servis simgesi aydinlatilir
e Vakum ve isitict kapali

*  Vakum bashginda LED'ler kapali

KONTROL UNITESi STAND MONTAJI TALIMATLARI

Taban
Askisl

Konik Kovan

Koruyucu Plaka Yikayic
Kilit Yikayici

17 Alti Kdse Bash Civata

GEREKEN ARACLAR:
* 1,27 .cm (1/2ing) Yildiz Anahtar
1. Taban askisini konik kovanla birlikte tabanin Ustline dogru yerlestirin.
2. Alt kose baslh civatayr yikayicilarla birlikte taban askisina gosterildigi gibi vidalayin.
3. 1,27 cm (1/2 ing) yildiz anahtarla iyice sikin.
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KONTROL UNITESINi STANDA MONTAJLAMAK

Kontrol Unitesi

Yerlestirme Delikleri

Taban Askisi

Yerlestirme Pimleri
Montaj Plakasi

1. Kontrol Unitesini gosterildigi gibi konumlandirin.
2. Yerlestirme pimlerinin yerlestirme delikleriyle ayni hizada oldugundan emin olun.

3. Kontrol Unitesini taban askisina ve yerlestirme deliklerine iyice gecene ve montaj plakayla ayni hizada
olana kadar asagi dogru itin.

Kontrol Unitesi ile Tamamen Montajlanmis Stand
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BAKIM VE TEMIZLIK
KCl, terapi cihazlarinin temizlenmesi ve dezenfeksiyonu icin asagidakileri onerir:

* Enfeksiyon ile kan ve vicut sivilari ile temas riskini azaltmaya yardimcr olmasi icin tibbi prosedir
eldivenleri gibi kisisel koruma ekipmanlari (PPE) kullanin.

* Cihazdaki elektronik sistemlere hasar vermekten kaginmak igin kontrol Unitesini sivilara batirmayin
veya Islatmayin
STANDART ONLEMLER

Asagida CelluTome™ Epidermal Doku Toplama Sistemi icin KCl tarafindan énerilen temizlik ve enfeksiyon
kontrol prosedurleri bulunmaktadir.

' Daima Standart Onlemleri izleyin.
°

Standart Onlemler bilinen ve bilinmeyen enfeksiyon kaynaklarindan mikroorganizma bulasmasi
riskini azaltmak igin tasarlanmislardir. Bu énlemler tanisi veya muhtemel enfeksiyon durumu dikkate
alinmaksizin tim hastalara uygulanabilir ve kan ve viicut sivilariyla temas edilmesinin beklendigi
durumlarda kullaniimalidir. Bu, kanin gézle gordlur olup olmadig, saglam olmayan deri (6rnegin agik
yaralar) ve mukéz membranlari dikkate alinmaksizin ter hari¢ diger sekresyonlari ve ekskresyonlari da
icermektedir.

ATIK KONTROLU

TUm atilabilir parcalari (doku toplayici ve 3M™ Tegaderm™ Film) yerel tibbi imha yonetmeliklerine gore atin.

VAKUM BASLIGINI TEMIZLEME

Her kullanimdan sonra diger sert ytzeyli dayanikli elektronik tibbi cihazlarin temizlenmesi ve dezenfeksiyonu
icin kurumunuzda kullanilan prosedurleri takip ederek vakum bashigini silin.

KONTROL UNITESiNi TEMiZLEME

Gerektiginde diger sert yUzeyli dayanikli elektronik tibbi cihazlarin temizlenmesi ve dezenfeksiyonu icin
kurumunuzda kullanilan prosedurleri takip ederek kontrol tnitesini silin.

' Herhangi bir tiirde temizleme sivisi kullanilirken kontrol iinitesi

H ve gii¢ kaynaginin AC giiciine takili olmadigindan emin olun.

KONTROL UNITESi STANDINI TEMiZLEME
Standi nemli bir havluyla ve hafif bir temizleme sollsyonuyla haftada bir veya gerektiginde daha sik silin.

NOT: |V soliisyonu tabana dokdiliirse aninda temizleyin.

BAKIM

Kullanicr tarafindan bakim yapilmasi gerekmez.
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YENIDEN SiPARIS VERME

BILGILERI

CELLUTOME™ EPIDERMAL DOKU TOPLAMA SiSTEMi - BILESENLER VE AKSESUARLAR

Katalog Numarasi

Tanim

Miktar

CT-KIT/US

ABD ve Kanada icin CelluTome™
Tasima Cantali Kontrol Unitesi
ve Vakum Bashdi

Kit, Her Biri icin Bir Adet

CT-KIT/EU

Avrupa icin CelluTome™
Tasima Cantali Kontrol Unitesi
ve Vakum Bashgi

Kit, Her Biri icin Bir Adet

CT-KIT/GB

Birlesik Krallik ve Irlanda icin
CelluTome™ Tasima Cantali
Kontrol Unitesi ve Vakum Bashgi

Kit, Her Biri icin Bir Adet

CT-KIT/IT

italya icin CelluTome™ Tasima
Cantali Kontrol Unitesi
ve Vakum Bashgi

Kit, Her Biri icin Bir Adet

CT-KIT/DK

Danimarka icin CelluTome™
Tagima Cantali Kontrol Unitesi
ve Vakum Bashg

Kit, Her Biri icin Bir Adet

CT-KIT/CH

Isvicre icin CelluTome™
Tasima Cantali Kontrol Unitesi
ve Vakum Bashdi

Kit, Her Biri icin Bir Adet

CT-KIT/AU

Avustralya ve Yeni Zelanda icin
CelluTome™ Tasima Cantali
Kontrol Unitesi ve Vakum Bashg

Kit, Her Biri icin Bir Adet

CT-KIT/ZA

Guney Afrika icin CelluTome™
Tasima Cantali Kontrol Unitesi
ve Vakum Bashgi

Kit, Her Biri icin Bir Adet

CT-CUS1

CelluTome™ Kontrol Unitesi Standi

Toplam

CELLUTOME™ EPIDERMAL DOK

U TOPLAMA SISTEMi - TEK KULLANIMLIK URUNLER

Katalog Numarasi

Tanim

Miktar

CT-H25

CelluTome™ Doku Toplayicl, 2,5 cm

Her kutuda bes adet

CT-H50

CelluTome™ Doku Toplayic, 5,0 cm

Her kutuda bes adet

CT-TFLM

CelluTome™ 3M™ Tegaderm™ Film

Her kutuda 100 adet
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ELEKTROMANYETIK UYUMLULUK

Bu ekipman 2004/108/EC EMC Yonetmeligi'nin amacina uygundur ancak tim tibbi ekipmanlar elektromanyetik
girisim olusturma veya elektromanyetik girisime acik olma potansiyeline sahiptir. Asagidakiler, CelluTome™
Epidermal Doku Toplama Sistemi'nin EMC uygunluguna iliskin kilavuz ve Uretici beyanlaridir.

* CelluTome™ Epidermal Doku Toplama Sistemi icin EMC konusunda 6zel dnlemler gerekir ve kurulumu
ile kullanima alinmasi takip eden sayfalarda verilen EMC bilgilerine uygun sekilde yapiimalidir.

UYARI: Bu ekipman yalnizca saglik uzmanlari tarafindan kullanima yoneliktir. Tiim elektrikli
tibbi ekipmanda oldugu gibi bu ekipman radyo girisimine neden olabilir veya yakindaki
ekipmanin calismasini bozabilir. Etkiyi azaltmak icin yeniden diizenleme veya CelluTome™
Epidermal Doku Toplama Sistemi'ni yeniden konumlandirma ya da konumu korumaya alma
gibi hafifletici 6nlemlerin alinmasi gerekebilir.

* Tasinabilir ve Mobil RF iletisim ekipmani, RFID okuyucular, elektronik cihaz gézetim (hirsizigi dnleme)
ekipmani ve metal detektorleri, CelluTome™ Epidermal Doku Toplama Sistemi'nin performansini
etkileyebilir. Litfen asagidaki sayfalarda belirtilen kilavuz bilgilerini ve onerileri kullanin.

* Diger tibbi ekipmanlar veya sistemler elektromanyetik emisyona neden olabilirler ve bu
nedenle CelluTome™ Epidermal Doku Toplama Sistemi'nin ¢alismasi Uzerinde olumsuz etki
olusturabilirler. CelluTome™ Epidermal Doku Toplama Sistemi baska ekipmanlarla yan yana veya
Ust Uste kullanilacaginda dikkatli olunmalidir. Yan yana veya Ust Uste kullanimin gerekli olmasi
halinde kullanima alinmadan &nce CelluTome™ Epidermal Doku Toplama Sistemi, kullanilacagi
yapilandirmanin normal sekilde calisip calismadigini dogrulamak icin gézlemlenmelidir.

* Bu kilavuzda listelenen veya referans verilen elektrik kablolari, harici gl¢ kaynaklari ve aksesuarlarin
asagidaki tablolarda listelenen test gerekliliklerine uygun oldugu belirlenmistir. CelluTome™
Epidermal Doku Toplama Sistemi yalnizca Uretici tarafindan tavsiye edilen kablolar, glc kaynaklari
ve aksesuarlar ile kullaniimali ve bu konuya ¢zen gosterilmelidir. Bu kilavuzda listelenmeyen veya
referans verilmeyen bir G¢lincd taraf tarafindan CelluTome™ Epidermal Doku Toplama Sistemi ile
kullanima yonelik kablolar, harici gli kaynaklari ve elektrikli aksesuarlar sunulmasi halinde takip
eden tablolardaki standartlara ve testlere uygunlugu belirlemek ilgili G¢Uincu taraf tedarikginin
sorumlulugundadir.

* Bu kilavuzda veya referans verilen doktimanlarda belirtilen elektrik kablosu ve aksesuarlar disinda trtinlerin
kullanilmasi CelluTome™ Epidermal Doku Toplama Sistemi'nin elektromanyetik emisyonunu artirabilir veya
CelluTome™ Epidermal Doku Toplama Sistemi'nin elektromanyetik bagisikligini zayiflatabilir.

Kilavuz ve Uretici Beyani - Elektromanyetik Emisyonlar

CelluTome™ Epidermal Doku Toplama Sistemi'nin asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullaniimasi
amaclanmistir. Msteri veya son kullanici, CelluTome™ Epidermal Doku Toplama Sistemi'nin boyle bir
ortamda kullanilmasini saglamalidir.

Emisyon Testi Uygunluk Elektromanyetik ortam - kilavuz

CelluTome™ Epidermal Doku Toplama Sistemi RF
enerjisini yalnizca dahili fonksiyon icin kullanir.

Grup 1 Dolayisiyla, RF emisyonlari son derece disuktur ve bu
emisyonlarin yakindaki elektronik ekipmanda girisime
neden olma olasiligr dustktdr.

RF emisyonlari
CISPR 11

RF emisyonlari

CISPR 11 snifA
) ) CelluTome™ Epidermal Doku Toplama Sistemi, ev ve
Harmonik emisyonlar Sinif A genele yonelik dustk gerilimli elektrik sebekesinden
B guic alan evsel amacli binalar disindaki her tirli yapida
kullanilabilir.
Voltaj dalgalanmalari/
titreme emisyonlari Uygunluk

IEC61000-3-3

239



Kilavuz ve Uretici Beyani - Elektromanyetik Bagisiklik

CelluTome™ Epidermal Doku Toplama Sistemi'nin asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullaniimasi
amaclanmistir. Musteri veya son kullanici, CelluTome™ Epidermal Doku Toplama Sistemi'nin yalnizca boyle
bir ortamda kullaniimasini saglamalidir.

BAGISIKLIK Testi IEC 60601 Uygunluk seviyesi | Elektromanyetik Ortam - Kilavuz
Test Seviyesi
Elektrostatik desarj Zemin; ahsap, beton veya seramik
(ESD) +6 kV kontak +6 kV kontak karo olmalidir. Zemin sentetik
malzeme ile kaplanmissa bagil
IEC 61000-4-2 +8 kV hava +8 kV hava nem en az %30 olmalidir.

Elektriksel hizli

gl kaynagi hatlari

glc¢ kaynagi hatlari

Sebeke elektrigi kalitesi tipik

akim gegisi / icin £2 kV icin £2 kV ticari ortam veya hastane
patlamasi ortami kalitesinde olmalidir.
giris / ¢ikis hatlar giris / ¢ikis hatlar

|IEC 61000-4-4 icin £1 kv icin £1 kv

Ani akim +1 kV hattan hatta +1 kV hattan hatta Sebeke elektrigi kalitesi tipik
ticari ortam veya hastane

IEC 61000-4-5 +2 kV hattan topraga | £2 kV hattan topraga | ortami kalitesinde olmalidir.

Gerilim dususleri, 0,5 dongu icin 0,5 dongu igin Sebeke elektrigi kalitesi tipik

kisa kesintiler <%5 U, <%5 U, ticari ortam veya hastane ortami

ve gli¢ kaynagi
giris hatlarindaki
gerilim
degisiklikleri

IEC61000-4-11

(>995 U, diistist)

5 déngu icin %40 U,
(%60 U, dustist)

25 déngu icin %70 U,
(%30 U, dustist)

5 saniye icin <%5 U,
(>%95 U, dustsa)

(>995 U, diistist)

5 déngu icin %40 U,
(%60 U, dustist)

25 déngu icin %70 U,
(%30 U, dustist)

5 saniye icin <%5 U,
(>%95 U, dustsa)

kalitesinde olmalidir. Kullanici,
CelluTome™ Epidermal Doku
Toplama Sistemi'ni elektrik
sebekesindeki kesintiler sirasinda
da kullanmaya ihtiya¢ duyuyorsa
CelluTome™ Epidermal Doku
Toplama Sistemi'nin kesintisiz gl¢
kaynagina veya akiye baglanmasi
tavsiye edilir.

Guic frekansi
(50 Hz/60 Hz)
manyetik alani

IEC 61000-4-8

3 A/m

3 A/m

Guic frekansi manyetik alanlari,
tipik ticari ortam veya hastane
ortamindaki tipik bir konum ile
ayni diizeyde olmalidir.

NOT: U, test seviyesi uygulanmadan ¢nceki A.C. sebeke gerilimidir.
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Kilavuz ve Uretici Beyani - Elektromanyetik Bagisiklik

CelluTome™ Epidermal Doku Toplama Sistemi'nin asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullanilmasi
amaclanmistir. MUsteri veya kullanici, CelluTome™ Epidermal Doku Toplama Sistemi'nin béyle bir ortamda
kullanilmasini saglamalidir.

BAGISIKLIK Testi IEC 60601 Uygunluk seviyesi Elektromanyetik Ortam - Kilavuz
Test Seviyesi

Tasinabilir ve mobil RF iletisim
ekipmanlari, CelluTome™ Epidermal
Doku Toplama Sistemi'nin herhangi bir
parcasina ve kablolarina gegerli verici
frekansi hesaplamasi ile belirlenen
tavsiye edilen mesafeden daha yakinda
kullanilmamalidir.
Onerilen ayrim mesafesi

iletimli RF 3Vims 3V d=12/P

IEC 61000-4-6 150 kHz - 80 MHz

Isimali RF 3V/m 3V/m d=1,2/P 80 MHz - 800 MHz

IEC 61000-4-3 80 MHz - 2,5 GHz

d=23/P 800 MHz- 2,5 GHz

denklemde Pileticinin Ureticisine gore
vat (W) cinsinden maksimum ¢ikis
glictdir ve d ise metre (m) cinsinden
onerilen mesafedir.

Elektromanyetik saha arastirmasinda

2 belirlenen sabit RF ileticilerin alan
kuvveti her frekans araligindaki ®
uygunluk seviyesinin altinda olmalidir.
Uzerinde asagidaki sembol bulunan
ekipmanin yakininda girisim meydana
gelebilir:

(((i)>>

NOT 1 80 MHz ve 800 MHZz'de yuksek frekans araligi dikkate alinir.

NOT 2 Bu kilavuzdaki bilgiler tim durumlar icin gecerli olmayabilir. Elektromanyetik yayilim; yapilar,
nesneler ve kisilerin neden oldugu emilim ve yansimadan etkilenir.

2 Telsiz telefonlar (hicresel/kablosuz) ve karasal mobil radyolar, amatér radyolar, AM ve FM radyo yayini ve
TV yayini baz istasyonlari gibi sabit vericilerin alan kuvveti teorik olarak dogru sekilde éngoérilemez. Sabit
RF vericilerinden kaynaklanan elektromanyetik ortami degerlendirmek icin elektromanyetik alan arastirmasi
yapilmasi distnulmelidir. CelluTome™ Epidermal Doku Toplama Sistemi'nin kullanildigr ortamda olctlen
saha glicti RF uygunluk Ust seviyesini asiyorsa CelluTome™ Epidermal Doku Toplama Sistemi'nin normal
islevini yerine getirebildigi gozlenmelidir. Anormal performans gozlenirse CelluTome™ Epidermal Doku
Toplama Sistemi'nin yeniden ayarlanmasi veya yerinin degistirilmesi gibi ilave 6nlemler dustnulebilir.

©150 kHz ile 80 MHz frekans araliginda alan kuvvetleri 3V/m'den az olmalidir.
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Tasinabilir ve Mobil RF iletisim Ekipmani ile CelluTome™ Epidermal Doku Toplama Sistemi
Arasinda Bulunmasi Onerilen Mesafe

CelluTome™ Epidermal Doku Toplama Sistemi isimali RF dalgalarinin kontrol edildigi elektromanyetik
ortamda kullaniimaya yoneliktir. Misteri veya CelluTome™ Epidermal Doku Toplama Sistemi kullanicisi
iletisim yapan ekipmanin maksimum ¢ikis glictine gére tasinabilir ve mobil RF iletisim ekipmani
(ileticiler) ile CelluTome™ Epidermal Doku Toplama Sistemi arasinda asagida onerilen mesafeyi koruyarak
elektromanyetik girisimin 6nlenmesine yardimci olabilir.

) ileticinin Frekansina Gore Aradaki Mesafe
lleticinin Nominal m
Maksimum Cikis Glicli |4 56 147 80 MHz | 80 MHz-800MHz | 800 MHz-2,5 GHz
W d=12/P d=12/P d=12/P
0,01 0,12 0,12 0,23
01 0,38 0,38 0,73
1 1.2 12 23
10 38 38 7.3
100 12 12 23

Nominal maksimum ¢ikis glict yukarida listelenmemis ileticiler icin metre (m) cinsinden onerilen ayrim
mesafesi d, verici frekansi icin gegerli olan denklem kullanilarak hesaplanabilir; burada P, verici Ureticisine
gore vericinin vat (W) cinsinden maksimum ¢ikis gtictdr.

NOT 1 80 MHz ve 800 MHZz'de daha yUksek frekans araligina ait ayrim mesafesi gecerlidir.

NOT 2 Bu kilavuzdaki bilgiler tim durumlar igin gegerli olmayabilir. Elektromanyetik yayilim; yapilar,
nesneler ve kisilerin neden oldugu emilim ve yansimadan etkilenir.
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CELLUTOME™ EPIDERMAL DOKU TOPLAMA SISTEMi - GUC KABLOSU BILGILERI

(clild Tanim Kablo Ozellikleri Maks. Uzunluk (in¢)

Kablosu

350084 Cord, AC Power 3x 18 AWG, SJT, 10A/ 78.74

125V
350753 Cord, V.AC. ULTA™ Power, UK-240V HO5VVF-3G, 10A / 250V 78.74
360074 Cord, V.A.C. VIA™ Power, UK-220V HO5VVE-3G, 10A / 250V 79.00
360076 Cord, VAC.VIA™ Power, AU / NZ- 79.00
240V HO5VVE-3G, 10A / 250V

360080 Cord, VAC.VIA™ Power, IT-220V HO5VVF-3G, 10A / 250V 79.00
350758 Cord, V.A.C. ULTA™ Power, DK-220V HO5VVE-3G, 10A / 250V 78.74
360081 Cord, VAC.VIA™Power, CH-220V HO5VVF-3G, 10A / 250V 79.00
360122 Cord, VAC.VIA™ Power South Africa | HO5VVF-3G, 10A / 250V 79.00
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UYARI: Bu kilavuzda veya referans verilen dokiimanlarda belirtilen elektrik kablosu
ve aksesuarlar disinda iiriinlerin kullaniimasi CelluTome™ Epidermal Doku Toplama
Sistemi'nin elektromanyetik emisyonunu artirabilir veya CelluTome™ Epidermal Doku
Toplama Sistemi'nin elektromanyetik bagisikhigini zayiflatabilir.




KULLANILAN SEMBOLLERIN ACIKLAMASI

Sterilizasyon Yontemi - Etilen Oksit

Ambalaj hasar gérmusse veya
aciimigsa Urand kullanmayin

Tek Kullanimliktir

® @

Yeniden Sterilize Etmeyin

®

Steril Degil

B>

Kullanim Talimatlarina
Basvurun

Kullanim Kilavuzuna
Basvurun

Q@ B

Tibbi Cihaz Direktifine (93/42/EEC)
uygundur ve konsey direktifinde
belirtilen uygunluk prosediirlerine
tabidir.

M
S M

Y Kirllgan Esya
M Uretim Tarihi

Lot Numaras|

Avrupa Toplulugundaki Yetkili Temsilcisi
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Rx Only

P2

T

€.

Each

REF

2

Kuru Tutun

Uretici

Bu Urin uygun bir toplama noktasinda ayri olarak
toplanmalidir. Evsel atiklarla birlikte atmayin.

DIKKAT: Federal yasa (ABD) uyarinca bu cihaz
sadece bir doktorun tavsiyesiyle veya talimatiyla
satilabilir/kiralanabilir.

12,5 mm'den byUk kati cisimlere karsi koruma

BF Tipi Uygulama
Parcasi

Sicaklik Sinirlamalari

ETL Listesindedir, AAMI ES60601-1 1. baski,
CSA €22.2#60601-1 3. baski ve IEC 60601-1 3.
baski ile uyumludur

icerik Bilgisi

Katalog Numarasi

Son Kullanma Tarihi



OZELLIKLER

Ozellikler dnceden bildiriimeksizin degistirilebilir.

Doku Toplayici

Boyutlar:

145cmGx94cmYx152cm D (5,7 x 3,7 x6ing)

Agirhik:

~0,09 kg (~0,2 Ibs)

Vakum Bashgi
Boyutlar:

Agirlik:

139cmGx99cmVYx33cmD(55x39x1,3ing)
~0,27 kg (~0,6 Ibs)

Kontrol Unitesi
Boyutlar:

269cmGx236cmYx239cmD (10,6 x93 x94in¢)

Agirlik:

~331kg (~7,3 Ibs)

Kontrol Unitesi Sepeti Aksesuari

Maksimum agirlik degeri

2 Ibs (4 ayri doku toplama paketinin ortalama agirhigr)

Elektriksel

100-240 VAC 3,2 A 50/60 Hz

Dahili Gug Kaynag Girisi:
Dahili Glg Kaynagi Cikisi:

24VDC, 104 A

Gii¢ Giris Sigortasi
e Tur:5x 20 mm Gecikme cam kartusu
¢ Mevcut Deger: 5 A
* \oltaj Degeri: 250V
e CalismaHiz:600ms<t<10s@ 13,75 A
* Bozulma Kapasitesi: 150 A @ 250V
Saklama / Nakil Kosullari
Sicaklik Aralig:

-18°C (0°F) - 60°C (140°F)

Bagil Nem Araligi:

%15-95, yogusmasiz

Calisma Kosullar:
Sicaklik Aralig:

14°C (58°F) - 35°C (95°F)

Bagil Nem Araligi:

%20-80, yogusmasiz

Atmosferik Basing:

700 hPa-1013 hPa

Beklenen Servis Omri:

3yl

IEC Sinifi
e Tibbi Ekipman

* Ekipman hava, oksijen veya nitrdz oksitle karistirilan yanici anestezik maddelerin varliginda kullanima

uygun degildir.
* BFTipi, Uygulama Parcasi
e Sinifl
e P2

* CelluTome™ Epidermal Doku Toplama Sistemi'nin doku toplayici bilesenleri, IEC 60601-1 Uclinci
Basim altinda Uygulamali Parcalar olarak kabul edilir.
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MUSTERI iRTiBAT BILGiISi

Bu Urunle ilgili sorulariniz, sarf malzemeleri, bakim ya da KCI Griin ve hizmetleri hakkinda ek bilgiler icin KCI
ya da bir KCl yetkili temsilcisi ile temas gegin:

ABD'de 1-800-275-4524'( arayin veya www.kci1.com adresini ziyaret edin.

ABD disinda www.kci-medical.com adresini ziyaret edin.
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KCIUSA, Inc. KCI Medical Products (UK), Ltd.
12930 IH 10 West 11 Nimrod Way
San Antonio, Texas 78249 USA Wimborne, Dorset
www.kcil.com BH21 7SH

United Kingdom

www.kci-medical.com
Rx Only

3M™ ve Tegaderm™, 3M™ Corporation’in ticarl markalaridir. Bu belgede ifade edilen diger tim tescilli markalar
KCl Licensing, Inc, baglh kuruluslar ve/veya lisans verenlere aittir.
©2014 KCl Licensing, Inc.  Tum haklari saklidir. 415307 RevB 03/2014
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Cellu

Tootnua dstypatoAnyiag emdepuikov 1I0TOU

Eyxeipidio xpriong
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H ZYZKEYH ZYNOAEYETAI A0 XHMANTIKEZ NTAHPO®OPIEZ AZ®OANEIAZ

O1 TIPOeISOTOIATGEIS, Ol TIPOPUAAEELC KA Ol UTIOAOITTEG TTANPOPOPIEC AOPANEIQG
niepAapBavovTal 0To EYXEIPISIO XPrioNG TOU CUOTAKATOC SEIYHATOANIAG EMOEPUIKOU
1otou CelluTome™, mou mapéxetal padi pe tn povada eAéyxou. Mptv EEKIVIOETE omoladnmoTe
Sladikaoia, cupBouleuTeite To eyxelp(Olo Xpriong.

AV EXETE EPWTNOELG, ETIKOIVWVAOTE HE TOV TOTTIIKO avTimpdowro tng KCl.

la emméov MANPOPOPIES OXETIKA HIE TO TIPOIOV, ETIOKEPTEITE TNV I0TOoEN S Www.kcil.com
(yla g H.M.A) 1y tnv 1otooehida www.kci-medical.com (ektog twv HITA).

‘Onwg 1oXVEL YIa ONEC TIC OUVTAYOYPAPOUHEVEG LATPIKEG GUOKEUEG, N N THPNoN Twv
TIPOEIBOTOINTEWY, TWV TIPOPUAAEEWV 1] TWV OSNYIDV XPrONG UTTOPEL VAl TIPOKANEDEL
TIPOPBAAHATA OTN AEITOUPYIA TOU TTPOIOVTOC KAl TPAUHATIONO Tou aoBevou. Na amopleg
ATPIKAG UONG, ameVBLVOE(TE OE KATOIOV 1aTPO.

MPOZOXH: >Uppwva pe T opoomovdiakr vopobeoia twv H.IT.A, autr) N cUoKeLH UMopEl
va MwAetar/evolkialetal pdvo amo 1atpod 1y KATOTIV EVIOAC lATPOU.

ANONOIHZH EYOYNHX EFTYHXZHZ KAI NEPIOPIZMOX EMNANOPOQZHX

ME TO MAPON, H KCI ATOMOIEITAI KAOE EYOYNH EIMYHEZHY, PHTHE 'H EMMEXHZ, >YMMEPIAAMBANOMENHZ
METAZY AAAQN OMOIAZAHMOTE EMMEZHZ ETTYHXHX EMIMOPEYZIMOTHTAY H KATAAAHAOTHTAZ TIA
SYTKEKPIMENO $KOTO, MA TA MIPOIONTA TH3. KCI FIOY MEPITPAGONTAI 3TO MAPON ENTYTIO. OMOIAAHMOTE
TPAMNTH EMMYHZH MPOZOEPETAI AMO THN KCl ©A OPIZETAI PHTA 2TO MAPON EITPA®O H OA MEPINAMBANETAI
STO MPOION. H KCI AEN ©A OEPEI SE KAMIA MEPIMTOSH THN EYOYNH 1A OMOIESAHMOTE EMMESES, OETIKES. H
AMNOOETIKESE ZHMIEZ KAI AATTANEE, ZYMMEPIANAMBANOMENHZ THX MPOKAHZHZE ZHMIOQN 'H TPAYMATIZMOY ZE
ATOMO H IAIOKTHZIA, TTOY ODEIAONTAI E= OAOKAHPOY 'H MEPIKQS. SE XPHSH TOY MPOIONTOS. AIAGOPETIKH
AINO AYTEZ MMATIZ OTOIEZ ATTATOPEYETAI PHTQX H AMOTMOIHZH EMYHZHX 'H O MEPIOPIZMOX EYOYNHZ AMO
SYTKEKPIMENO KAI IZXYONTA NOMO. KANENA ATOMO AEN EXEITO AIKAIQMA NA EMNIBAAAEI AEEMEYZH XTHN
KCITIA ONMOIAAHIMOTE ANTITPOZQMEYZH H EMTYHZH, EZAIPOYMENQN EKEINOQN MOY AIATYTIQONONTAI PHTA 2E
AYTHN TMAPATPA®O.
O1 meptypagég fi mpodlaypa@ég oe évturo LAIKS TN KCI, cuprmepapBavopévng tng mapovoag Snpocieuonc, Exouv
WG OTOXO HOVO TN YEVIKK TIEPLYPAPT TOU TIPOIOVTOG KATA TO XPAOVO KATAOKEUNG KAl SEV ATTOTENOUV PNTEC EYYUNOELG
EKTOC av 0pICETal OTN YPATTTH TIEPIOPIOHEVN £yyUNON TTOL TIEPINARBAVETAl GTO TTPOIOV. Ot TANPOPOPIEC TTOU
TIEPIEXOVTAL OTO TTAPOV €yYPAPO UMOPEL va aMa&ouv avd rdoa oTiyur. EmkovwvroTte pe tnv KCI yia evnepWoElS.
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MNPOEIAOMOIHZEIZ: ZHMANTIKEZ MAHPO®OPIEZ A TOYX XPHZTEX

Ma v 0pbr andvdoon twv mpoidviwy KCI, n KCI ouvioTd Tig akdAouBeC OLUVONKEC. H un THPNon autwy Twv oLVONKWY
Ba aKUPWOEL TIG IOXVOUOEG EYYUATELC.

XPNOWOTIOLEITE QUTO TO TTIPOIOV HOVO CULPWVA HIE TO TIAPOV YXEIPISIO KAl TNV AVTIOTOIKN OrjAvVon TOU
TIPOIOVTOC.

Mnv Tpomomolelte TN HOVASA ENEYXOU Kal TNV KEQAAT avappd@nonc. Mnv ouvOEETe T HovAda eEAéyxOU Kal
TNV KEPAAH avappO@nong 08 AANEG GUOKEUEC TTOU UTTOPET VA XPNOILOTIOI0UVTAL.

ONeC Ol £pyanieC UVAPHOAOYNONG, XEPIOUOU, ETTEKTAONG, AANAYHG PUBICEWY, TPOTTOTOINONG, TEXVIKIAG
ouvTPNONG 1 MAIGPOWONE TTPEMEL VA EKTEAOUVTAL TG KATAPTIOHUEVO TIPOOWTTIKG, E£0UGIOS0TNHEVO AT
Vv KCl. Ma o e§ovoiodotnpévo mpoowrtikd, n KCI Ba Siabétel, Katomiv OxeTIKOU aitripatog, Slaypappata
KUKAWHATWY, KATAAOGYOUC AVTOAAKTIKDV EEAQTNHATWY, KABWE Kal 0TIOATTIOTE ANO amalteital yia Ti¢
eMOI0POWOELC.

BeBalwBeite 0TI Ol NAEKTPIKES EYKATACTACEIG TNE AiBOLCAC CUMHOPMWVOVTAL HE Ta KATAMNNAA €BVIKA
TIPOTUTIA YIA TIC NAEKTPIKEG KAAWSIWOELG. Ma va amotparei o kivduvog nAektpominéiag, To mpoidv mpénet va
ouvOEETal OE YEIWUEVN TTPICa NAEKTPIKOU PEVUUATOC,

MnVv xpnoILOTIOLE(TE TO TIPOIGY, AV TO KaAWSI0 TpoPodosiag 1) To Puoua eivat pBapuéva. > Tepintwon
©B0pAc 1 BAGRNG autv Twv e6apTNUATWY, EMKOVWVAOTE e TNV KCI.

AnayopeVETal N IITWOoN A N el0aywyri OmOIOUSATIOTE AVTIKEIMEVOU OTIG OTTEC ) TIG CWANVWOELS TOU TIPOIOVTOG,
Mnv cuvdéeTe auTd TO TIPOTOV 1| T EEAPTIATA TOU OE GUOKEULEC TToL Sev cuvioTtivTal and tnv KCl.
XPNOWUOTIOIEITE HOVO TA TTAPEAKOHEVA KAl TOUG OUANEKTEG TIOU TIapéxovTal padi e To TTPoidv.

DUNACOETE QUTO TO TIPOIOV HAKPLE Ao BEPUAIVOUEVEC EMPAVEIEG,

AUTO TO TIPOIOV CUUHOPPWVETAL JIE TOUG OKOTTOUE Tou TTpoturiou IEC 60601-1-2 mepi NAEKTPOUAYVNTIKAG
oupBatotntac. Qotdoo, 0moI0CSHTOTE NAEKTPIKOC EEOMAICHOC, OTIWE KIvNTA TNAéPWva 1} mapduola mpoiovTa,
UMOPEL va TIPOKAAETEL NAEKTPOHAYVNTIKES TTAPEUBONEC. AV UTIGPXEL LTTOP{a TTAPEUBOANG, HETAKIVAOTE TOV
e€omMNopO Kal emKovwvroTe pe Ty KCI.

ATOQUYETE TNV €KXUON LYPWV O OTIOIOSHTTIOTE PEPOG AUTOU TOU TTPOIOVTOG,

MPOEIAOMOIHZH: H mapapovi uypwv 6Ta NAEKTPOVIKA KOUMMIA EAéyXOU UITOpEi va mPpoKaAEael
Siappwan, n omoia pmopei va odnyncel pHe T GE1pd TNG o€ BAGBN TWV NAEKTPOVIKWV EEAPTNHATWV.
O1 BAGBe¢ e€apTnUATWY EVEEXETAL VO TIPOKAAECOUV TN GTTACHWSIKN AElToupyia TG HOVASAC, KATL

TIOU OUVIOTA SUVNTIKO KivEuVo yia Toug aoBeveig Kal To mMPooswmiKe. Av mapola avtd XuOei uypd,
amoouvdéote apéowg T povada Kat KabapioTe TNV pE Eva ATOPPOPNTIKO TTavi.

MpoToUL {avacuVOECETE TN CUOKEUN 0TO PEUNA, BeBalwBeite 0T Sev UTIAPXEL Lypasia Péoa 1) KOVTA OTa
e€aptrpaTa oUVOEONC Kal TPOPOSOGIAG. AV TO TTPOTOV OeV AEITOUPYEL KAVOVIKA, EMKOIVWVNOTE e TNV KCl.

T TTANPOYOPIEG OXETIKA e TIG OIAdIKAOIEC ENEYXOU TWV HONUVOEWY, avaTpéCTe otny evotnta ®povTida
Kat KaBapiopdg autol Tou eyxeipidiou.

Inpeiwon

AUTO TO TIPOIOV EXEL SIAPOPPWOEL Ao TOV KATAOKELAOTH KATA TETOIOV TPOTTO (VOTE VA TTANPOI GUYKEKPIUEVES
AMAITACELG WG TTPOG TNV TAON. AVATPEETE OTNV ETIKETA TTANPOPOPLWV TOU TIPOIOVTOG YIa TN CUYKEKPIUEVN TAON.
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MNPOOPIZOMENH XPHZH

To ovotnua detypatoAniag emdeppikol 1oTov CelluTome™ xPNOILOTOLETAL YIa TNV EMAVAAAPIUN TOM AETTTOV
SEPUATIKWVY HOOKEVUATWY [E OKOTTO TN CUANOYH AUTONOYWY SEPUATIKWY OOKEUUATWV.

ANTENAEIZEIX
Kapia
NEPITPAOH THX ZYZKEYHX

Emavayxpnotpomocipa €pn Tou CUOTHHATOC SelypatoAnpiag emdeppikol 1otov CelluTome™:

Movada ehéyxou Ke@aln avappépnong

* H povada ehéyxou dnuioupyel kat puBuiel To kevo. EMméoy, EAEYXEL TNV KEPAA avappo®nong.

* H kepahr) avappd@nong Kat N owArivwon SIOXETEVOLY TO KeVO amd TN HovAda EAéyXOoU Kal SnUIOLVPYOLV TIG
OUVOIKEG BEPUATNTAG TTOL ATTAITOVVTAL V1Al TO OXNHATIONO TV EMEEPUIKWY HIKPOBOAWY avappopnong.

AVAA®GIHO LEPOG TOL CUOTHHATOG OelypatoAnpiag emdeppikov 1otov CelluTome™:

TulAékTng

MAéypa pikpoBoAwv

Ot pikpoBo oL avappdenong mou oxnuatiovtal mpog A TomoeTolvial 6To GUAEKTN. Mptv amd Ty Toun

TWV HIKPOBOAWY, TOTIOBETETAL 0TO TAEYHA MIKPOBOAWY TOU CUANEKTN pia pepBpdvn 3M™ Tegaderm™ (apiBudg
Katahdyou: 1624W). META TNy TOWr Twv HIKpoBoAwy, N tepBpdvn 3M™ Tegaderm™ e Ta PIKPOUOOXEUHATA
£PapUOETAl OTNV aTTOSEKTPIA TTEPLOXN.

Tnpeite TIC TPOEISOTOINTELS, TIC TPOPUAAEELS Kall TIG 08nYieg TTou UTIGPXoLY OTO TTapdv eyxelpidio. H AavBaopévn
XPrion Kmopei va o8Ny oeL o€ TPAUPATIOHO, aloppayia 1y Snpoupyia OLAWY OTovV AoBevr), Ot AVeTAPKELQ

TWV HIKPOUOOXEUPATWY, mapdtaon tng dadikaoiag, aduvapia ohokArpwong e Sladikaoiag r emiteuéng Twv
EMOLUNTWY AMTOTEAEOUATWY, EMAVAANYN TNG SetypatoAnpiag amd AMn ddtpla meploxr r Suapopia Tou acBevouc.

MPOEIAOIMOIHZEIZ

O OUNEKTNG aTTOTEAEL AVAAWDOIUO HEPOG TOU OUOTHIHATOG KAl TTPoopileTal yia pia Hovo xprion. Av Ta avaAbotua
pépn EavaypnotpomnolinBouly, evééxetal va mpokAnBel poAuvon r Aofuwén.

NPOOYAAZEIZ

[P xpnolUomoInoeTe To cVoTNHa Setypatornyiag emdeppikol 1oTou CelluTome™, eAéyEe To yla opatd onudadia
©O0pdac. Av urtdpyxouv onuadia eBoPAg, LNV XPNCIUOTTOINCETE TO CUGTNUA.

H SetypatoAnyia mpémnel va mpaypaTomoLeiTal O€ LYIEG, aképalo Séppa (BdTpLa TTEPLOXN).
AV 1 XEIPOAABI) TOU GUANEKTN HETAKIVNOEL TPV OXNUATIOTOUV TAPWG Ot IKPOBOAOL, EVOEKETAL VAl TIPOKANBEL TTOVOG
r/kat aipoppayla otov aoBevi.
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AV N XelPOAaPr) TOU CUNEKTN peTakivnBel mptv tomoBetnBei n pepBpdvn 3M™ Tegaderm™, mBavov va unv
A0QANCTOUV TA UIKPOUOOXEUUATA, WOTE VA EQAPHUOCTOUV ETITUXWG OTNV AMOSEKTPLA TTEPIOXN.

[MpW XPNOIHOTIOICETE TO CUOTNHA O SIAQOPETIKO aoBevr), KABAPIOTE TNV KEPAAF) avappOPNoNG Kal TNV KOINGTNTA
NG povadag ehéyxou oupewva pe Ti¢ Sladikaoies mou mPoBAEMEL To iGpupa yia Tov KaBapIoUO Kal TNV ArmoAUHavon
TOU QVOEKTIKOU NAEKTPOVIKOU 1aTPIKOU £E0MAIOHOU HE OkAnEr em@avela. O averapkrig kabaplopds umopel va
TIPOKONEDEL HIOMIVOEIC OTOUG A0BEVEIC,

XPNOIUOTIOIEITE HOVO TAl EEQPTAKATA TTOU TTAPEXOVTAL [IE TO OUCTNHA.

AMopp(nTeTe OAA TA QVOAWOIUA HEPN (OUMEKTNG Kal pepBpdvn 3M™ Tegaderm™) cUp@wva HE TOUG TOTIKOUG
KQVOVIOHOUG ardpphng lATEIKWY ATTORAARTWV.

[a tnv anmoppidn NG Hovadag EAéyXou GTO TENOC TNG avapEVOUEVNG SIAPKELG (WG TNE, EMKoVWVNOTE e Tnv KC.
AUTO TO TIPOIOV TIPETIEL VA CUNNEYETAL EEXWPLOTA aTTd KATIOIO KATAAMNAO onpeio cuAoyRG. Mnv amoppirtete autd
T0 MPOoIoV padi pe Ta ouvrBn amoppippata.

Na xelpiCeote TV KeQaAr avappd@nong He mpoooxr. Mnv a@roeTe TNV KEQAAr avappd@nong vVa TIECEL e
SUvapn, kabw¢ pmopei va mpokAnBei (nuid otn yudhivn Bupida Béppavons Mnv KpeUATE Kal pnv KpATaTe TV
KEPAAr) avappodenong arméd Tn owArivwon.

YTIApxEL KivOuvog va TTPOKANBEl avaoTpEPIO EUBPEYHa 0TV armodEKTPIA TIEPLOXH. XPNOIUOTOIROTE TNV 0pBr| KAVIKN
0aG Kpion yla va anotpéPete Tn Onpiovpyia egPpéypatog. Mot amd Ty epappoyr TG HepBpdvng 3M™ Tegaderm™
oTNV anodEKTPIa TEPLOXH, UMTOPEL va XpelaoTel va dnpoupynBouv Bupideg e Berdva 18g.

MINAKAZ AIEMA®HX XPHZTH THZ MONAAAZX EAEFXOY

Kouprmi Aetroupyiag EVOEIKTIKI ) Auyvia =
KOTAoTaoNG
‘Evapén/ Meiwon xpévou ==

Slakorn edomoinong

Zpahua kevou
AUEnon xpodvou eidoroinong

0B6vn xpovouérpou AMO o@ahua/emokeun Hovadag

Evéeiktikn Auxvia katdotaong:

*  01aBepd MOPTOKAA - Hovada ouvOedepévn

*  0TaBepd MPAGIVO - LovAda EVEPYOTTOINKEVN

* mpAcvo Tou avaBooPrivel - povada o Asitoupyia

*  TTOPTOKAA TTOU avaBoofrvel - KaTdoTaon oQAAUATOC (BA. TTapaKAaTw)

ZPalpa Kevou: AnAwvel 0TI Sev €OV EMTEUXOEL Ol CUVOKEG KEVOU TTOU aAITOVVTAL YIa TV EKTEAECN TNG
Sadikaoiac, e autryv TV mepimwon, ReRaiwbeite Ol 0 CUMEKTNG éxel TPoodeDel kKald otn SOTPLA TTEPIOXN
ToU a0BevoUg Kal 0TI N KEPAAH) avappoO@nong EXEl KOUUTTWOEL OTO GUANEKTN.

Ao o@AaApa/emoKevn povadag: Mnv xpnolUoTolE(Te TO oUOTNHA. ETIKOIVWVIOTE [E TOV TOTTIKO avTIMTPOoWTTO
e KClL

IHMEIQZH: [ia mANpoPOopIES OXETIKA L Ta unvouata mmou eugavi{ovial otov mivaka Siemapric TG pHovddag eAéyxou kat
TOUG TPOTIOUG QVTILETWMONG mpofAnudtwy, avatpééte otn oeAida 10.
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PYOMIZEIZ MPIN ANO TH AEITOYPTIA
ZYNAEXZH TOY EYKAMNTOY ZQAHNA ANAPPOOHXIHZ
1. Otumodoyég 6UVOEONC TNG CWANVWONC BPICKOVTAL OTO ECWTEPIKO TNG HOVASAG EAEYXOU.

2. TomoBetioTe T0 CWAVa BEPUavVONE TNG KEQAARS avappd@nang (A) Kal To cwArva avappdenong (B) oTig
UMOSOXEG OUVOEDNC TNG OVASAG ENEYXOU, OTIWE PAiVETAL TTAPAKATW.

ZwARvwon KePaing E i
avappopnong Movdada eAéyxou

ENEPFOMOIHZH

Movada eAéyxou (miow mAevpd)

-, =

Ynodoyr kahwdiou AlakdmTng
Tpogodooiag On/Off

1. Juvdéote Tn povada eéyyou oe pia mpida.

Na va aropovwoete Tn povada eAéyxou amo 1o diktuo tpopodoaiag,
| anoouvdéoTe To KAOAWSI10 Tpoodociag evaAAacoopEVOU PEDHATOG
[ (AC) amé tnv emroixta npila.

TomoBetjoTe TN povada pe TETOLo TPOTIO, WOTE va £XETE MPpOcfacn
' 070 KAAWS10 TPOoPOodociag ava maca GTIyHN KAl va UTOPEITE va To
L] AMOCUVSEGETE AUECA ATTO TNV TTNYH TPOPOS0Giag av XpElaoTei.

2. [Matote 1o dlakomtn On/Off mou BpiokeTal xapnAd otnv miow Meupd TG povadag eNéyxou. H evOeIKTIKN
Auxvia katdotaong Ba yivel TOPTOKAA.

3. [atAoTe To Koupri Aertoupyiag oTov Tivaka SIEMAQC XPNHOTN, YA vVa evepyorolndei n povada eNéyxou.
H evSeiktikr Auyvia katdotaong Oa aMEEet amd mopTokahi os TIpActvn.
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OAHTFIEZ AEITMATOAHWIAX

O OUNEKTNG TIAPEKETAL ATTOOTEIPWHEVOG,

ZUAAEKTNG Ke@aln avappépnong

>Toixela

MAéypa pikpoBoAwv ao0PANoNg

AN

Xelpohafr

= —== )’ = ——

1~

luavtag

Oupideg mapatripnong
UKpoSopWV

Movada ehéyxou

Kodtnta guragng
KepaAiG avappd@nang

MNivakag Sienagric xorotn

1. Av xpeidletay, EupioTe ry KOYTE TNV TpIxopuia oe pia emeaveia 10x10 cm tng 66TpLag meploxnc. Tpiwte TV
TIEPLOXN HE OIVOTIVELHAL.

2. AVOIETE T OUOKELAOIA TOU GLAEKTN Wiag Xprong.

3. Me v Pmhe xelpohafr) OTpappévn mPog Ta eMavw, TOMOBETAOTE TO CUNEKTN 0TNV ECWTEPIKN TAEUPA TOU
UNPOU Tou acBevoUC, OTO KEVTPO TNG TTEPIOXNG TOU SEPUATOC TTOU EXETE TIPOETOILAGEL, KAl OTEPEWOTE TOV HE TOV
EVOWHATWHEVO IHAvVTa. Ma va Befaiwbeite T EpxeTal Oe RPN €MAQN e TN SOTPIA TIEPLOXT, ENEYETE av paiveTal
Oépua oe ONEC TIC OTTEC TOU TIAEYHATOC IKPOBOAWY TOU GUMEKTN. Av xpelaleTal, EMavVATonoBETr|OTE TOv.

4. BeRalwbeite 6T N CWARVWON TNG KEPANAC avappd@nong ival CUVOESEUEVN 0T HOVASA ENEYXOU, OTLN
povada eAéyyou eivat ouvdedepévn otny mpila Kal 0Tt n eVvOEIKTIKR Auxvia KATAoTaon( eival TOPTOKAAL

5. Matrote 1o Koupri A&trovpyiag otov mivaka SIEMaPnE XeroTn, yla va evepyorolndei n povada eréyxou. H
evOEIKTIKN Auyvia Katdotaong Ba alAel amd mopToKahi G TpAcIvn.

6. MEOTE TA PMAE OTOIKEIO AOPANIONG YA VAl ATTOCUVEECETE TNV KEPAAT) avappOPNnong, Kal ApalpéoTe TNV amd
NV KOOTNTA UAAENG TNG HOVASAG ENEYXOU.

7. Me N owAvVWOon OTPARUEVN TIPOG TA EMTAVW, TOTTOBETAOTE TNV KEPAAT| avappO@NoNG 0TO CUANEKTN Kal
OMPWETE UEXPL VA EPAPUOTEL BeRaIWOEITE OTI N KEQAAr) avappOPNONG EXel AOPANIOEL KAAA OTO GUANEKTN.

8. Apxikd Ba epavIoTEl 0TO XPOVOUETPO N €VOEEN 30, SnAWvoVTag OTL TO XPOVOUETPO Oa Nxroel og 30 Aemtd
(mpoem\eyuEVOC XpOVOG E160T0INCNC).

IHMEIQZH: H povada eXéyyou dev Ba amevepyomoinBel autéuata ota 30 Aerrtd. Ermerta amd 30 Aertd, o xpovpeTpo 6a
nxel ava éva Aeto péxpt va mepdoouv 75 Aerrtd. Enerta and 75 Aemtd, n povada ehéyyou Ba amevepyomoinBel autéuata.

9. lla va mPooapHOOETE TOV TIPOETTIAEYHEVO XPOVO £160TT0INONG, TATHOTE TA KOLUTTIA AVENONE KAl HEIWONG
TOUL XpoOvou 1domoinong.

IHMEIQXH: Mrope(te va mpooapUSoeTe Tov mpoEmAgyLEVO xpdvo eidomoinons avd BaBuiSes Twy 5 Aermtwv (armd 5 éwg 75 Aertd).
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.
21.
22,
23.

Matrote To kKoupTi évap&nc/Srakommg yia va Eekivroel N Sladikaoia oxNUATIOHOV TwV UIKPOBOAWY
avappdenonc. H evelktikr huyvia kataotaong Oa apyioel va avaBoofBrivel Le TpAcivo pwe. AV XPEIOOTE],
matroTe Eavd To kKoupri évap&ne/Stakomng yia va SlakdpeTe oTiypiaia Tn Sladikaoia oxnHATIoHOU Twv
UIKPOBOAWY avappdenonge.

MOAIG OKOUOTEL TO XPOVOUETPO, EAEYETE av Ol LIKPOoBOAOL eival EToIpoL
yia GUNOYR (TTPETTEL va €XOUV OXNUATIOTE! TIAIPWCG, va eivatl Sla@aveiq
Kal va éxouv yuahlotepr ogn). (Eik. 1)

Av SIOKOWPETE TN AEITOLPYIa TOL CUCTAKATOC KAl Ol piKPoBOAot Hev
efval £Tolpol yla CUNOYH, TATHOTE To KoupT évap&ng/drakomng
yla va ouvexlotei n Siadikaoia.

MOAIC o1 pikpoBONOL gival ETOLHOL VI CUANOYK, TIATHAOTE TO KOUUTT
A&rroupyiag | 1o koupni évap&ng/Srakommng yia va SIakOPeTe T
Sladikaoia oxNUATICHOU TWV KIKPOOSAWV.

Ex.1

AQAIPEDTE TNV KEPAAT) avappO@ONoNG ammd TO CUMEKTN. O CUMNEKTNG Ba TTREMel va mapapieivel oo Séppa
TOU a0BevoUC.

KaBapioTe v Katw MAEVPA TNE KEPAARG AvappOPNoNG CUUPWVA HE TIC SIadIKACIEC TTOU TTPOPBAETEL TO
{5pupa. 3TN OUVEXELD, TOTTOBETAOTE TNV KEPAAH avappd@Nnong 0TV KONOTNTA TNG HovASag EAéyxou Kal
OMPWETE YIa vVa KAEICOLV KOAA Ta OTOIKEIR A0PANIONG.

TomoBetioTe T pepPpdvn 3M™ Tegaderm™ emdvw OTO TTAEYHA TOU CUNEKTN. ATAWOTE TN HepPBpdvn armd
TO KEVTPO TTPOG TA 6w, WOTE va KAAUQBOUV TTAIPWC Ot IKPOBONOL TTOU TTPOEEEKOLV.

Me ta SdxTud oag méote 0tabepd T pepPpavn 3M™ Tegaderm™ emdvw 0ToUG HIKPOBOAOUG. ACKAOTE
o1aBepr| mieon, WOTe N pepBpavn 3IM™ Tegaderm™ va TPOOKOMNBE 0TOUG HIKPOBONOUG.

[ va CUMEEETE TOUG IKPOBONOUC, ONKWOTE TEAE(WG TNV UITAE XELPOAART TOU CUNEKTN (LEXPL VA AKOUOTES
£V XOPAKTNPIOTIKO "KAIK") KAl KATOTTIV ETAVAQEPETE TN XEIPONART OTNV apxIKh TNG Béon.

AQQIPEOTE TPOOEKTIKA TN HEUBPAvn 3M™ Tegaderm™ Eekivivtag amd Tn pia Akpn Tou CUAEKTN. MpooéTte
WOTE N HepBpavn 3M™ Tegaderm™ va pnv SIMAWOEL, Va NV OKIOTE( i} val pinv urtooTel GAou gidoug pBopda

Katd TNV agaipeot) TG amd 1o oUMEKTN. H pepBpdvn 3M™ Tegaderm™ e Ta IKPOHOOXEVHATA ival TWPA
£T0IUN Kal Ba TTPETTEl va EQapUOOTE! VvTOG SUO AemTwy amd Tn Ayn.

Epappoote tn pepPpavn 3M™ Tegaderm™ pie Ta HIKPOHOOXEUHATA OTNV AMOSEKTPLA TTEPLOXH.
ToroBetrioTe emmAéov emMEEGHOUC OTNV AMOSEKTPIA TTEPIOXH), CUUPWVA HE TO 1OXVOV TIPOTUTIO TIEPIBaANG.
ATIOUOKPUVETE TO CUNMEKTN amd Tn §OTPIA TIEPIOKT TOU AoBevou.

TomoBetrioTe kal GeTepn HepBpdvn 3M™ Tegaderm™ rj k&molo AANO BepameuTIKO UMKO/KATTOIOV GOV
enideopo ot OOTPLA TTEPLOXN, CUHPWVA HE TO IoXVOV TPOTUTTO TIEPIBAAPNG.
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OAHIoz ANTIMETQMIZHZ NPOBAHMATQN THZ MONAAAZX EAEFXOY

> QUTAV TNV eVvOTNTA TIEPLYPAPOVTAL SIAPOPES KATAOTATEIS AEITOUPYIAC TNG HOVASAG EAEYXOU TOU CUOTHHATOS
CelluTome™. Av Sev UIMOPE(TE va QVTILETWITIOETE A KATAOTAON OQAAUATOC, ETIKOIVWVHOTE E TOV TOTTIKO
avtmpoowro tng KCI.

Koupni Aetroupyiag Evdetiki Auxvia. ==
KATaoTaong

‘Evapén/ Meiwon xpdvou ==

Slakorr e16omoinong

Spahua Kevol
AbEnon xpovou eidomnoinong

0B6vn xpovopétpou AN opahpa/emokeur) povadag

Nivakag Siema@ng xpRotn

Amevepyomoinon (Gev UMAPKEL TPOPOSOTIA PEVUATOC)
Avapovn — UTapxel TPoPodoa(a PEVHATOG, O TTiVaKAG SIEMAPG XProTn eival avevepydg
* 21NV 0Bovn Tou XPOoVOUETPOoU Sev eppaviCeTal kapia EvOeiEn
* H evdelkTikn Auyvia katdotaong avaBel otabepd pe MoPTOKAA pwS
* O hertoupyieg avappo@nong Kat O€puavonc eival amevepyoroinEVES
¢ Ouhuyvieg LED otnv Keahr avappd@nong ival amevepyomoinpéves
Evepyomoinon - o mivakag SIEmagrc xpriotn evepYoTToleital amd To Koupri AerToupyiag
®  2TO XPOVOUETPO eppaviCeTal O TPOETAEYHEVOG XPOVOG (30 AemTd)
* H evdelkTikr huyvia kataotaong avaBel otabepd pe mpaoivo ewg
¢ Ouhertoupyieg avappo®nong Kal O€puavong ival amevepyoroinpéVe
*  O1huyvieg LED otnv Ke@ahr avappd@nong ival amevepyoroinéVES
A&rrovpyia — 10 cUoTN A TiBETAL O€ AelToupyia amnd To kouur( évap&ng/Srakomng
* To XPOVOUETPO SElXVEL TO XPOVO AEITOUPYIAG TIOU EXEL TIEPAOEL (EEKIVIVTAG aTTd TO HNGEV)
* H evdelktikn Auyvia katdotaong avaBooRrvel He TPACIVO Gwg
* O \ermtoupyieg avappo®nong Kat BEpuavong eival EVEPYOTTOINUEVES
*  Othuyvieg LED otnv Kepahr avappd@nong ival eVvepyoToinpEVES
Awakomn — peTa TV évapén tne dladikaoiag
*  2TO XPOVOUETPO avaBoofrivel n évOelEn TOU XpAVOU TTOU €xel TTEPAOEL (XWpIG va cuveyiCetal n pétpnon)
* H evdelkTikn huyvia kataoTtaong avaBel otabepd pe mpaoivo pwg
¢ Ouhertoupyieg avappo®nong Kat O€puavong ival amevepyoroinpéVeS
*  O1huyvieg LED otnv Ke@ahr avappd@nong ival amevepyoroinéVES
OMNOKAPWON — XL TTEPATEL O TTPOKABOPIOPEVOC XPOVOG AEITOUPYIAC
*  To XpOVOUETPO oLveX(Cel va HETPAEL
* H evdelktikn Auyvia katdotaong avaBooRrvel He TPAcIVO Gwg
* O \ermroupyieg avappo®nong Kat BEpuavong ival EVEPYOTTOINUEVES
* To XPOVOUETPO NXEl LONC TTEPATEL O XPAOVOG TTOU €XEL OPIOTE! KA, TN CUVEXELD, VA Eva AeTTTO

* O1huyvieg LED otnv Ke@ahr avappd@nong eival EVEPYOTTOINUEVES
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OMokAfpwaon/dakomn — Exouv mepdoel 75 Nemtd (XOPAKTNPIOTIKO A0@aEiaC)

* 270 XpovoueTpo avaBoofrivel n évoeiEn 75

* H evbelktikn huyvia katdotaong avéfel otabepd pe mpaoivo ewg

¢ O \ermroupyieg avappo@nong Kat B€puavong ival amevepyoroinéEVES

*  Ouhuyvieg LED otnv Kepahr avappd@nong eival eVEPYOTTOINUEVES
Tpalpa Kevou: — H oppAayion e Kevo aépog éxel emnpeacTel (1) Sev éxel emteuyOel)

* 370 XPOVOUETPO avaBooPrivel n VOEIEN TOL XPOVOU TTOU €xel TEPATEL (XwPIG va ouvexiCeTal n pétpnon)

*  H evdelktikr) Auyvia kataotaong apyilel va avaBoofrivel e mopTtokah we HeTd amd Séka
OEUTEPOAETTTA KAl TO EIKOVIGIO KEVOU Xl QVAEL
¢ Ot Aerroupyieg avappdenong Kat Bépuavong eival amevepyomoinUEVES
¢ Ouhuyvieg LED otnv Ke@ahr) avappd®nong elval amevepyoTtoinpEVES

‘ANNo odlpa/emokeun povadag: — H Sidtaén Béppavong Sev Aettoupyel, N owArivwon éxel amoouvOede|,
TIAPOUCIAOTNKE AANO TIPORANHA TToL Sev OxeTICeTal Ue TN AElToUpYia avappdenong

®  3T0 XPOVOUETPO pgaviCovtal SUo maveg (L _)

*  H evdelkTikr Auyvia katdotaong avaBooRrvel e TOPTOKAA pwG KAl TO EIKOVISIO EMICKEVII
EXEL QVAWEL

¢ Ouhertoupyieg avappdenong Kat B¢ppavong lval amevepyoTolnpEVES

*  Ouhuyviec LED otnv Ke@ahr avappd®nong ival amevepyoTtoinuEéVES

OAHTIEZ ZYNAPMOAOTHZHZ TIA TH BAZH THZ MONAAAZX EAEFXOY

Afovac
ompiEng

> PNVoEIdnS
SaKTUNIOG

i

!

i

pi PodéNa Katavourc @opTiou
4 Podéha aopahiong
17 E€aywvn Bida

OA XPEIAXZTEITE TA NAPAKATQ EPTAAEIA:
¢ TloAOywvo KAeldi 1/2"
1. TomoBetriote Tov G€ova oTAPIENG HE TO 0PNVOEISH) OAKTUNIO OTO EMAVW PEPOG TNG BAoNG.
2. Bidwote TV e€dywvn Bida e TIG podENeC oTov Aova OTrPIENG, OTIWE PaiveETal OTNV EIKOVA.
3. Yoi€te KaAA e To MOAUYWVO KAEIS! 1/2"
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TOMNOOETHZH THX MONAAAZX EAEFXOY ZTH BAZH

Movdda
eNEYXOU

Omég otepewong

Afovac

otmpiEng
Mpoefoxéc oTEPEWONG

Mhakidlo
otmpIEng

1. TormoBetoTe TN povada eAEyXoU OTIWE PAiVETAL OTNV EIKOVA.
2. Befalwbeite 611 ol mpoeCoxéc otepéwong Bplokovtal otny iSla eubeia Pe TIG OTIEC OTEPEWONG.

3. Impwérte TN povada eAEyXou TIPOC Ta KATW, HEXPL va ToroBetnBel otabepd otov dEova oTrPIENE KAl OTIC
TIPOECOXES OTEPEWONG, KAl VA EQAPHOCEL TTAFPWG GTO TIAAKIOI0 OTAPIENG.

MARpwg ouvappoloynpévn Bacn Kat povada eAéyyov

260



OPONTIAA KAl KAGAPIZMOX
> UHPOUAEG TN KCl yia Tov KaBaplopd Kal Ty amoAUpavon Twv CUOKEUWY Bepareiag:
* o va pelwdei o kiviuvog emMUOAUVONG Kat ETTAQAG UE Aia Kat CWHATIKA UYPd, XPNOIUOTTOIEITE UEOQ ATOUIKAG
npoaotaociac (MAI), orwg yavTia IaTpIkig Xprong.
*  Mnv Bubiete kat unv epmotiCete T povada ENEYXOU HE LYPE, KABWE urmopei va mpokAnBei {nuid ota
NAEKTPOVIKA KUKAWUATA TNG CUOKEUNC.
TYNIKEZ NPO®YAAZEIZ

Mapakdtw avagépovtal ol Sladikaoieg KaBapIopou Kat EAéyXou Twv HoAUVoewy TTou cuvioTtd n KCl yla to ovotnua
Setypatohnyiag emdepuikov 1otou CelluTome™.

' Tnpeite mavta tig TUMKEG TPOPUAAEELG.

O TUTTIKEG TIPOPUAAEELG OTOXEVOLVY OTN HEIWON TOU KIVOUVOU HETAS00NE HIKPOOPYAVIOUWY TOO0 amd
YVWOTEC GO0 Kal ard GYVWOTEC TTNYEC EMUONUVONG. AUTEC O TIPOPUAAEELS UTTOPOVV VA EQAPHOCTOUV OE
OAoUG ToUG a0BeVEiG, avetapTrTwg TN Sldyvwong i TNE elkalOPEVNG KATAOTAONG MOALVONG TOUG Kat Ba
TIPETIEL VA TNPOUVTAL OTAV QVAREVETAL EMAPH HE Qi 1) GANA OWHATIKA LYPA. Y€ QUTA CUPTTEPAapBavovTal
Ol EKKPIOELG Kal ameKKP(oelg Tou aoBevolc (Ue e€aipeon Tov I5pWTA), A0XETWE av To aia ival opatd 1 Oyl
TO N aképalo G€ppa (SnA. ot QVOIKTEC TTANYEQ) Kal Ot BAEVVOYOVOL UHEVEC,

AMOPPIYH ANNOBAHTQN

ATIOPPINTETE OAA VA AVaADOIUA PEPN (OUANEKTNG Kal lepBpdavn 3M™ Tegaderm™) cUU@WVA HE TOUG TOTIIKOUG
KQVOVIOHOUG ardpphng lOTEIKWY ArORBAARTWV.

KAGAPIZMOZX THX KEOAAHZ ANAPPOOHXIHZ

Meta amé kaBe xprion, kaBapi(eTe TNV KEPaAr avappo®nong CUUPWVA LE TIC SIadIKAGIES TTOU TIPOBAETTEL
T0 {Bpupa yia Tov KaBapIopo Kat TNV ATOAVHAVON TOU AVOEKTIKOU NAEKTPOVIKOU LATPIKOU EEOTTAIGHOU E OKANPN
EMPAvELQ.

KAGAPIZMOZ THZ MONAAAZ EAEMXOY

Ava nepimtwon, kabapileTe TNV KEPAA] avappoPNoNG CULPWVA HE TIG Sladikaoieg ou PoPAEmel To (Gpupa yia
Tov kaBaplopd Kal TNV amoAUHavon Tou avBeKTIKOU NAEKTPOVIKOU (ATPIKOU eEOTTAIOHOU e OKANPK EM@AVELQ.

‘OTav XPNGIHOMOIEITE KAOAPIGTIKA LYPd, va BEBAIWVESTE OTIL N
' Hovada eAéyxou Katl To Tpo@PodoTIKG TNG SV eival ouvdedepéva
L] GE TNYN EVOAAAGGOHEVOU PEUHATOG.

KAGAPIZMOZX THX BAXHZ THX MONAAAZ EAErXOY
KaBapilete Tn Bdon e vwmo mavi Kat Ao kaBaploTiko SIaAupa pia opd Ty B6opada ri CUXVOTEPQ, AV XPEIQOTEL

IHMEIQZH: Avxubei evbopAéBio didAuua otn Baon, kabBapioTe To auéowd.

ZYNTHPHZH

Agv anatteital kapia epyacia cuvtrpnong anod To XeNnoTn.
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ZTOIXEIATIA NEEXZ NAPATTEAIEZ
IYITHMA AEITMATOAHWIAZ EMIAEPMIKOY IZTOY CELLUTOME™ - EEAPTHMATA KAI TAPEAKOMENA

Ap18p6¢ kKataloyov Neprypapn Moooétnta

CT-KIT/US Movada eéyxou kat Kepahr KIT, amo éva Tepdxio
avappdenong CelluTome™ pe Todvta
HETaPOPAC yia HIA. kat Kavada

CT-KIT/EU Movdda eNéyxou Kal KEQaAr KIT, amo éva Tepdylo
avappoenong CelluTome™ pe
Toavta peTagopag yia E.E.

CT-KIT/GB Movada eréyxou Kal KEQAA KIT, Qo éva TEPAXIO
avappopnong CelluTome™ pe
TOAVTA PETOPOPAG yia Hvwpévo
Baoilelo kat Iphavdia

CT-KIT/IT Movdda eNéyxou Kal KEQaAr KIT, amo éva Tepdxio
avappoenong CelluTome™ pe
TOAVTA PETAPOPAS Yia ITahia

CT-KIT/DK Movada eréyxou Kal KEQAA KIT, amo éva Tepdylo
avappopnong CelluTome™ pe
TOAVTA PETAYOPAG Yia Aavia

CT-KIT/CH Movada eNéyxou Kal KEGaAr KIT, QMo éva TEPAXIO
avappoenong CelluTome™ pe
TOAVTA PETAPOPAS yia EABeTia

CT-KIT/AU Movada eNéyxou Kal KEQOA KIT, amo éva Tepdxio
avappoéenong CelluTome™ pe
TodvTa HETAPOPAS yia AUCTPaAia
kat Néa Znhavdia

CT-KIT/ZA Movada eNéyxou Kat KEPaNr| KIT, amo éva Tepdyio
avappdenong CelluTome™ pe
TOAVTA PETAPOPAC yia NOTIa AQPIKN

CT-CUS1 Bdon povadag eréyxou €va TEPAXI0
CelluTome™

ZYZTHMA AEIFMATOAHWYIAZ EMIAEPMIKOY IZTOY CELLUTOME™ - ANAAQZIMA

Ap18po¢ kataloyouv Nepiypapn Moootnta
CT-H25 SUMéKTNG CelluTome™, 2,5 cm Mévte avd cuokevaoia
CT-H50 SUMéktng CelluTome™, 5,0 cm Mévte avd cuokevaoia
CT-TFLM MepBpavn 3M™ Tegaderm™ CelluTome™ 100 ava ouokevaoia
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HAEKTPOMATNHTIKH ZYMBATOTHTA

AUTOG 0 £60TNOIOC CUHHOP@UVETAL e TOUG oKomoUg Tng O8nyiag 2004/108/EK mepi HMZ. Qotd00, kéBe laTpikdg
€€0MNIOUAC UMOPE! va TIPOKANEGEL 1) Va EMMNPEACTEL Ao NAEKTPOUAYVNTIKES TTAPEURONEC. Mapakatw Ba Bpeite 0dnyieg kat
SNAWOELG TOL KATAOKEUAOTH OXETIKA He TV HMZ yia To oUotnpa Getypatolnyiag emdgppikou 1otou CelluTome™.

* [pémneiva AapBavovtal eiSikéC mpo@uAaelc HMS yia to cvotnua SetypatoAnpiag emogpuKol 10ToU
CelluTome™, To omoio TPEMeL va eykadioTatal Kat va AEITOUPYEl CUUPWVA HE TIG TANPOQOPIEC TIEpE HMY
miou SivovTal OTIC TTAPAKATW CENGEC.

MPOEIAOMOIHXZH: Autdg o e§omMiopo¢ Tpoopiletal yia Xprion Hovo amd emayyeApaTieg vysiag.
‘'Onwg IoXVEL Yla KAOE NAEKTPIKO 1ATPIKO EEOMAIGHO, AUTOG 0 EEOTTAICHOG EVEEXETAL VO TPOKAAEDEL
padionAekTpikég mapepBoléc 1y Statapayn Tng Asttovpyiag mapakeipevou e§omAicpo. Evééxetat va
XPEIAGTOUV EVEPYELEG HETPIAGHOU, OTIWG AVATIPOGAVATOAIGHOC I EMAVATOTIOO£TNON TOU GUGTHHATOC
SetyparoAnpiag emdeppikov 1oTou CelluTome™ 1} Bwpdkion Tou onpeiov.

* DOPNTEG KAl KIVNTEC OUOKEVEG EMKOIVWVIAG HEOW PASIOOUXVOTHTWY, CUOKEUEG PASIOOUXVIKIG QVayvwpIong
(RFID), NAeKTPOVIKOC EEOTNOUAG ETIITAPNONG QVTIKEIEVWY (QVTIKAETTTIKA) KAl AVIXVEUTEG LETANWY UTTOPE(
Va EMNPEACOLY TN A&lToupyia Tou cuoTruatog SetyuatoAniag emdepuikov 10Tou CelluTome™. Tnpeite TIC
odnyieg kat Tig CLOTATEIG TTOL SivovTal OTIC TTAPAKATW OENSEG,

*  ANOC IATPIKOC EEOMMNOHUOC KAl CUCTIAUATA PITOPE! VAl EKTIEUMOUV NAEKTPOUAYVNTIKA KUUATA, ETTNPEACOVTAC
£T01 TN AEITOUPYIKOTNTA TOL OUOTAKATOG OetyatoAnpiag emdepikol 1otou CelluTome™. ISwaitepn mpoooxn
amarteital katd n Aettovpyia Tou cuotrpatog SetypatoAnyiac emdeppikou 1otov CelluTome™ bimha fy
Tévw og AANO E0MAIOHO. AV gival avaykaia n TomoBETnon Tou cuoTAATOC SelypatoAnyiag emdeppKov
1otou CelluTome™ Simha 1| Tavw e A0 eE0MAIOHO, Ba TTPETTEL APXIKA VA EAEYXETAL TO OUCTNUA, WOTE Va
emBeRaiveTal n Kavovikn Tou Aeitoupyia otn Slapdpewon otnv omoia Ba xpnoluomolnBel.

* ‘Exel amodelXTel OTI TA NAEKTPIKA KOAWSIQ, TA EEWTEPIKA TPOPOSOTIKA KA TA TIAPEAKOUEVA TTOU
niapatiBevral r mEPyPAPOVTAL OTO TTAPOV EYXEIPISIO CUMHOPPWVOVTAL HE TIG AMAITAOELS TWV SOKIUWY
TIOL AVAPEPOVTAl OTOUC TIAPAKATW TTivakes. Movo Ta KaAwdia, Ta Tpo@oSoTIKA KAl T TTAPEAKOUEVA TTOU
OLVIOTA O KATAOKELAOTHG Ba TTRETTEL VA XPNOIHOTIOIOUVTAL HE TO 0UOTNHA SelyaTtoAnpiag embeppikol
1otov CelluTome™. Av évag Tpitog mPopnBeuTriC MPOCPEPEL KAAWAIA, EEWTEPIKA TPOPOSOTIKA Kal
NAEKTPIKA TIAPEAKOEVA YIa XPrion HE To cuoTnua Setypatohnyiag emdepuikou 1otov CelluTome™, Ta
omoia &ev mapatiBevtat ry Sev avagépovtal 0To mapdv eyxelPISIo, TOTE UTTOKPEOUTAL VA TTPOGSIOPIOEL TO
Babuo CLUHOPEWOTG TOUG HE TA TIPOTUTIA KAl TIC SOKIUEG TTOU AVAPEPOVTAL OTOUG TTAPAKATW TTIVOKEG.

* Hyprion nAekTpikdv Kahwdiwv kat mapehkopevwy mou dev mpoadiopifovTal 0To mapov eyxelpidio 1y ota
£yypaga avapopdg UMopel va poKaAEoEel alENon TwV NAEKTPOUAYVNTIKWY EKTOUTIWVY ard To oUoTNHA
Setyparohnpiag emdeppikov 1otov CelluTome™ | peiwon TNG NAEKTPOUAYVNTIKAE ATPWOIAE TOU GUOTHHUATOG
Setypatohnpiag emdeppikov 1otou CelluTome™.

0dnyiec kKat SHAWGN TOU KATACKEVACTH - HAEKTPOUAYVNTIKEG EKTTOUTEG

To ovoTtnua detypatoAnpiag emdeppikol 1otou CelluTome™ mpoopileTal yia xprion 0TO NAEKTPOUAYVNTIKO
niepIBAMov Tou poodlopiletal mapakdtw. O MEAGTNG 1} O TENKOG XPrioTNG TOL OUOTAKATOC SelypatoAnpiag
emdeppuikoL 1otoU CelluTome™ ogeihel va e€ao@ailel OTI TO CUOTNUA XPNOIUOTIOLETAl OE éva TETOLO TTEPIBANOV.

AoKIpN EKTOpUMWV Tuppoppwan HAektpopayvnTiko mepiBailov - KateuBuvtipleg
odnyieg

To ovotnua detypatohnpiag emdeppikou 1otou CelluTome™
XPNOILOTIOLEl EVEPYEIQ PASIOCUXVOTHTWY HAVO YIa TV

Exmoumég . . . . .

0QBI00UYVOTHTIV Opasa EOWTEPIKN Aanymupyga TOU. ng OLVETIELD, OL EKTIOUTEG

CISPR 11 PaSI00LXVOTATWY Eival TTOA XapNAEC Kal eivat anfBavo va
TIPOKANEOOULV TTAPEURONEC OE TIAPAKEIUEVO NAEKTPOVIKO
€€OTIAIOHO.

Exmopmég

PASI00UXVOTATWY Katnyopia A

CISPR 11

To ovoTnua detypatohnpiag emdeppikou 1otou CelluTome™
efval KatdMNAo yla Xprion o€ YKOTAOTACELS KABE €idoug,

APHOVIKEG EKTTOUTTE , . . . ) .
PH ¢ HTEC Katnyopla A e £€a{peON TIC OIKIOKES EYKATAOTACELG KAl EKEIVEC TTOU €fval

IEC 61000-3-2 . . . . .
610003 ouvOedepévec ameuBeiag Ue To SnUooIo SIKTUO PEVIATOG
XAUNARG Téong, ano To omoio Tpo@odoTolvTal KTipla mou
AIOKUHAVOEIG XPNOIHOTTOIOLVTAL YIa OIKIAKOUG OKOTTOUG,
TEONG/EKTIOUTEG HE ,
TPEUGORNLa JUPHOpPWVETAl
IEC 61000-3-3
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KateuBuvtrpieg 08nyiec kat ARAWON TOU KATACKEVAGTH - HAEKTpOHAYVNTIKNA atpwaia

To ovotnua Setypatohnpiag emdeppikou 10tov CelluTome™ mpoopieTal yia Xprion 6To NAEKTPOUAyVNTIKO
niepIREAov mou mpoadiopiletal mapakdtw. O MENATNG 1) 0 TEAIKEG XPriOTNG TOU CUOTHHATOC SetyatoAnpiag
embeppikov 1otov CelluTome™ oeilel va eEao@aNCel GTI TO GUOTNA XPNOILOTIOIETAL OVO OE TETOIO TEPIBANNOV.

Dok ATPOZIAZ

IEC 60601
Eninedo Sokipnig

Eninedo
OCUHPGPPWONG

HAgktpopayvnTiko mepiBailov -
Odnyieg

HAektpooTaTikn
ekpodpTion (ESD)

IEC 61000-4-2

+6 kV o€ emaen

+8 kV oTov aépa

+6 kV o€ emaen

+8 kV otov aépa

Ta &aneda Ba mpémet va eivat amé VAo,
TOWEVTO 1| KEPAUIKS TIAAKAKL AV TA
Odmeda gival KANUHUEVA e CUVOETIKO
UAIKO, N OXETIKH Lypacia Ba mpémel va
eivat Touhdxiotov 30%.

Toryopa nAekTpIKé
peTaBatika
pawvopeva/

PUMEC

IEC 61000-4-4

+ 2 kV yia ypapuég
Tpopodooiag

+ 1 kV yla ypaupég
el06dou/e€d6d0L

+ 2 kV yia ypapuég
Tpopodooiag

+ 1 kV yla ypaupeég
el06dou/e€dbd0oL

H moldtnta tng Tpogodoaoiag
peUaTOC Ba MPETeL va elval auTr) evog
TUTTIKOU EUTTOPIKOU 1 VOOOKOUEIOKOU
niepIBANOVTOC.

Ynéptaon

IEC 61000-4-5

+1 kV 1don petagu
YPAUUWY

+2 kV téion amnd g

+1 kV 1don petagu
YPAUUWY

+2 kV téion amnd g

H moldtnta g Tpopodoaoiag
pevpATOC Ba TPEMEL va gival auTr evog
TUTTIKOU EUTTOPIKOU 1 VOOOKOUEIOKOU
nepiBéAovToc.

YPAUUES TTPOG T YPAUUES TTPOG T

yeiwon yeiwon
[Ttwoelg Taong, <5% U, <5% U, H molotnTa g Tpopodoaoiag
oUVTOpEG Slakomég | (>95% mtwon oe U,) (>95% rrtwon oe U) peVHATOG Ba MPémel va elval auTr) evég
Kal OIAKUPAVOELG yia 0,5 KUKAO yia 0,5 KUKAO TUTTIKOU EUTTOPIKOU 1} VOOOKOUEIAKOU
TEoNG OTIC niepIBAMovTOG. Av amatteital
YPAUWEG E10OO0U 40% U, 40% U, OLVEXNC AEITOUPYIA TOU CUOTAKATOS
TPoPodoaiag (60% mrtoon og U,) (60% mrtoon og U,) Oetypatohnyiag eméepHIKOL I0TOU

Yla 5 KUKAOUG Yia 5 KUKAOUG CelluTome™ katd tn dlakorm
IEC 61000-4-11 PeVHATOG, TO oVOTNHA SelypatoAnpiag

70% U,
(30% mrtwon oe U))
yia 25 KUKAOUG

<5% U,
(>95% rrtwon og U)
yia 5 SeUTEPONETTTA

70% U,
(30% mrtwon oe U))
yid 25 KUKAOUG

<5% U,
(>95% rrtwon og U)
yia 5 SeUTEPONETTTA

embeppikov 1otou CelluTome™ mpéretl
Va TPOPOSOTETAl AMd TNy CLVEXOUG
Tpopodoaiag ry pmatapia.

Mayvntiko medio
OLXVOTNTAG LOXVOG
(50 Hz/60 Hz)

IEC61000-4-8

3A/m

3A/m

Ta enineda Twv payvnTikwy mediwv
oUXVOTNTAG loYXVOC Ba TTREMel val ival
0TA XAPAKTNPIOTIKA emimeda evdg
TUTTIKOU XWPEOU OE TUTTIKO EUMOPIKO 1
VOOOKOUEIAKO TIEQIBANOV.

THMEIQZH: U_eivat n Téon Siktuou evaMaccopevou peuatog (AC) Tiptv armé TNV épapHoyr Tou eMmESou SOKIUAG.
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KateuBuvtrpieg 08nyiec kat ARAWON TOU KATACKEVAGTH - HAEKTPOHAYVNTIKNA atpwaia

To cvotnua detypatoAnpiag emdeppikov 10tov CelluTome™ mpoopileTal yia Xprion 0TO NAEKTPOUAYVNTIKO
niepiBaov mou mpoadlopiletal mapakdtw. O MEAGTNE i 0 XPrOTNG TOL CUCTHUATOC SelypaToAnyiag
embeppikov 10tov CelluTome™ ogeilel va e€ac@alilel OTI TO OUOTNUA XPNOILOTIOIETAL GE TETOIO TIEPIBANNOV.

AoKipn IEC 60601 Enminedo HAektpopayvnTiko mepiaiiov -
ATPQXIAZ Eninedo Sokipig CUHHOPPWONG Odnyisg

Otav xpnotgomoleital opnTtog 1y
KIVNTOG EEOTAIOHOG EMKOIVWVIAG

péow padloouxvotitwy (RF) kovtd o
omnolo&ATOTE €6APTNHA TOU CUCTHUATOG
Oetypatohnpiag emEePUIKOL 10TOU
CelluTome™ (cupmephapBavopévwv
Twv KaAwSiwv), TEEMeL va Tnpeital n
OUVIOTWHEVN amdoTacn SlaxwEIoUOoU, N
omoia uroAoyiCeTal pe TNV e€iowaon mou
LOXVEL Y10 TN OUXVOTNTA TOU TTOUTOU.

ZUVIOTWHEVN améoTach Staxwpicpou

AVOYILES 3Vrms 3V d=12/P

PASI00UXVOTNTESG 150 kHz éw¢ 80 MHz

IEC 61000-4-6

AkTivoBohoUpeveg | 3V/m 3V/m d=12V/P 80 MHz éwc 800 MHz
0adIo0UXVOTNTES 80 MHz éw¢ 2,5 GHz

IEC 61000-4-3 d=23/P 800 MHz ¢wc 2,5 GHz

omou P elval n HéyloTn OVOPaoTIKH TIHrA
1oxVo¢ e€680uU Tou TIoumoU os watt (W)
oUPPWVA PE TOV KATAOKELAOTH) TOU
TIOUTTOU KAl d N CUVICTWHEVN amdoTaon
SlaxwpIopoL O PETPa (M).

H 1ox0¢ Twv mediwv amd otabepoig
TIOUTTOUC PASIOOUXVOTHTWY, N OTTo{a
TP0o0SI0PICETAl UE NAEKTPOUAYVNTIKN
HENETN TNG MEPIOXTCY, Ba Tpémel va gival
UIKPOTEPN Ao TNV I CUPHOPPWONG
TIOU LOXVEL 1o KABE E0POC OUXVOTATWVE
EvOéxetal va mpokUPouv apepBoAES
mAno{ov Tou €0TAIOHOU, Ot OTTO(EC
EMONUAVOVTAL LE TO TIAPAKATW CUUPBONO:

(((i)>>

SHMEIQZH 1 Xta 80 MHz kat ta 800 MHz, 10xUel TO UPNAOGTEPO EUPOG CUXVOTHTWV.

SHMEIQXH 2 Autég ol 08nyieg evOExeTal va PNV IoXUOULV O€ OAEC TIC TIEPITTWOELG. H S1aXUON TNG NAEKTPOUAYVNTIKAG
akTivoPoAiag ermnpealetal amd Ty anoppoO@non Kat TNV avakAaon o€ KTipia, avTIKeipeva kat avBpwmoug,

@ H 10506 Twv mediwv and otaBepoug ToUmoUG, 6w ival ot aTadpo! Baong yia padlotnAépwva (Kivntd/acuppata)

kal 0 €EOMIGHOG KIVNTAC PASIOTNAEPWVIAG ENPAG, Ol EPACITEXVIKOT PASIOQWVIKOT GTABHOL, Ol PASIOPWVIKES EKTTOUTTEG

AM Kal FM kat ot TNAEOTTTIKEG eKTIOUTTEG, OV UTopE( val umohoyloTel BewpnTiké pe akpiBeia. Na va aflohoynBet

TO NAEKTPOHAYVNTIKO TiEPIBEAOV TTou Snpioupyeital and oTabepoug MOpMOUG padloouXVOTHTWY, Ba MPEnel va
TIPAYHATOMOINOEL A NAEKTPOUAYVNTIKY LEAETN TNG TIEPLOXTG. AV N ETPNBEICQ 10X UG TESioL 0TO ONEio GTTou
Xpnotpomolgital 1o ovotnpa SetypatoAnpiag emdepplikol (otou CelluTome™ urepRaivel TV maparmavw (10xVousa T
OUHHOPPWONG padloouyxvoThTwy, Ba TIPETEL va ENEyXeTal OTI To cuoTNHa SelypatoAniag emdeppikol otov CelluTome™
Aerroupyel kavovikd. Av mapatnenBei kamola avwiuahia 0T AEIToupyia Tou CUOTAKATOC OelyUaTOANPIAC EMOEPUIKOU I0TOU
CelluTome™, mBavov va xpelaotoly mpdoBeta HETPa, OTTWE AVamPOOavVATONCHOG 1} EMAVATONOBETNON TOU CUOTAATOG.

# Mavw amo to eLpog cuxvoTATWY 150 kHz £w¢ 80 MHz, n 1oXUC Twv ediwv MEémel va eival pikpdTepn armd 3 V/m.
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TUVIOTWHEVEG ATTOCTACELG S1aXWPIOHOU HETASY (poPNTOU 1 KIVNTOU E§0MAMIGHOU EMKOIVWVIAG HECW
PASI0CUXVOTHTWV KOl TOV GUGTHHATOG SetypatoAnyiag emdeppikol t1otov CelluTome™

To ovotnpa detypatoAnpiag emdeppikol lotou CelluTome™ mpoopieTal yia Xprion og NAEKTPOHAYVNTIKO
TIEPIBANOV LE ENEYXOLEVEC OIATAPAXES AKTIVOBONOVUHEVWY PABIOCLUXVOTHTWV. [a TNV armopuyr| Twv
NAEKTPOHAYVNTIKWY TTAPEUBOADY, O TIEAGTNG ) 0 XPHOTNG TOL CUOTAHATOC SelypatoAnyiag eMEEPUIKOY I0TOU
CelluTome™ mpémel va Tnpei TN EAAI0TN andoTtacn HETA&y popnToU 1) KIvToU eE0MACHOU ETIIKOIVWVIAG
HEoW PaSIOOUXVOTATWY KAl TOU CUOTAKATOC SelypatoAniag emdeppikol 1otou CelluTome™, cUpewva pe

TIC TTAPAKATW OUVIOTWHEVES TIHES, AVANOYQ E TN HEYIOTN oYU EE660U TOL £EOTTAIOHOU ETTIKONVWVIAG,

Amnoctaon Slaxwpiopol avaloya HE T CUXVOTNTA TOU TOUTOU
MéyioTn OVOpHaoTIKN IOXUG m
££650u Tou mopmoy 150 kHz £wc 80 MHz | 80 MHz éw¢ 800 MHz | 800 MHz éwc 2,5 GHz

W d=12/P d=1.2VP d=12VP

0.01 0,12 0,12 0,23

0,1 038 038 0,73
1 1.2 1.2 23

10 38 38 73

100 12 12 23

AV N P€YIOTN OVOUAOTIKT 10XUG ££080UL £VAC TTOUTOU HEV AVAPEPETAL TIAPATTAVW, N CUVICTWUEVN ANTOGTACN
SlayWPIOHOU d O€ PETPA (M) UIMOPET val UTTOAOYIOTE! E TNV €€(0WON TTOL IOXVEL YIa TN CUXVOTATA TOU TIOUTOU, OTTOU
P glval n péylotn ovopaoTIkr 1oxUG e€680u Tou mopmoU o€ watt (W) GUH@WVA HE TOV KATAOKEVAOTH TOU TTOUTOU.

SHMEIQXH 1 ¥1a 80 MHz kat ta 800 MHz, 1oxVel n andotacn Slaxwpelopo yia To PnAdTEPO VP0G
OUXVOTHTWV.

YHMEIQSH 2 AuTég ol 08nyieg eVOEXETAL VA NV IOXUOLV O ONEG TIG TIEPUTTWOELG. H O1axuon TG NAEKTPOUAYVNTIKAG
akTivoBohiag emnpeddetal amd Ty amoped@naon Kal Tnv avakAaon o€ KTipla, aVTIKEUEVA Kal avBpwmoug.
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XYITHMA AEITMATOAHVYIAX ENIAEPMIKOY IZTOY CELLUTOME™ - XTOIXEIA TIA TO KAAQAIO

TPO®OAOZIAZ

Kahwdio tpo- Neprypaepn XapakTnploTiKa MéyioTo prikog
@odoaciag KaAwdiov (o€ ivtoecg)

350084 Cord, AC Power 3 x 18 AWG, ST, T0A/125V 78.74
350753 Cord, V.A.C. ULTA™ Power, UK-240V HO5VVF-3G, 10A/250V 78.74
360074 Cord, V.A.C.VIA™ Power, UK-220V HO5VVF-3G, 10A/250V 79.00
360076 Cord, VAC. VIA™ Power, AU / NZ-

240V HO5VVF-3G, 10A/250V 79.00
360080 Cord, V.A.C. VIA™ Power, [T-220V HO5VVF-3G, 10A/250V 79.00
350758 Cord, V.A.C. ULTA™ Power, DK-220V HO5VVF-3G, T0A/250V 78.74
360081 Cord, V.A.C.VIA™ Power, CH-220V HO5VVF-3G, 10A/250V 79.00
360122 Cord, V.A.C.VIA™ Power South Africa HO5VVF-3G, 10A/250V 79.00

MPOEIAOMOIHZH: H xprion nAeKTPIKWV KAAWSiwv Kat MapEAKOPEVWV TTOU
S8ev mpoodiopilovral aTo mapov eyxelpidio ) oTa £yypapa avagpopdg pmopei
va MPOoKAAEGEL AUENON TWV NAEKTPOHRAYVNTIKWY EKTTOUTTWV ATIO TO GUGTHHA

SetyparoAnpiag emdeppikou 1otov CelluTome™ R peiwon TNG NAEKTPOHAYVNTIKAG
aTpwaiag Tov GUSTHHATOG SetypatoAnyiag emdeppikov 1oTov CelluTome™.
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EMNEZHIHXZH XYMBOAQN

MéBoboc ajomapwcnc . N Alatnpefte oTEYVO TO MPOIOV
AlBulevoEeiSlo

Na pnv xpnoiuoroleital av N cuokevaoia

£XEL QVOIXTEL 1) Qv €XEL LUTTOOTEL {nUIA
“ Kataokeuaotrig

Ma pia povo xprion

AUTO TO TTPOIGV TIPETTEL VA CUMEYETAL EEXWPIOTA AT
KAMmolo KatGANnAo onpieio GuANOYNG. Mnv armoppintete
padi UE Ta OIKIAKA AnoppippaTa.

Mnv £MavanooTeIpUVETE

®
®
®

MPOZOXH: >Upgwva pe Tnv opoomovdlakr) vopoBeoia
Rx Only Twv HIM.A, autri n ouokeun propel va mwAeitay

Mn amooteipwpévo i . . . . R "
EVO\K\OCETG\ HOVO amo 1aTPOo 1) Katormv E\/TO)\Q( aTpou.

B>

E]’j] SUBOUNEUTEITE TIC | P2 Npootacia anod oteped avTikeieva peyahltepa amd 12,5 xih.
odnyies xpriong
Epappolopevo
Avatpé€te oto e€aptnpa Tumou BF
yxelpibio xpriong
Meplopiopoi
JuppopewVeTal pe Tnv Odnyia mepi Beppokpaciag

LATPOTEXVONOYIKWV TIPOIOVTWY (93/42/EOK)
Kall €xel uToPANBel oTiC Sladikaoteg
GUHHOPPWONG TTOU AVaQEPOVTal TNV
odnyia Tou ZupBouliou.

M
S M

e SuunephapBavetat otn Aiota ETL.

A JupHop@WVETal pe Ta mpotuma AAMI ES60601-1
Y EvBpavoto ¢ s 1N éxdoon, CSA C22.2#60601-1 3n ékSoon kat

IEC 60601-1 3n €kdoon

Huepopnvia kataokeuriq MAnpogopieg emkovwviag
Each

ApBuog maptidag R E F APIBHOG KATANGYOU

E€0UGIOB0TNHEVOG QVTITPOOWTOG Huepounvia Ajéng
otnv Eupwraikr| Evwon
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MNPOAIATPA®EZ

O1mpodlaypapég evoéxeTal va aMa&ouv xwplig mpoeidormoinon.

TuAAéKTNG

AlQOTAOEIC: 145cmMx94cmYx152cmB(5,7"x3,7"x6")
Bapoc: ~0,09 kg (0,2 NiBpec)
Kepalni avappopnong

AlQOTAOEIC 139cmMx99cmYx33cmB(55"%x39"x1,3"
Bdpoc; ~0,27 kg (0,6 NiBpeC)
Movada eAéyxouv

AlaOTAOEIC: 269cmMx23,6cmYx239cmB(106"x9,3"x94")
Bapoc; ~3,31 kg (~7,3 NiBpeo)

BonOntiko e§aptnpa BRKN¢ yia tn povada eAéyxov

MéyloT0 OVOpaoTIKO BAPOG.....0,9 kg (2 NiBpeC) (To KaTa MPOogyyion BAPOC 4 EEXWPIOTWY GUOKEUAOIWY CUMNEKTN)

HAekTpIKéC
Eicodo¢ ecwTtepikng Tpopodoaoiac: 100-240 VAC 3,2 A 50/60 Hz
‘E€0d0¢ e0wTEPIKIAG TPOPOSOaIag: 24VDC, 104 A

AC@AAEIO PEVHATOAATITH ECWTEPIKIG TPOPOSOoTiag
* TUMOG: 5%20 XI\. XPOVIKNAG KaBuoTEPNONG, KE YUAAivn Brikn
* OvopaoTikd pevpua: 5 A
* Ovopaotikn téon: 250V
* Asitoupyikn Taxutnta: 600 ms <t < 10sota 13,75 A
*  |kavotnta Slakormc: 150 A ota 250V
TuvOnkeg @UAa&nc/peTapopac

EUpog Beppokpaoiac: -18°C (0°F) éwg 60°C (140°F)
EUpoc oxeTikng uypaoiag: 15 - 95%, xwpic cupmUKVWON
TuvOnkeg Aettoupyiag

EUpog Bepuokpaoiac: 14°C (58°F) éw¢ 35°C (95°F)
EUpoc oxeTikng uypaoiag: 20 - 80%, xwplg cupmukvwon
ATHOOQAIPIKA TTiEON: 700 hPa ¢wg 1013 hPa
Avapevopevn Slapkela (WG 3 xpovia

Ta§wopunon IEC
* latpikdg eEOMNOHOG

*  E€omAIoHOg akatdMNAog yla xprion mapousia EVEAEKTOU avaloBNTIKOU PElyHATOC HE aépa, 0§uyovo
o&eidlo Tou alwtou.

* Epappolopevo e€dptnua Tumou BF
* Katnyopia |
* P2

* Ta €apTAHATA TOU CUANEKTN TOU OUOTAKATOC SelypatoAnyiag emdeppikol 1otou CelluTome™ Bewpolvtal
epappolopeva e€aptruata cupewva pe to mpdturo IEC 60601-1 (tpitn ékdoaon).
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ZTOIXEIA EMIKOINQNIAZ MEAATQN

[1a EpWTATA OXETIKA HE QUTO TO TIPOIOV, TA AVOAWOLHA, TN CLUVTHPNON N YIa TTPOCHETEC TANPOPOPIEC OXETIKA HE
Ta mpoidvTa kat TiG urinpeoieg TG KCl, emkowvwvrote pe tnv KCI i pe e€ouoiodotnuévo avtimpoowrno tng KCI r:

Av Bpiokeote otig H.M.A., kaAéoTe 0T0 1-800-275-4524 1) EMOKEPTEITE TNV
lotooehidba www.kcil.com.

Av Bpiokeote ekTo¢ TV H.MLA., emoke@TEite TNV 1I0TOOENISA
www.kci-medical.com
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sl € € EC|REP
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Cellu

Epidermaalisen siirteen ottojarjestelma

Kayttoopas
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LAITTEEN MUKANA TOIMITETAAN TARKEAT TURVALLISUUSOHJEET.

Varoitukset, varotoimenpiteet ja muut turvallisuusohjeet siséltyvat ohjausyksikon
mukana toimitettuun CelluTome™- epidermaalisen siirteen ottojarjestelman
kéyttooppaaseen. Lue tdmé kdyttdopas ennen toimenpiteen aloittamista.

Jos ongelma ei ratkea, ota yhteys KCl:n paikalliseen edustajaan.

Lisdtietoja tuotteesta on Internetissd, osoitteissa www.kcil.com (Yhdysvallat) ja
www.kci-medical.com (muut maat).

Ladkarin madradmid ladkintalaitteita kaytettdessa on aina otettava huomioon, ettd varoitusten,
varotoimenpiteiden ja kdyttdohjeiden noudattamatta jattéminen saattaa heikentda laitteen
suorituskykya ja aiheuttaa vammoja potilaalle. Osoita sairaanhoidolliset kysymykset laakarille.

VAROITUS: Yhdysvaltojen liittovaltion lain mukaan tata laitetta saa myyda tai vuokrata
vain |adkari tai 1adkarin madrayksesta.

VASTUUVAPAUTUSLAUSEKE JA VASTUUN RAJOITUS

KCI SANOUTUU TATEN IRTI KAIKISTA TASSA JULKAISUSSA KUVATTUJA TUOTTEITA KOSKEVISTA ILMAISTUISTA
TAHMPLISITTISISTA TAKUISTA, MUKAAN LUKIEN RAJOITUKSETTA KAIKKI MYYTAVYYTTA JA SOPIVUUTTA
TIETTYYN TARKOITUKSEEN KOSKEVAT IMPLISITTISET TAKUUT. KAIKKI KCI:N TARJOAMAT KIRJALLISET
TAKUUT ESITETAAN NIMENOMAISESTITASSA JULKAISUSSA TAI SISALLYTETAAN TUOTTEESEEN. KCI El
MISSAAN OLOSUHTEISSA OLE VASTUUSSA MISTAAN EPASUORISTA, SATUNNAISISTA TAI VALILLISISTA
VAHINGOISTA JA KULUISTA, MUKAAN LUKIEN VAHINGOT TAI VAMMAT HENKILOLLE TAI OMAISUUDELLE,
JOTKA JOHTUVAT KOKONAAN TAI OSITTAIN TUOTTEEN MUUSTA KAYTOSTA KUIN NIISTA, JOIDEN TAKUUN
VASTUUVAPAUSLAUSEKKEEN TAI VASTUUN RAJOITUKSEN SOVELTUVA LAKI NIMENOMAISESTI KIELTAA.
KENELLAKAAN EI OLE OIKEUTTA SITOA KCI:TA MIHINKAAN MUUHUN EDUSTUKSEEN TAI TAKUUSEEN KUIN
TASSA KAPPALEESSA ERITYISESTI ESITETAAN.

KCl:n painotuotteiden, mukaan lukien téman julkaisun, kuvaukset ja mddritelmadt on tarkoitettu ainoastaan
kuvaamaan yleisesti tuotetta sen valmistusaikaan eivatkd ne ole osa ilmaistuja takuita lukuun ottamatta
tdhan tuotteeseen sisallytettya kirjallista rajoitettua takuuta. Taman julkaisun tiedot voivat muuttua milloin
vain. Kysy KCLIta lisatietoja paivityksista.
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VAROITUKSET: TARKEITA TIETOJA LAITTEEN KAYTTAJILLE

KCl:n tuotteet toimivat moitteettomasti, kun noudatat seuraavia KCl:n suosittelemia ohjeita. Ellei ndita ohjeita
noudateta, seurauksena on takuiden raukeaminen.

Noudata laitteen kaytdssa kayttdoppaan ja soveltuvien, laitteeseen kiinnitettyjen tarrojen ohjeita.

Ohjausyksikkoa tai tyhjidosaa ei saa muokata. Ohjausyksikkoa tai tyhjidosaa ei saa liittdd muihin
mahdollisesti kdytettaviin laitteisiin.

Vain KCl:n valtuuttamat asiantuntijat saavat koota, kdyttaa, laajentaa, sdatad, muokata, huoltaa ja
korjata laitetta. KCI toimittaa valtuutetulle henkildstolle pyynnosta kytkentdkaaviot, osaluettelot
ja muut korjauksissa tarvittavat materiaalit.

Varmista, ettd laitteen kdyttohuoneen sahkdasennukset vastaavat soveltuvin osin kansallisia sahkoistysta
koskevia sdddoksia. Esta sahkoiskut: tdma laite on kytkettdvd maadoitettuun pistorasiaan.

Al5 koskaan kéyta laitetta, jos sen virtajohto tai pistoke on vioittunut. Jos osat ovat kuluneet tai
vaurioituneet, ota yhteytta KCl:hin.

Ald pudota tai tyénnad laitteen aukkoihin tai letkuihin mitaan.

Laitetta eikd sen osia saa kytked muihin kuin KCl:n valtuuttamiin laitteisiin.
Kdyta vain tuotteen mukana toimitettuja lisdvarusteita ja kerdimia.

Sailyta laite kaukana lampimistd pinnoista.

Vaikka laite vastaa EU:n sahkdmagneettista yhteensopivuutta koskevaa standardia IEC 60601-1-2,
muut sahkolaitteet, mukaan luettuna matkapuhelimet ja vastaavat tuotteet, saattavat aiheuttaa
hairioitd laitteen toiminnassa. Jos hairiota epailldan, aseta laitteet erilleen ja ota yhteys KCl:hin.

Al 1aikytd nestettd laitteen minkadn osan pélle.

VAKAVA VAROITUS: Elektronisiin ohjaimiin padssyt neste saattaa aiheuttaa korroosiota,
joka voi vaurioittaa sahkokomponentteja. Komponenttivauriot saattavat johtaa laitteen
virheelliseen toimintaan ja aiheuttaa vaaratilanteita potilaalle ja henkilostélle. Jos nestetta
ldikkyy, irrota laite vélittomasti pistorasiasta ja pyyhi laikkynyt neste imukykyisella liinalla.

Varmista ennen virran uudelleenkytkemistd, ettei virtakytkimeen tai virtaldhteen osiin tai niiden
|&helle ole jadnyt kosteutta. Mikali laite ei toimi oikein, ota yhteyttd KCl:hin.

Lisdtietoja tartuntavaarallisten aineiden kasittelystd on tdman oppaan kohdassa Hoito ja puhdistus.

Huomautus

Valmistaja on rakentanut tdmadn laitteen vastaamaan tiettya jannitetta. Tarkista jannite laitteen tuotetiedoista.
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KAYTTOTARKOITUS
CelluTome™- epidermaalisen siirteen ottojarjestelman kerdinta kaytetaan ohuen ihosiirteen leikkaamiseen
omakudossiirretta varten. Kerdin on kestokayttdinen.

VASTA-AIHEET

Eiole.

LAITTEEN KUVAUS

CelluTome™- epidermaalisen siirteen ottojdrjestelman kestokayttoiset osat:

Ohjausyksikko Tyhjidosa

Sailytys-
syvennys

* Ohjausyksikko luo ja séataa tyhjion ja valvoo tyhjidosaa.

* Tyhjidosa ja letku siirtavat tyhjion ohjausyksikosta. Ohjausyksikko kehittdd [ammon, joka tarvitaan epidermin
mikrokuplien nostamiseen imun avulla.

CelluTome™- epidermaalisen siirteen ottojarjestelman kertakdyttdinen osa:

Kerdin

Mikrokuplaristikko

Kerdin pitda paikoillaan mikrokuplia, jotka kohotetaan imun avulla toimenpidettd varten. 3M™ Tegaderm™
-kalvo (tuotenumero 1624W) asetetaan kerdimen mikrokuplaristikon padlle ennen kuplien leikkaamista.
Mikrokuplien leikkaamisen jalkeen 3M™ Tegaderm™ -kalvo ja mikrosiirteet asetetaan siirtokohtaan.

Noudata ohjeen varoituksia, varotoimenpiteitd ja ohjeita. Virheellinen kdytto voi aiheuttaa potilasvamman,
verenvuotog, arpia, riittdmattdman maaran mikrosiirteitd, pidentyneen toimenpideajan, epataydellisen tai
tehottoman toimenpiteen, tarpeen uusia kerdys toisesta paikasta tai epdmukavuutta potilaalle.

VAROITUKSET

Kerdin on kertakdyttoinen osa. Kertakdyttdisten osien uudelleenkdyttd voi johtaa kontaminaatioon
ja tulehdukseen.

VAROTOIMET
Tarkasta ennen kéyttod, onko CelluTome™- epidermaalisen siirteen ottojarjestelmdassa ulkoisia vaurion
merkkeja. Ald kaytd laitetta, jos siing nakyy merkkej vaurioista.

Keraa siirrettd terveestd, vahingoittumattomasta ihosta (ottokohdasta).

Potilaalle saattaa aiheutua kipua ja/tai verenvuotoa, jos kerdimen kahvaa kdytetdan ennen kuin mikrokuplat
ovat tdysin muodostuneet.
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Jos kerdimen kahvaa kdytetdan ennen 3M™ Tegaderm™ -kalvon asettamista, ihosiirtoon kéytettavien
mikrosiirteiden kiinnitys saattaa estya.

Pyyhi tyhjidosa ja ohjausyksikdn syvennys sairaalan muiden kovapintaisten, kestévien elektronisten
ladkintalaitteiden puhdistusta ja desinfiointia koskevien toimenpideohjeiden mukaan aina potilaskdyton
jalkeen ennen seuraavaa potilaskdyttdd. Riittdmaton puhdistus voi aiheuttaa potilaalle kontaminaation.

Kayta vain jarjestelman mukana toimitettuja osia.

Havita kaikki kertakdyttoiset tuotteet (kerdin ja 3M™ Tegaderm™ -kalvo) paikallisten terveydenhuollon
jatteita koskevien maardysten mukaisesti.

Ota yhteys KCl:hin, kun ohjausyksikon odotettu kayttoika paattyy ja tuote on havitettdva. Kaytetty tuote
on toimitettava asianmukaiseen kerdyspisteeseen. Tuotetta ei saa havittaa kotitalousjatteen mukana.

Kasittele tyhjidosaa varoen. Ald pudota tyhjidosaa, koska putoaminen voi vaurioittaa lasisen
lammitysikkunan. Ala riiputa tai pidd tyhjidosaa kiinni letkusta.

Siirtokohdan palautuva maseraatio on mahdollinen riski. Kdyta parasta kliinista arviointia maseraation
ehkdisemiseen. 3M™ Tegaderm™ -kalvon ikkunointi 18 g:n neulalla ennen sen asettamista siirtokohtaan
saattaa olla tarkoituksenmukaista.

OHJAUSYKSIKON KOSKETUSNAYTON PANEELI

Virtapainike Toimintatilan merkkivalo =

Kaynnistys/ Ajan véhennys =

Tyhjiovika
Ajan lisdys

Ajastimen naytto = Muu vika / huoltoyksikk®

Toimintatilan merkkivalo:

* tasainen keltainen - yksikko on kytketty virtaldhteeseen.
* tasainen vihred - yksikon virta on kytketty.

* vilkkuva vihred — yksikkd on kdynnissa.

* vilkkuva keltainen - vikatila. (Katso jéljempaa.)

Tyhjiovika: Osoittaa, ettd tyhjiota ei ole saatu riittavasti toimenpidettd varten. Varmista talldin, etta kerdin
on kiinnitetty hihnalla pitdvasti potilaan ottokohtaan ja tyhjidosa on napsautettu kunnolla kiinni kerdimeen.

Muu vika / huoltoyksikké: Ald kéytd jdrjestelmad. Ota yhteyttd paikalliseen KCl-edustajaan.

HUOMAUTUS: Ohjausyksikén kosketusndyton paneelin viestit ja vianetsintdohjeet ovat sivulla 10.
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LEIKKAUSTA EDELTAVAT VALMISTELUT

TYHJIOLETKUN YHDISTAMINEN
1. Etsiletkun liitdntépaikat ohjausyksikon alustan sisalta.

2. Yhdista tyhjidosan lammitinletku (A) ja tyhjion letku (B) ohjausyksikon liitinpaikkoihin seuraavien
kuvien mukaisesti.

Tyhjiosan letku Ohjausyksikko

VIRRAN KYTKEMINEN

Ohjausyksikko (takaa)

Virtajohdon Kaynnistys-/
liitin sammutuskytkin

1. Yhdistd ohjausyksikko pistorasiaan.

' Irrota virtajohto seindpistorasiasta, jotta ohjausyksikko
° ei saa virtaa.

Aseta yksikko siten, ettd virtajohdon liitantapaikka on
' kaytettavissa koko ajan, jotta virta voidaan tarvittaessa

L katkaista valittomasti.

2. Paina ohjausyksikon takapaneelin alaosassa olevaa virtakytkinta. Toimintatilan merkkivalo palaa
keltaisena.

3. Kytke virta ohjausyksikkdon painamalla kosketusnayton paneelin virtapainiketta. Toimintatilan
merkkivalo muuttuu keltaisesta vihredksi.
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SIIRTEENOTTO-OHJEET

Kerdin toimitetaan steriiling.

Kerdin Tyhjidosa

Salvat
Mikrokuplaristikko

AN

Kahva

& ¥

=7
Hihna -

Mikrokuplien
tarkkailuikkunat

Ohjausyksikko

Tyhjiéosan
sdilytyssyvennys

Kosketusnéyton paneeli

-

Valmistele ottokohta ajamalla tai leikkaamalla ihokarvat tarvittaessa 10 nelidsenttimetrin alueelta.
Pyyhi alue huolellisesti alkoholilla.

Avaa kertakdyttoinen kerdinpakkaus.

Kun sininen kahva on ylhdalla, aseta kerdin potilaan sisareidelle valmistellun ihoalueen keskelle.
Kiinnita kerdin siind olevalla hihnalla. Varmista, etta kosketus ottokohtaan on taydellinen tarkistamalla,
ettd iho nakyy kerdimen mikrokuplaristikon rei'ista. Muuta paikkaa tarvittaessa.

b

Tarkista, etta tyhjidosan letku on yhdistetty ohjausyksikkoon, ohjausyksikon johto on yhdistetty
seindpistorasiaan ja toimintatilan merkkivalo palaa keltaisena.

5

Kytke virta ohjausyksikkéon painamalla kosketusndyton paneelin virtapainiketta. Toimintatilan
merkkivalo muuttuu keltaisesta vihregksi.

o

Irrota tyhjidosa painamalla sinisid salpoja ja irrota se ohjausyksikon sdilytyssyvennyksesta.

7. Pane tyhjidosa kerdimen paalle siten, ettd letku on ylospdin. Tydnna tyhjidosaa, kunnes se napsahtaa
paikoilleen kerdimeen. Varmista, ettd tyhjidosa on kiinnitetty huolellisesti kerdimeen.

®

Ajastimen ndytossa on aluksi numero 30, mika tarkoittaa, ettd ajastin antaa danimerkin 30 minuutin
valein (oletushélytysaika).

HUOMAUTUS: Ohjausyksikké ei sammu automaattisesti 30 minuutin kuluttua. Kun on kulunut 30 minuuttia,
ajastin alkaa antaa dédnimerkkejcé minuutin vélein, kunnes 75 minuuttia tulee tdyteen. Tdmdn jdlkeen
ohjausyksikké sammuu automaattisesti.

9. Voit muuttaa oletushdlytysaikaa ajan lisdyksen ja ajan vahennyksen painikkeilla.

HUOMAUTUS: Oletushdlytysaikaa voi sdditcd vain 5 minuuttia kerrallaan (véhintddn 5 ja enintddn 75 minuuttia).
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17

18.

19.

20.
21.
22,
23.

Aloita mikrokuplien kohotus imulla painamalla kdynnistys-/taukopainiketta. Toimintatilan merkkivalo
vilkkuu vihredna. Paina tarvittaessa kdynnistys-/taukopainiketta uudelleen, jos haluat keskeyttaa
mikrokuplien kohotuksen hetkeksi.

Kun ajastin antaa aanimerkin, tarkista, ovatko mikrokuplat valmiita
kerdttaviksi. Valmiit kuplat ovat kohonneita, kirkkaita ja kiiltavid. (Kuva 1)

Jos jarjestelman toiminta keskeytetdan eivatkd mikrokuplat ole
valmiita kerattaviksi, jatka toimenpidettd painamalla kdynnistys-/
taukopainiketta.

Kun mikrokuplat ovat valmiita kerattaviksi, keskeyta kuplien
kohoaminen painamalla virtapainiketta tai kdynnistys-/ Kuva 1
taukopainiketta.

Irrota tyhjidosa kerdimestd vapauttamalla salvat. Jatd kerdin potilaan iholle.

Pyyhi tyhjidosan alapuoli sairaalan toimenpideohjeiden mukaan. Aseta tyhjidosa sen jalkeen
ohjausyksikdn syvennykseen ja tydnnd salvat kiinni.

Aseta 3M™ Tegaderm™ -kalvo kerdimen ristikolle. Kohdista kalvo keskelle aloittamalla keskeltd ja
siirtymalld sitten reunoja kohti. Nain varmistat, ettd kaikki kohonneet mikrokuplat tulevat mukaan.

Paina 3M™ Tegaderm™ -kalvo sormilla lujasti mikrokuplia vasten. Paina lujasti, jotta 3M™ Tegaderm™
-kalvo tarttuu mikrokupliin.

Kerda mikrokuplat nostamalla kerdimen sininen kahva kokonaan yl6s (kunnes kuuluu napsahdusaani)
ja laskemalla sen jalkeen kahva takaisin alkuperdiseen asentoon.

Irrota 3M™ Tegaderm™ -kalvo varovasti kerdimen toisesta padsta. Ole varovainen, jotta 3M™
Tegaderm™ -kalvo ei taitu, repeydy tai muutoin vahingoitu, kun irrotat sen kerdimesta. 3M™
Tegaderm™ -kalvo, johon mikrosiirteet ovat tarttuneet, on nyt valmis kayttdon, ja se on asetettava
paikalleen kahden minuutin kuluessa.

Aseta mikrosiirteet sisdltavd 3M™ Tegaderm™ -kalvo siirtokohtaan.
Aseta siirtokohtaan tarvittaessa lisaa sidoksia tai siteita paikallisten hoitokdytantojen mukaisesti.
Poista kerain potilaan ottokohdasta.

Aseta toinen 3M™ Tegaderm™ -kalvo tai muu sidos ottokohtaan paikallisten hoitokdytantojen mukaan.
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OHJAUSYKSIKON VIANETSINTAOPAS

Seuraavassa osiossa kuvataan CelluTome™-ohjausyksikon toimintatiloja. Jos vikatilanteita ei pystyta
korjaamaan, ota yhteyttd KCl:n edustajaan.

Virtapainike Toimintatilan merkkivalo

Kaynnistys/

Ajan véhennys =

Tyhjidvika

Ajastimen néyttd Muu vika / huoltoyksikko

Kosketusndyton paneeli

Virta katkaistu (ei virtaa)
Valmiustila - virta on kdytettdvissd, mutta kosketusndyton paneeli ei ole aktiivinen.
* Ajastimen ndytt6 on tyhja.
¢ Toimintatilan merkkivalo palaa keltaisena.
e Tyhjio ja ldmmitin on kytketty pois kdytosta.
* Tyhjidosan merkkivalot eivat pala.
Virta kytketty - kosketusndyton paneeli on aktiivinen, kun virtapainiketta painetaan.
* Ajastin ndyttaa oletusaikaa (30 min).
e Toimintatilan merkkivalo palaa vihredna.
e Tyhjio ja ldammitin on kytketty pois kdytosta.
* Tyhjidosan merkkivalot eivat pala.
Kaynnissa - jarjestelma toimii kdynnistys-/taukopainikkeen painamisen jdlkeen.
* Ajastin ndyttaa kuluneen ajan (laskee nollasta ylospdin).
* Toimintatilan merkkivalo vilkkuu vihredna.
* Tyhji6 ja ldammitin on kytketty kdyttoon.
* Tyhjidosan merkkivalot palavat.
Keskeytetty — toimenpiteen kdynnistyksen jalkeen
* Ajastimessa vilkkuu siihen saakka kulunut toiminta-aika (ei laske aikaa).
* Toimintatilan merkkivalo palaa vihredna.
e Tyhjio ja lammitin on kytketty pois kdytosta.
* Tyhjidosan merkkivalot eivat pala.
Valmis — esiasetettu kdyntiaika on kulunut.
* Ajastin jatkaa laskemista.
e Toimintatilan merkkivalo vilkkuu vihredna.
e Tyhji¢ ja ldammitin on kytketty kdyttoon.
¢ Ajastimen aanimerkit alkavat asetettuna aikana ja jatkuvat minuutin vélein.

e Tyhjidosan merkkivalot palavat.
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Valmis/lopetettu - 75 minuuttia on kulunut (turvaominaisuus).
* Ajastimessa vilkkuu luku 75.
 Toimintatilan merkkivalo palaa vihredna.
e Tyhji¢ ja ldammitin on kytketty pois kdytosta.
e Tyhjidosan merkkivalot palavat.
Tyhjiovika - tyhjion sinetti on rikkoutunut (tai sita ei ollut).
e Ajastimessa vilkkuu kulunut toiminta-aika (ei laske aikaa).

e Toimintatilan merkkivalo vilkkuu keltaisena kymmenen sekunnin kuluttua ja tyhjion kuvake
on valaistuna.

e Tyhjio ja lammitin on kytketty pois kdytosta.
e Tyhjidosan merkkivalot eivét pala.
Muu vika / huoltoyksikka: — [ammitin rikki, letku irti, jokin muu kuin tyhjioongelma
*  Ajastimessa nakyy kaksi alaviivaa (_ ).
¢ Toimintatilan merkkivalo vilkkuu keltaisena, ja huoltokuvake on valaistuna.
e Tyhjio ja lammitin on kytketty pois kdytosta.

¢ Tyhjidosan merkkivalot eivat pala.

OHJAUSYKSIKON TELINEEN KOKOAMISOHJEET

Telineen
tanko

Kartioholkki

Suoja-aluslevy
Lukitusaluslevy

Kuusiokantapultti

TARVITTAVAT TYOKALUT:
* 1/2 tuuman holkkiavain
1. Tyoénnd telineen jalustaan tanko, jossa on kartioholkki.
2. Ruuvaa kuusiokantapultti ja aluslevyt telineen tankoon kuvan mukaisesti.

3. Kiristd huolellisesti 1/2 tuuman holkkiavaimella.
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OHJAUSYKSIKON ASENNUS TELINEESEEN

Ohjausyksikko

Kohdistusreidt

Telineen tanko

Kohdistustapit :
j—P— Asennuslevy
"

1. Aseta ohjausyksikko kuvan mukaisesti.

2. Varmista, ettd kohdistintapit osuvat kohdistinreikiin.

3. Tyonna ohjausyksikko alas, kunnes se asettuu lujasti paikoilleen telineen tankoon ja kohdistustappeihin
ja on tiiviisti asennuslevya vasten.

Koottu teline ja ohjausyksikko
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HUOLTO JA PUHDISTUS
KCl suosittelee noudattamaan seuraavia hoitolaitteiden puhdistus- ja desinfiointiohjeita:

¢ Pienennd infektioriskid ja valtd koskettamasta potilaan verta ja muita ruumiinnesteita kdyttamalla
henkildnsuojaimia, kuten suojakasineita.

* Ohjausyksikkod ei saa upottaa nesteisiin eikd kylldstaa nesteilld. Nesteet voivat vaurioittaa laitteen
sahkoosia.

VAROTOIMET

Seuraavassa on kuvattu KCl:n suosittelemat toimenpiteet, jotka koskevat CelluTome™- epidermaalisen
siirteen ottojdrjestelman puhdistusta ja tartuntavaarallisten aineiden kasittelya.

' Noudata aina varotoimia.
°

Varotoimien tarkoituksena on vahentad mikro-organismien siirtyminen tunnetuista ja tuntemattomista
tartuntalahteistd. Varotoimia tulee soveltaa kaikkiin potilaisiin diagnoosista ja oletetusta infektiotilasta
riippumatta. Varotoimia on noudatettava, kun kosketus veren ja ruumiinnesteiden kanssa on
todennakoista. Tama koskee siis myos eritteitd ja kuona-aineita (hiked lukuun ottamatta) riippumatta
siitd, onko verta nakyvissa vai ei, rikkoutunutta ihoa (ts. avoimet haavat) ja limakalvoja.
JATEHUOLTO
Havita kertakdyttoiset tuotteet (kerdin ja 3M™ Tegaderm™ -kalvo) terveydenhuollon jétteitd koskevien
paikallisten havitysmaaraysten mukaisesti.
TYHJIOOSAN PUHDISTAMINEN
Pyyhi tyhjidosa jokaisen kayton jalkeen sairaalassa kdytossé olevien kovapintaisten, kestokayttdisten,
elektronisten ladkintélaitteiden puhdistamista ja desinfioimista koskevien ohjeiden mukaan.
OHJAUSYKSIKON PUHDISTAMINEN

Pyyhi ohjausyksikko tarvittaessa sairaalassa kdytdssa olevien kovapintaisten, kestokayttoisten,
elektronisten ladkintélaitteiden puhdistamista ja desinfiointia koskevien ohjeiden mukaan.

Kun kaytat puhdistuksessa nestemaisia puhdistusaineita,
' huolehdi, etteivat ohjausyksikko ja sen virtaldhde ole
kytkettyina pistorasiaan.

OHJAUSYKSIKON TELINEEN PUHDISTAMINEN
Pyyhi teline kostealla pyyhkeelld ja miedolla puhdistusliuoksella kerran viikossa tai tarvittaessa useammin.

HUOMAUTUS: Jos /V-liuosta roiskuu telineeseen, puhdista se vdlittomdisti.

HUOLTO

Kayttdjaltd ei vaadita laitteen huoltoa.
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LISATILAUSTIEDOT

CELLUTOME™- EPIDERMAALISEN SIIRTEEN OTTOJARJESTELMA - OSAT JA LISAVARUSTEET

Tuotenumero Kuvaus Maara
CT-KIT/US CelluTome™-ohjausyksikko ja Pakkaus, yksi kutakin
tyhjidosa seka kantolaukku
(Yhdysvallat ja Kanada)
CT-KIT/EU CelluTome™-ohjausyksikkd ja Pakkaus, yksi kutakin
tyhjidosa seka kantolaukku (EU)
CT-KIT/GB CelluTome™-ohjausyksikkd ja Pakkaus, yksi kutakin
tyhjidosa seka kantolaukku (Iso-
Britannia ja Irlanti)
CT-KIT/IT CelluTome™-ohjausyksikkd ja Pakkaus, yksi kutakin
tyhjidosa seka kantolaukku
(Italia)
CT-KIT/DK CelluTome™-ohjausyksikko ja Pakkaus, yksi kutakin
tyhjidosa seka kantolaukku
(Tanska)
CT-KIT/CH CelluTome™-ohjausyksikkd ja Pakkaus, yksi kutakin
tyhjidosa seka kantolaukku
(Sveitsi)
CT-KIT/AU CelluTome™-ohjausyksikko ja Pakkaus, yksi kutakin
tyhjidosa seka kantolaukku
(Australia ja Uusi-Seelanti)
CT-KIT/ZA CelluTome™-ohjausyksikkd ja Pakkaus, yksi kutakin
tyhjidosa seka kantolaukku
(Etela-Afrikka)
CT-CUS1 CelluTome™-ohjausyksikon teline Yksi
CELLUTOME™- EPIDERMAALISEN SIIRTEEN OTTOJARJESTELMA - KERTAKAYTTOISET OSAT
Tuotenumero Kuvaus Maara
CT-H25 CelluTome™-kerain, 2,5 cm Viisi kpl/pakkaus
CT-H50 CelluTome™-kerdin, 5,0 cm Viisi kpl/pakkaus
CT-TFLM CelluTome™ 3M™ Tegaderm™ 100 kpl/pakkaus
-kalvo
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SAHKOMAGNEETTINEN YHTEENSOPIVUUS

Vaikka laite on sahkomagneettista yhteensopivuutta koskevan direktiivin 2004/108/EY mukainen, kaikki
ladkintalaitteet saattavat aiheuttaa séhkdmagneettisia hairioita tai olla niille herkkid. Seuraavissa ohjeissa
ja valmistajan lausunnoissa annetaan tietoja CelluTome™- epidermaalisen siirteen ottojdrjestelman
sahkdmagneettisesta yhteensopivuudesta.

* CelluTome™- epidermaalisen siirteen ottojdrjestelman sdhkdmagneettiseen yhteensopivuuteen on
kiinnitettava erityistd huomiota, ja jérjestelma on asennettava ja otettava kdyttoon seuraavilla sivuilla
kuvattujen séhkdmagneettista yhteensopivuutta koskevien tietojen mukaisesti.

VAKAVA VAROITUS: Laite on tarkoitettu vain terveydenhuollon ammattilaisten kaytettavaksi.
Kuten kaikki séhkoiset ladkintalaitteet, tama laite saattaa aiheuttaa radiotaajuushairioita tai
haitata ldhella olevien laitteiden toimintaa. Varotoimena CelluTome™- epidermaalisen siirteen
ottojirjestelma on ehka siirrettava toiseen paikkaan, sen asentoa on muutettava tai sen
kayttopaikka suojattava.

* Kannettavat radiotaajuiset laitteet, RFID-lukijat, tuotehalyttimet ja metallinpaljastimet saattavat
hairitd CelluTome™- epidermaalisen siirteen ottojdrjestelman toimintaa. Noudata seuraavien
sivujen ohjeita ja suosituksia.

* Muut ladkintalaitteet tai -jarjestelmat saattavat aiheuttaa sahkémagneettisia hairiditd ja haitata
siten CelluTome™- epidermaalisen siirteen ottojdrjestelman toimintaa. Kaytettdessa CelluTome™-
epidermaalisen siirteen ottojarjestelmaa muiden laitteiden vieressa tai niiden kanssa pinottuna
on oltava erityisen huolellinen. Jos laitteiden pinoaminen tai kdytto CelluTome™- epidermaalisen
siirteen ottojérjestelman vieressa on valttamatonta, on aluksi varmistettava, ettd jarjestelma toimii
kokoonpanossa oikein.

* Tassd oppaassa mainitut séhkokaapelit, ulkoiset virtaldhteet ja lisdvarusteet ovat seuraavissa
taulukoissa lueteltujen testivaatimusten mukaisia. CelluTome™- epidermaalisen siirteen
ottojdrjestelman kanssa saa kdyttaa vain valmistajan suosittelemia kaapeleita, virtaldhteita ja
lisdvarusteita. Jos CelluTome™- epidermaalisen siirteen ottojarjestelman kanssa kaytettaviksi
tarjotaan muun valmistajan kaapeleita, virtaldhteitd tai sdhkovarusteita, joita ei mainita tdssa
kdyttdoppaassa, niiden yhteensopivuuden varmistaminen seuraavissa taulukoissa lueteltujen
standardien ja testien kanssa on tuotteiden myyjan vastuulla.

* Muiden kuin tassa oppaassa tai viiteasiakirjoissa mainittujen sahkdkaapelien ja -lisdvarusteiden
kéytto saattaa lisata CelluTome™- epidermaalisen siirteen ottojérjestelman muihin laitteisiin
aiheuttamia hairioita tai altistaa CelluTome™- epidermaalisen siirteen ottojarjestelman
sahkomagneettisille hairioille.

Ohjeet ja valmistajan lausunto - sahkomagneettiset hairiot

CelluTome™- epidermaalisen siirteen ottojarjestelma soveltuu kaytettavaksi alla maaritetyssa
sahkdmagneettisessa ympadristossa. Asiakkaan tai CelluTome™- epidermaalisen siirteen ottojarjestelman
kadyttdjan on varmistettava, ettd kdyttdymparisto tayttaa sille asetetut vaatimukset.

Hairiotesti Vaatimustenmu- Sahkomagneettinen ymparisto - ohjeita
kaisuus

CelluTome™- epidermaalisen siirteen ottojarjestelma
kayttaa radiotaajuusenergiaa vain sisdiseen

Ryhma 1 toimintaansa. Sen vuoksi radiotaajuuspddstot ovat
hyvin vahaisia, eivatka ne todennékoisesti aiheuta
mitadn hairiditd [ahelld oleviin sahkolaitteisiin.

Radiotaajuuspadstot
CISPR 11

Radiotaajuuspddstot

CISPR 11 Luokka A
CelluTome™- epidermaalisen siirteen ottojarjestelma

Harmoniset paastot Luokka A sopii kaytettavaksi kaikissa laitoksissa, myos

IEC 61000-3-2 kotitalouksissa ja laitoksissa, jotka on kytketty
suoraan kotitalouksille virtaa antavaan julkiseen
matalajannitteiseen verkkovirtaan.

Jannitteen vaihtelu /

flikkerit Standardin mukainen

IEC61000-3-3

287




Ohjeet ja valmistajan lausunto - sahkomagneettinen immuniteetti

CelluTome™- epidermaalisen siirteen ottojarjestelma soveltuu kaytettavaksi alla maaritetyssa
sahkdmagneettisessa ymparistossa. Asiakkaan tai CelluTome™- epidermaalisen siirteen
ottojarjestelman kdyttdjan on varmistettava, etta kdyttoymparisto tdyttaa sille asetetut vaatimukset.

Hairionsietotesti

IEC 60601
Testitaso

Vaatimusten-
mukaisuustaso

Sahkomagneettinen ymparisto
- ohjeita

Staattisen sahkon
purkaus (ESD)

IEC 61000-4-2

+6 kV kosketus

+8 kV ilma

+6 kV kosketus

+8 kV ilma

Lattioiden on oltava puuta, betonia
tai kaakelia. Jos lattian pinta on
synteettistd materiaalia, suhteellisen
kosteuden on oltava vahintdan 30 %.

Nopea transientti/

+2 kV virransyottod

+2 kV virransy6ttod

Verkkovirran on oltava tyypillista

purske yritys- tai sairaalatasoa.
|[EC 61000-4-4 +1 kV tulo/- +1 kV tulo/-
lahtolinjat lahtolinjat
Ylijannite +1 kV, padjannite +1 kV, padjannite Verkkovirran on oltava tyypillista
yritys- tai sairaalatasoa.
IEC 61000-4-5 +2 kv, +2 kv,
maadoitusjannite maadoitusjannite
Jannitteen <5%U, <5%U, Verkkovirran on oltava tyypillista
pudotukset, lyhyet | (> 95 %:n (>959%:n yritys- tai sairaalatasoa. Jos
keskeytykset pudotus U, ) pudotus U, ) CelluTome™ - epidermaalisen
jajannitteen 0,5 toimintajaksolle. | 0,5 toimintajaksolle. | siirteen ottojérjestelman on
vaihtelut toimittava verkkovirran katkosten
pdavirransyotossa | 40 % U, 40 % U, aikana, on suositeltavaa, ettd
(60 %:n (60 %:n sen virtaldhteend kaytetdan
IEC 61000-4-11 pudotus U, ) pudotus U, ) keskeytyméatonta virtaldhdetta (UPS)
5 toimintajaksolle 5 toimintajaksolle tai akkua.
70% U, 70% U,
(30 %:n (30 %:n

pudotus U, )
25 toimintajaksolle

pudotus U, )
25 toimintajaksolle

<5%U, <5%U,

(>959%:n (>959%:n

pudotus U, ) pudotus U, )

5 sekunnille 5 sekunnille
Verkkotaajuuden 3A/m 3A/m Verkkotaajuuden magneettikenttien
(50/60 Hz) on oltava kaupallisille yrityksille tai

magneettikenttd

IEC 61000-4-8

sairaaloille tyypillisella tasolla.

HUOMAUTUS: U, on verkkovirtajannite ennen testitasosovellusta.
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Ohjeet ja valmistajan lausunto - sashkomagneettinen immuniteetti

CelluTome™- epidermaalisen siirteen ottojarjestelma soveltuu kaytettavaksi alla madritetyssa
sahkdmagneettisessa ympadristossa. Asiakkaan tai CelluTome™- epidermaalisen siirteen ottojarjestelman
kdyttdjan on varmistettava, ettd kayttdymparisto tayttaa sille asetetut vaatimukset.

Hairionsieto- IEC 60601 Vaatimusten- Sahkomagneettinen ymparisto -
testi Testitaso mukaisuustaso ohjeita

Kannettavia radiotaajuisia laitteita ei
saa kayttaa lahettimen taajuuteen
sovellettavalla yhtalolld laskettua
suositusetdisyyttd [ahempana
CelluTome™- epidermaalisen siirteen
ottojdrjestelmaa tai sen osia, kaapelit
mukaan lukien.

Suositeltu etdisyys

Johdettu 3Vrms 3V d=1,2vP

radiotaajuushdirié | 150 kHz..80 MHz

IEC 61000-4-6

Sateileva 3V/m 3V/m d=12/P 80 MHz.800 MHz
radiotaajuushdiri | 80 MHz..2,5 GHz

IEC 61000-4-3 d=23/P 800 MHz..2,5GHz

P on lahettimen valmistajan ilmoittama
enimmadisldhtdvirta watteina (W) ja
d sen suositusetdisyys metreind (m).
Kohdepaikan sahkémagneettisen
tutkimuksen® mukaan

kiinteiden lahettimien kentan
voimakkuuden on oltava pienempi
kuin kunkin taajuusalueen
vaatimustenmukaisuustaso®.
Hairioitad saattaa ilmeta seuraavalla
symbolilla merkittyjen laitteiden
|aheisyydessa:

(((i>)>

HUOMAUTUS 1: 80 MHz:n ja 800 MHzn taajuuksilla sovelletaan suuremmalle taajuusalueelle madritettya
etaisyytta.

HUOMAUTUS 2: Nama ohjeet eivat valttamatta sovellu kaikkiin tilanteisiin. Rakenteet, esineet ja henkilot
vaikuttavat séhkdmagneettisen sateilyn etenemiseen absorboimalla ja heijastamalla niita.

@ Kentdn voimakkuutta kiinteistd lahettimistd, kuten radiomastot, matkapuhelimet tai langattomat puhelimet ja
radioldhettimet, amatooriradio, AM- ja FM-radioldhetykset seka TV-lahetykset, on vaikeaa ennustaa teoreettisesti
tarkasti. Kiinteista radiotaajuisista lahettimista johtuvien séhkomagneettisten hairididen selvittdmistd varten

on harkittava séhkémagneettista kenttatutkimusta. Jos mitatut kentdn voimakkuudet ylittavat CelluTome™-
epidermaalisen siirteen ottojarjestelman kdyttopaikassa ylla mainitut vaatimustenmukaisuustasot, CelluTome™-
epidermaalisen siirteen ottojarjestelman asianmukainen toiminta on varmistettava laitetta tarkkailemalla. Jos
havaitaan poikkeavaa toimintaa, CelluTome™- epidermaalisen siirteen ottojarjestelmd on ehké suunnattava tai
sijoitettava uudelleen.

®Taajuusalueella 150 kHz..80 MHz kentéan voimakkuuden on oltava alle 3 V/m.
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Kannettavien radiotaajuisten laitteiden ja CelluTome™- epidermaalisen siirteen
ottojarjestelman vilinen suositusetdisyys

CelluTome™- epidermaalisen siirteen ottojarjestelma on tarkoitettu kdytettavaksi sshkomagneettisessa
ymparistdssd, jossa sateilevat radiotaajuushairiot ovat hallinnassa. Asiakas tai CelluTome™-
epidermaalisen siirteen ottojarjestelman kayttaja voi vahentaa sahkomagneettisia hairidita sijoittamalla
kannettavat radiotaajuiset laitteet (Iahettimet) ja CelluTome™- epidermaalisen siirteen ottojarjestelman
seuraavassa suositellulla tavalla tiedonsiirtolaitteiden enimmadislahtévirran mukaisesti.

Etdisyys lahettimen taajuuden mukaan
Lahettimen maaritetty m
enimmaislahtdvirta 150 kHz..80 MHz | 80 MHz..800MHz | 800 MHz...2,5 GHz

W d=12/P d=12/P d=1.2/P

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

01 0,38 0,38 0,73
1 1.2 1.2 23

10 38 38 73

100 12 12 23

Jos lahettimen enimmaislahtovirtaa ei ole mainittu yllg, suositeltu etdisyys d metreina (m) voidaan
arvioida ldhettimen taajuuteen sovellettavan yhtalon mukaan, jossa P on lahettimen valmistajan
iimoittama ldhettimen enimmaisléhtovirta watteina (W).

HUOMAUTUS 1 80 MHzn ja 800 MHz:n taajuuksilla sovelletaan suuremmalle taajuusalueelle
madritettyd etaisyyttd.

HUOMAUTUS 2 Ndma ohjeet eivat vaélttamatta sovellu kaikkiin tilanteisiin. Rakenteet, esineet ja henkilot
vaikuttavat séhkdmagneettisen sateilyn etenemiseen absorboimalla ja heijastamalla niita.
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CELLUTOME™- EPIDERMAALISEN SIIRTEEN OTTOJARJESTELMA - VIRTAJOHTO

Virtajohto Kuvaus Johdon tekniset Enimmaispituus
tiedot (tuumina)
350084 Cord, AC Power 3x 18 AWG, SJT, T0A/ 78.74
125V
350753 Cord, VA.C. ULTA™ Power, UK-240V HO5VVF-3G, 10A / 250V 78.74
360074 Cord, VAC.VIA™ Power, UK-220V HOS5VVEF-3G, 10A / 250V 79.00
360076 Cord, VAC.VIA™ Power, AU / NZ- 79.00
240V HO5VVF-3G, 10A / 250V
360080 Cord, VA.C.VIA™Power, IT-220V HO5VVF-3G, 10A / 250V 79.00
350758 Cord, V.A.C. ULTA™ Power, DK-220V HO5VVF-3G, 10A / 250V 78.74
360081 Cord, VA.C. VIA™Power, CH-220V HO5VVF-3G, 10A / 250V 79.00
360122 Cord, VAC.VIA™ Power South Africa | HO5VVF-3G, 10A / 250V 79.00

VAKAVA VAROITUS: Muiden kuin tdssa oppaassa tai viiteasiakirjoissa mainittujen
sdahkokaapelien ja -lisdvarusteiden kaytto saattaa lisdta CelluTome™- epidermaalisen
siirteen ottojarjestelman muihin laitteisiin aiheuttamia hairioita tai altistaa
CelluTome™- epidermaalisen siirteen ottojarjestelman sahkomagneettisille hairidille.
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KAYTETTYJEN SYMBOLIEN SELITYKSET

E Sterilointimenetelma —
etyleenioksidi
Tuotetta ei saa kayttdd, jos pakkaus

on vaurioitunut tai auki.

Kertakdyttoinen

® @

Alé steriloi uudelleen

®

Steriloimaton

B>

Lue kdyttoohjeet

Lue kdyttdopas.

Q B

Laite on laakintélaitedirektiivin
(93/42/ETY) ja neuvoston direktiivin
yhdenmukaisuutta koskevien
vaatimusten mukainen.

M
S M

Sarkyvaa

Valmistuspdiva

v
o

Erdnumero

-m Valtuutettu edustaja Euroopan
yhteison alueella

Rx Only

P2

Each

REF
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Pidettava kuivana

Valmistaja

Kaytetty tuote on toimitettava asianmukaiseen
kerdyspisteeseen. Tuotetta ei saa havittaa
kotitalousjatteen mukana.

VAROITUS: Yhdysvaltojen liittovaltion lain
mukaan tata laitetta saa myyda tai vuokrata
vain |dakari tai laakarin maarayksesta.

Suojaus kiinteitd, yli 12,5 mm:n esineitd vastaan

Potilasta koskettava
BF-tyypin osa

Lampotilarajat

ETL-hyvdksyntd, vastaa standardeja AAMI
ES60601-1, 1. painos, CSA C22.2#60601-1,
3. painos ja IEC 60601-1, 3. painos

Tietoa sisallosta

Tuotenumero

Viimeinen kéyttopdiva



TEKNISET TIEDOT

Teknisid tietoja voidaan muuttaa ilman ennakkoilmoitusta.

Kerdin

Mitat (Lx Kx S): 145x9,4x152cm (57 x 3,7 x 6 tuumaa)
Paino: noin 0,09 kg (noin 0,2 paunaa)
Tyhjioosa

Mitat (Lx Kx S): 139%x99x3,3cm (55x3,9x 1,3 tuumaa)
Paino: noin 0,27 kg (noin 0,6 paunaa)
Ohjausyksikko

Mitat (Lx Kx S): 26,9%x236x%x23,9cm (10,6 x 9,3 x 9,4 tuumaa)
Paino: noin 3,31 kg (noin 7,3 paunaa)

Ohjausyksikon kori, lisdvaruste

Enimmaisnimellispaino 900 g (2 Ibs). Noin neljan eri kerdinpakkauksen yhteispaino.
Sahko

Sisaisen virtalahteen tulo: 100-240VAC, 3,2 A, 50-60 Hz
Sisdisen virtaldhteen ldht6: 24VDC, 104 A
Tulosulake

* Tyyppi: 5 x 20 mm, hidastettu lasiputkisulake
e Nimellisvirta: 5 A
* Nimellisjannite: 250 V
¢ Toimintanopeus: 600 ms <t <105, 13,75 A
* Katkaisukyky: 150 A, 250V

Sailytys- ja kuljetusolosuhteet

Lampoatila: —-18°C (0 °F)..60 °C (140 °F)
Suhteellinen ilmankosteus: 15-95 %, tiivistymaton
Kayttoolosuhteet

Lampatila: 14°C (58°F)...35°C (95°F)
Suhteellinen ilmankosteus: 20-80 %, tiivistymdton
lImanpaine: 700-1013 hPa
Odotettu kayttoika: 3 vuotta
IEC-luokka

e Laakintalaite

* Laite ei sovellu kdytettdvaksi tiloissa, joissa on helposti syttyvien anesteettien ja ilman, hapen tai
typpioksiduulin seoksia.

* Potilasta koskettava BF-tyypin osa
e Luokkal
* P2

* CelluTome™- epidermaalisen siirteen ottojarjestelman kerdimen osat ovat potilasta koskettavia osia
standardin IEC 60601-1 kolmannen painoksen mukaisesti.
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YHTEYSTIEDOT

Jos sinulla on tuotetta, varusteita tai huoltoa koskevia kysymyksia tai haluat lisatietoja KCl:n tuotteista
ja palveluista, ota yhteytta KCl:hin tai KCl:n valtuutettuun edustajaan. Voit myds soittaa tai kdyda
www-sivuillamme:

Yhdysvallat: soita numeroon 1 800 275 4524 tai kdy osoitteessa
www.kcil.com.

Muut maat: kdy osoitteessa www.kci-medical.com.
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KCIUSA, Inc. KCI Medical Products (UK), Ltd.
12930 IH 10 West 11 Nimrod Way

San Antonio, Texas 78249 USA Wimborne, Dorset
www.kcil.com BH21 7SH

United Kingdom
www.kci-medical.com

Rx Only

3M™ja Tegaderm™ ovat 3M™ Corporationin tavaramerkkejd. Kaikki muut tassa oppaassa kdytetyt
tavaramerkit ovat KCl Licensing, Inc:n ja sen tytdryhtididen ja/tai lisenssinantajien omaisuutta.
©2014 KCl Licensing, Inc.  Kaikki oikeudet pidatetaan. 415307 RevB 03/2014
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Cellu

System for innsamling av epidermisceller

Brukerhandbok
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DETTE APPARATET LEVERES MED VIKTIG SIKKERHETSINFORMASJON.

Du finner advarsler, forholdsregler og annen sikkerhetsinformasjon i denne
brukerhandboken for CelluTome™-system for innsamling av epidermisceller, som felger
med kontrollenheten. Les denne brukerhandboken fer du starter en prosedyre.

Kontakt den lokale KCl-representanten ved eventuelle sparsmal.

Du finner mer produktinformasjon pa www.kci1.com (USA) eller www.kci-medical.com
(utenfor USA).

Hvis du ikke falger advarsler, forholdsregler og instruksjoner for bruk kan det fare
til feilaktig produktytelse og mulighet for pasientskade, som med alt reseptbelagt
medisinsk utstyr. Kontakt en lege ved eventuelle medisinske sparsmal.

OBS! | trad med faderal lovgivning (USA) kan dette utstyret bare selges eller leies ut av
eller etter forordning av en lege.

GARANTIFRASKRIVELSE OG BEGRENSNING AV RETTSMIDDEL

KCI FRASKRIVER SEG HERVED ALLE UTTRYKKELIGE ELLER UNDERFORSTATTE GARANTIER, INKLUDERT,

MEN IKKE BEGRENSET TIL, EN EVENTUFLL UNDERFORSTATT GARANTI FOR SALGBARHET ELLER EGNETHET
FOR ET BESTEMT FORMAL, MED HENSYN TIL KCI-PRODUKTET/-PRODUKTENE SOM BESKRIVES | DENNE
PUBLIKASJONEN. ALLE SKRIFTLIGE GARANTIER KCI GIR, SKAL VARE UTTRYKKELIG FREMSATT | DENNE
PUBLIKASJONEN ELLER FOLGE MED PRODUKTET. UNDER INGEN OMSTENDIGHETER SKAL KCI VARE
ANSVARLIG FOR NOEN INDIREKTE, TILFELDIGE ELLER FOLGESMESSIGE SKADER OG UTGIFTER, INKLUDERT
MATERIELLE SKADER OG PERSONSKADER, SOM HELT ELLER DELVIS SKYLDES BRUK AV PRODUKTET, MED
UNNTAK AV SKADER SOM GJELDENDE LOV UTTRYKKELIG FORBYR FRASKRIVELSE AV GARANTIANSVAR ELLER
BEGRENSNING AV ERSTATNINGSANSVAR FOR. INGEN KAN BINDE KCI TIL NOEN SOM HELST FREMSTILLING
ELLER GARANTI, UNNTATT SLIK DET ER SPESIFIKT FREMSATT | DETTE AVSNITTET.

Beskrivelser eller spesifikasjoner i trykt KCl-materiell, inkludert denne publikasjonen, er bare ment som en
generell beskrivelse av produktet pa produksjonstidspunktet, og utgjer ingen uttrykkelige garantier, unntatt
slik det er fremsatt i den skriftlige begrensede garantien som felger med dette produktet. Informasjonen i
denne publikasjonen kan endres nar som helst. Kontakt KCl for & f& oppdateringer.
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ADVARSLER: VIKTIG INFORMASJON FOR BRUKERE

KCl anbefaler falgende betingelser for & oppna riktig funksjon av KCl-produkter. Alle gjeldende garantier
ugyldiggjeres hvis disse betingelsene ikke overholdes.

Dette produktet ma kun brukes i samsvar med disse instruksjonene og gjeldende produktmerking.

Du skal ikke utfere endringer pa kontrollenheten eller vakuumhodet. Ikke koble til kontrollenheten
eller vakuumhodet til andre enheter som er i bruk.

Montering, betjening, utvidelse, omjustering, modifisering, teknisk vedlikehold eller reparasjoner ma
utferes av kvalifisert personell godkjent av KCI. P forespersel vil KCI gjere tilgjengelig kretsdiagrammer,
lister over komponentdeler osv. som kreves for reparasjon, for dette autoriserte personellet.

Serg for at det elektriske anlegget i rommet samsvarer med relevante nasjonale standarder. Dette
produktet ma kobles til et jordet stremuttak for & unnga fare for elektrisk stat.

Du ma ikke bruke dette produktet hvis det har skadet stremledning eller stgpsel. Hvis disse
komponentene er skadet eller slitt, skal du kontakte KCI.

Ikke slipp eller sett noen gjenstand inn i noen apning eller slange pa dette produktet.
Produktet eller komponentene skal ikke kobles til apparater som ikke er anbefalt av KCl.
Bruk bare tilbehar og innsamlingsenheter som falger med dette produktet.

Hold produktet vekk fra oppvarmede flater.

Selv om dette produktet oppfyller formalet med standarden IEC 60601-1-2 nar det gjelder
elektromagnetisk kompatibilitet, kan elektrisk utstyr, inkludert mobiltelefoner eller lignende
produkter, fordrsake interferens. Hvis du mistenker interferens, skal du flytte utstyret og kontakte KCl.

Du ma ikke sgle vaeske pa noen del av produktet.

ADVARSEL! Vaesker som blir liggende pa de elektroniske betjeningsinnretningene,

kan forarsake korrosjon og fore til svikt i de elektroniske komponentene. Svikt i
komponentene kan fgre til at apparatet fungerer uregelmessig, og skape potensielle farer
for pasient og helsepersonell. Hvis det forekommer sgl, skal du umiddelbart koble fra
apparatet og rengjore det med en absorberende klut.

Pase at det ikke er fukt i eller ved stremuttaket og stremforsyningsdelene, for du kobler til strammen
igjen. Kontakt KCI hvis produktet ikke virker som det skal.

Du finner informasjon om infeksjonskontroll i avsnittet Vedlikehold og rengjering i denne handboken.

Merknad

Dette produktet er konfigurert hos produsenten for & oppfylle spesifikke spenningskrav. Du finner
informasjon om spesifikk spenning pa produktetiketten.
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TILTENKT BRUK

CelluTome™-systemet for innsamling av epidermisceller skal brukes til p& en reproduserbar mate a skjeere et
tynt hudtransplantat til autolog hudtransplantasjon.

KONTRAINDIKASJONER
Ingen

BESKRIVELSE AV APPARATET

Komponenter til flergangsbruk i CelluTome™-systemet for innsamling av epidermisceller:

Kontrollenhet Vakuumhode

* Kontrollenheten oppretter og regulerer vakuumet og overvaker vakuumhodet.

* Vakuumhodet og -slangen overfgrer vakuumet fra kontrollenheten og genererer varmen som er
nedvendig for & heve sugemikrodomene av epidermisceller.

Komponent til engangsbruk i CelluTome™-systemet for innsamling av epidermisceller:

Innsamlingsenhet

Mikrodomerutenett

Innsamlingsenheten inneholder sugemikrodomene som heves for innhenting. En 3M™ Tegaderm™-film
(katalognummer: 1624W) plasseres pa innsamlingsenhetens mikrodomerutenett for mikrodomene kappes
av. Etter at mikrodomene er skdret av, pafgres 3M™ Tegaderm™-filmen med mikrotransplantatene pa
mottakerstedet.

Folg advarslene, forholdsreglene og instruksjonene i dette dokumentet. Feil bruk kan fere til pasientskader,
bladning, arrdannelse, ikke tilfredsstillende mikrotransplantater, forlenget prosedyretid, ufullstendig eller
ineffektiv prosedyre, behov for a utfere innsamling fra et annet donoromrade eller ubehag for pasienten.
ADVARSLER

Innsamlingsenheten er en engangskomponent og skal bare brukes én gang. Gjenbruk av
engangskomponenter kan fgre til kontaminering og infeksjoner.

FORHOLDSREGLER

Inspiser CelluTome™-systemet for innsamling av epidermisceller for bruk for & se etter tegn pa synlige
skader. Skal ikke brukes hvis det er tegn pa skader.
Samle inn fra omrader med sunn, frisk hud (donoromrade).

Hvis handtaket pa innsamlingsenheten beveges fer fullstendig mikrodomedannelse, kan det fere til
smerter for pasienten og/eller bladning.
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Hvis handtaket pa innsamlingsenheten beveges for 3M™ Tegaderm™-filmen plasseres, kan det oppsta
problemer med a sikre mikrotransplantatene for pafering.

Tork av vakuumhodet og holderen i kontrollenheten i henhold til institusjonens prosedyrer for rengjering
og desinfisering av annet slitesterkt, elektromedisinsk utstyr med hard overflate, mellom hver pasient.
Utilstrekkelig rengjering kan fere til kontaminering.

Systemet skal bare brukes sammen med komponentene som falger med.

Kast alle engangselementer (innsamlingsenheten og 3M™ Tegaderm™-filmen) i henhold til lokale forskrifter
for kassering av medisinsk utstyr.

Kontakt KCI nar kontrollenheten skal kasseres ved slutten av den forventede levetiden. Dette produktet
skal leveres separat til et egnet innsamlingssted. Produktet ma ikke kastes sammen med vanlig
husholdningsavfall.

Handter vakuumhodet med forsiktighet. Ikke slipp vakuumhodet, da det kan skade varmevinduet av glass.
lkke heng eller hold vakuumhodet etter slangen.

Det finnes en risiko for reversibel maserasjon pa mottakerstedet. Anvend god klinisk demmekraft for &
hindre maserasjon. Det kan vaere ngdvendig & stikke hull pa 3M™ Tegaderm™-filmen med en 18 g nél for
péfering pd mottakerstedet.

BRUKERGRENSESNITTPANELET PA KONTROLLENHETEN

Av/pa Statusindikator =7

Start/pause Tidtaker ned =

Vakuumfeil

Tidtaker opp

Tidtakerskjerm Andre feil / utfer service pa enheten

Statusindikator:

* lyser gult — enheten er koblet til

* lyser grgnt — enheten er slatt pa

* blinker grent — enheten er i gang

* blinker gult - feiltilstand (se nedenfor)

Vakuumfeil: Viser at det ikke er oppnadd tilstrekkelig med vakuum for & utfere prosedyren. | dette tilfellet
ma det kontrolleres at innsamlingsenheten er godt festet til pasientens donoromrade, og at vakuumhodet
er riktig festet pa innsamlingsenheten.

Andre feil / utfar service pa enheten: Ikke bruk systemet. Kontakt din lokale KCl-representant.

MERK: Pd side 10 finner du informasjon om meldinger i grensesnittpanelet for kontrollenheten og feilsaking.
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PREOPERATIVT OPPSETT
TILKOBLING AV VAKUUMSLANGEN
1. Finn slangetilkoblingene pa innsiden av kontrollenheten.

2. Koble vakuumhodets varmergr (A) og vakuumraret (B) til kontrollenhetens tilkoblinger som vist
nedenfor.

Sl til vak hod Kontrollenhet

OPPSTART

Kontrollenhet (bakside)

Tilkobling for Av/pé-bryter

stromledning

1. Koble kontrollenheten til en stikkontakt.

' Trekk ut stopselet fra stikkontakten for a koble kontrollenheten

° fra stromforsyningen.

' Plasser enheten slik at stramledningen alltid er lett tilgjengelig,
slik at enheten kan kobles fra stramkilden umiddelbart ved behov.

°
2. Trykk pd av/pa-bryteren pa utsiden av kontrollenhetens nedre bakpanel. Statusindikatorlampen lyser gult.

3. Trykk pa av/pa-knappen pa brukergrensesnittpanelet for a sld pa kontrollenheten.
Statusindikatorlampen vil endres fra gul til grenn.
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INSTRUKSJONER FOR INNSAMLING

Innsamlingsenheten leveres steril.

Innsamlingsenhet Vakuumhode

Léser

Mikrodomerutenett

AN

Handtak

~~ J

=7
Stropp =

Mikrodome-
vinduer

Kontrollenhet

Oppbevaringsholder
for vakuumhode

Brukergrensesnittpanel

1. Klargjer donoromréadet ved & barbere eller klippe haret i en 10 cm kvadrat pa donoromradet ved
behov. Rengjer omradet grundig med alkohol.

Apne pakningen med innsamlingsenheten til engangsbruk.

L

3. Med det bld handtaket vendt opp plasserer du innsamlingsenheten pa innsiden av pasientens
lar, sentrert pa omradet med klargjort hud, og fester den med den integrerte stroppen. Bekreft
at det er fullstendig kontakt med donoromradet ved a sjekke at huden kan sees i alle hullene i
mikrodomerutenettet i innsamlingsenheten. Plasser den pa nytt ved behov.

4, Kontroller at vakuumhodeslangen er koblet til kontrollenheten, at kontrollenheten er koblet til
veggen, og at statusindikatorlampen lyser gult.

5. Trykk pa av/pa-knappen pa brukergrensesnittpanelet for a sla pa kontrollenheten.

Statusindikatorlampen vil endres fra gul til grann.

o

Trykk pa de bla lasene for & koble fra vakuumhodet og flerne det fra oppbevaringsholderen i
kontrollenheten.

7. Med slangen vendt opp plasserer du vakuumhodet pa innsamlingsenheten og skyver til
vakuumhodet klikker pa plass pa innsamlingsenheten. Kontroller at vakuumhodet er godt festet pa
innsamlingsenheten.

8. Tidtakeren vil farst vise 30, noe som angir at tidtakeren vil pipe etter 30 minutter (standard varselstid).

MERK: Kontrollenheten slds ikke av automatisk etter 30 minutter. Etter 30 minutter vil tidtakeren pipe hvert
minutt frem til 75 minutter. Etter 75 minutter vil kontrollenheten slds av automatisk.

9. Bruk knappene Tidtaker opp og Tidtaker ned for & justere standard varselstid etter behov.

MERK: Standard varselstid kan bare justeres i intervaller pd 5 minutter (minimum 5, maksimum 75).
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10.

11.

12.

13.

14
15.

16.

17.

18.

19.

20
21.

22,
23,

Trykk pa Start/pause-knappen for & starte heveprosessen for sugemikrodomene.
Statusindikatorlampen vil blinke grent. Ved behov kan du trykke pa Start/pause-knappen igjen for &
stanse heveprosessen for sugemikrodomene midlertidig.

Nar tidtakeren piper, ma du sjekke mikrodomene for d se om alle
er klare for innsamling — hevede, klare og skinnende. (Fig. 1)

Hvis systemet ble stoppet midlertidig og mikrodomene ikke er
klare for innsamling, trykker du pa Start/pause-knappen for a
fortsette prosessen.

Nar mikrodomene er klare for innsamling, trykker du pa av/pa-
knappen eller Start/pause-knappen for & stoppe heveprosessen Fig. 1
for mikrodomene.

Lasne vakuumhodet fra innsamlingsenheten. Innsamlingsenheten skal forbli pa pasientens hud.

Terk av undersiden av vakuumhodet i henhold til institusjonens prosedyrer, og plasser deretter
vakuumhodet i holderen i kontrollenheten, og skyv for & lase den pa plass.

Plasser 3SM™ Tegaderm™-filmen pa rutenettet i innsamlingsenheten. Sentrer filmen ved 4 starte fra
midten, og beveg deg deretter ut til kantene for 4 sikre at den fullstendig dekker alle de utstikkende
mikrodomene.

Bruk fingrene til & trykke 3M™ Tegaderm™-filmen godt mot mikrodomene. Pdfer jevnt trykk for d sikre
at 3M™ Tegaderm™-filmen fester seg til mikrodomene.

Samle inn mikrodomene ved & lafte det bla handtaket pa innsamlingsenheten helt opp (til du herer
et klikk), og senk deretter handtaket ned til den opprinnelige stillingen.

Dra 3M™ Tegaderm™-filmen forsiktig av fra den ene enden av innsamlingsenheten. Veer forsiktig slik
at ikke 3M™ Tegaderm™-filmen blir brettet, revet eller skadet pa en annen mate nar du fierner den fra
innsamlingsenheten. 3M™ Tegaderm™-filmen med medfglgende mikrotransplantater er na klar for
pafering og ber brukes innen to minutter etter innhenting.

Pafer 3SM™ Tegaderm™-filmen med mikrotransplantater pa mottakerstedet.

Pafer ekstra trykkforbindinger/bandasjer som egnet for mottakerstedet i henhold til gjeldende
standardpleie.

Fjern innsamlingsenheten fra pasientens donoromrade.

Pafer en ny 3M™ Tegaderm™-film eller annen behandling/forbinding pa donoromradet i henhold til
gjeldende standardpleie.
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FEILS@KINGSVEILEDNING FOR KONTROLLENHET

Det felgende avsnittet beskriver tilstander til CelluTome™-kontrollenheten. Hvis du ikke klarer a lgse en
feiltilstand, kan du kontakte den lokale KCl-representanten.

Av/pa Statusindikator ==y

Start/pause Tidtaker ned =

Vakuumfeil
Tidtaker opp

Tidtakerskjerm Andre feil / utfer service pa enheten

Brukergrensesnittpanel

Av (ingen strgm)
Ventemodus - strom er tilgjengelig, brukergrensesnittpanelet er ikke aktivt
* Tidtakerskjermen er tom
* Statusindikatorlampen lyser gult
e Vakuum og varmer er av
e LED-lampene er av i vakuumhodet
Strem pa - brukergrensesnittpanelet er aktivt etter at det er trykket pa av/pa-knappen
* Tidtakeren viser standardtiden (30 min)
* Statusindikatorlampen lyser grgnt
e Vakuum og varmer er av
* LED-lampene er av i vakuumhodet
Kjorer — systemet fungerer etter at det er trykket pa Start/pause-knappen
* Tidtakeren viser forlgpt tid (teller opp fra null)
¢ Statusindikatorlampen blinker grent
e Vakuum og varmer er pa
e LED-lampene er pa i vakuumhodet
Midlertidig stoppet - etter start av prosedyre
* Tidtakeren blinker faktisk forlgpt tid (teller ikke)
* Statusindikatorlampen lyser grent
* Vakuum og varmer er av
* LED-lampene er av i vakuumhodet
Fullfgrt — forhandsinnstilt tid er forlopt
* Tidtakeren fortsetter 4 telle
* Statusindikatorlampen blinker grant
e Vakuum og varmer er pa
¢ Tidtakeren piper ved angitt tid og hvert minutt etterpa

e LED-lampene er pd i vakuumhodet
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Fullfgrt/stoppet — 75 minutter har forlgpt (sikkerhetstiltak)
* Tidtakeren blinker 75
e Statusindikatorlampen lyser grant
e Vakuum og varmer er av
* LED-lampene er pa i vakuumhodet
Vakuumfeil: - vakuumtetningen er edelagt (eller aldri opprettet)
¢ Tidtakeren blinker forlgpt tid (teller ikke)
* Statusindikatorlampen blinker gult etter ti sekunder, og vakuumikonet tennes
*  Vakuum og varmer er av
* LED-lampene er av i vakuumhodet

Andre feil / utfor service pa enheten: — varmeren er adelagt, slangen er koblet fra, alle problemer
unntatt vakuum

¢ Tidtakeren viser to streker (__)
¢ Statusindikatorlampen blinker gult, og serviceikonet tennes
* Vakuum og varmer er av

* LED-lampene erav i vakuumhodet

MONTERINGSINSTRUKSJONER FOR STATIVET TIL KONTROLLENHETEN

Sokkelstang

Sporet hylse

i

1

i
5 Mellomleggsskive
4 Laseskive

l —— Sekskantbolt

N@DVENDIGE VERKT@Y:
e 1/2"ringnokkel
1. Sett sokkelstangen med sporet hylse inn i toppen av sokkelen.
2. Skru en sekskantbolt med skiver pa sokkelstangen som vist.
3. Stram godt med 1/2" ringnokkel.
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MONTERE KONTROLLENHETEN PA STATIVET

Kontrollenhet

Festehull

Sokkelstang

Festepinner :
j—P— Monteringsplate
-

1. Plasser kontrollenheten som vist.

2. Serg for at festepinnene er tilpasset festehullene.

3. Skyv kontrollenheten ned til den sitter godt pa sokkelstangen og festepinnene og er i flukt med
monteringsplaten.

Komplett stativ med kontrollenhet
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VEDLIKEHOLD OG RENGJ@RING
KCl anbefaler falgende nar det gjelder rengjering og desinfisering av behandlingsapparater:

* For a begrense faren for infeksjon og kontakt med blod og kroppsvaesker skal du bruke personlig
verneutstyr, for eksempel hansker godkjent for medisinske prosedyrer.

* Kontrollenheten ma ikke blgtlegges eller senkes ned i vaeske, da det kan skade elektronikken i apparatet.

ALMINNELIGE FORHOLDSREGLER

Det falgende er KCls anbefalte prosedyrer for rengjering og infeksjonskontroll for CelluTome™-systemet for
innsamling av epidermisceller.

' Du ma alltid ta alminnelige forholdsregler.
°

Alminnelige forholdsregler begrenser faren for overfering av mikroorganismer fra bade kjente og
ukjente infeksjonskilder. Du kan bruke disse forholdsreglene pa alle pasienter uansett diagnose
eller antatt infeksjonsstatus, og de ma brukes nar du kan komme i kontakt med blod eller andre
kroppsvaesker. Dette omfatter ogsa sekresjoner og ekskresjoner, unntatt svette, uansett om blodet er
synlig eller ikke, ikke intakt hud (dvs. dpne sar) og slimhinner.

KASSERING AV AVFALL

Kast alle engangselementer (innsamlingsenheten og 3M™ Tegaderm™-filmen) i henhold til lokale forskrifter

for kassering av medisinsk utstyr.

RENGJ@RE VAKUUMHODET

Etter hver bruk ma vakuumhodet tarkes av i henhold til institusjonens prosedyrer for rengjering og

desinfisering av annet slitesterkt, elektromedisinsk utstyr med hard overflate.

RENGJ@RE KONTROLLENHETEN

Ved behov ma kontrollenheten tarkes av i henhold til institusjonens prosedyrer for rengjering og
desinfisering av annet slitesterkt, elektromedisinsk utstyr med hard overflate.

' Serg for at kontrollenheten og tilhgrende stromforsyning ikke er
° koblet til vegguttaket nar det brukes rengjoringsvaesker av noe slag.

RENGJ@RE STATIVET TIL KONTROLLENHETEN

Tork stativet med et fuktig handkle og mildt rengjeringsmiddel én gang i uken, eller oftere om det er
nedvendig.

MERK: Hvis det soles infusjonslasning pd sokkelen, mé den rengjores umiddelbart.

VEDLIKEHOLD

Brukeren trenger ikke utfare noe vedlikehold.

309



INFORMASJON OM ETTERBESTILLING
CELLUTOME™-SYSTEM FOR INNSAMLING AV EPIDERMISCELLER - KOMPONENTER OG TILBEH@R

Katalognummer Beskrivelse Mengde
CT-KIT/US CelluTome™-kontrollenhet og Sett, ett av hver
-vakuumhode med beereveske
for USA og Canada
CT-KIT/EU CelluTome™-kontrollenhet og Sett, ett av hver
-vakuumhode med bzreveske
for EU
CT-KIT/GB CelluTome™-kontrollenhet og Sett, ett av hver

-vakuumhode med beereveske
for Storbritannia og Irland

CT-KIT/IT CelluTome™-kontrollenhet og Sett, ett av hver
-vakuumhode med beereveske
for Italia
CT-KIT/DK CelluTome™-kontrollenhet og Sett, ett av hver

-vakuumhode med baereveske
for Danmark

CT-KIT/CH CelluTome™-kontrollenhet og Sett, ett av hver
-vakuumhode med baereveske
for Sveits
CT-KIT/AU CelluTome™-kontrollenhet og Sett, ett av hver

-vakuumhode med baereveske
for Australia og New Zealand

CT-KIT/ZA CelluTome™-kontrollenhet og Sett, ett av hver
-vakuumhode med baereveske
for Ser-Afrika

CT-CUS1 Stativ til CelluTome™- En
kontrollenhet

CELLUTOME™-SYSTEM FOR INNSAMLING AV EPIDERMISCELLER - ENGANGSUTSTYR

Katalognummer Beskrivelse Mengde
CT-H25 CelluTome™-innsamlingsenhet, Fem per eske
25cm
CT-H50 CelluTome™-innsamlingsenhet, Fem per eske
50cm
CT-TFLM CelluTome™ 3M™ Tegaderm™-film 100 per eske
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ELEKTROMAGNETISK KOMPATIBILITET

Selv om dette utstyret er i samsvar med hensikten i EMC-direktivet 2004/108/EF, kan alt medisinsk utstyr
potensielt fordrsake eller vaere utsatt for elektromagnetisk forstyrrelse. Nedenfor falger retningslinjer og
produsenterkleering om elektromagnetisk kompatibilitet for CelluTome™-systemet for innsamling av
epidermisceller.

* CelluTome™-systemet for innsamling av epidermisceller krever spesielle forholdsregler i forbindelse
med elektromagnetisk kompatibilitet og ma installeres og settes i drift i henhold til informasjonen
om elektromagnetisk kompatibilitet pa de folgende sidene.

ADVARSEL! Utstyret skal bare brukes av kvalifisert helsepersonell. Som alt elektrisk medisinsk
utstyr kan dette utstyret forarsake radioforstyrrelser eller innvirke pa bruken av utstyr i
neerheten. Det kan veere ngdvendig a iverksette skjermende tiltak, som a snu eller flytte
CelluTome™-systemet for innsamling av epidermisceller, eller skjerme av plasseringsstedet.

* Baerbart og mobilt RF-kommunikasjonsutstyr, RFID-lesere, utstyr for overvaking av elektroniske
artikler (tyverisikring) og metalldetektorer kan pavirke ytelsen til CelluTome™-systemet for
innsamling av epidermisceller. Falg retningslinjene og anbefalingene pa de felgende sidene.

* Annet medisinsk utstyr eller andre medisinske systemer kan produsere elektromagnetisk straling
og dermed forstyrre funksjonaliteten til CelluTome™-systemet for innsamling av epidermisceller.
Det ber utvises forsiktighet nar CelluTome™-systemet for innsamling av epidermisceller brukes
ved siden av eller stablet sammen med annet utstyr. Hvis det er nedvendig a bruke CelluTome™-
systemet for innsamling av epidermisceller ved siden av eller stablet sammen med annet utstyr, bar
apparatet farst observeres for & kontrollere at det fungerer som det skal, i den konfigurasjonen det
vil bli brukt i.

* De elektriske kablene, eksterne stramforsyningene og tilbehar som er listet opp eller referert til i denne
handboken, overholder testkravene som er oppfert i de pafelgende tabellene. Det ber bare brukes kabler,
stremforsyninger og tilbeher som er anbefalt av produsenten, sammen med CelluTome™-systemet for
innsamling av epidermisceller. Hvis en tredjepartsleverander tilbyr kabler, ekstern stremforsyning og
elektrisk tilbeher for bruk sammen med CelluTome™-systemet for innsamling av epidermisceller og de
ikke er listet opp eller referert til i denne handboken, er det tredjepartsleverandarens ansvar a fastsla
samsvar med standardene og testene i de pafglgende tabellene.

* Bruk av elektriske kabler og tilbehar som ikke er spesifisert i denne handboken eller
referansedokumentene, kan fore til gkt elektromagnetisk straling fra CelluTome™-systemet for
innsamling av epidermisceller eller nedsatt elektromagnetisk immunitet ved CelluTome™-systemet

for innsamling av epidermisceller.

Retningslinjer og produsenterklaering - elektromagnetisk straling

CelluTome™-systemet for innsamling av epidermisceller skal brukes i det elektromagnetiske miljget
som er spesifisert nedenfor. Kunden eller sluttbrukeren av CelluTome™-systemet for innsamling av
epidermisceller skal sarge for at det brukes i et slikt milje.

Stralingstest Samsvar Elektromagnetisk miljo - retningslinjer

CelluTome™-systemet for innsamling av epidermisceller
bruker radiofrekvensenergi kun til intern drift. Derfor
Gruppe 1 har det sveert lav radiofrekvensstraling, og det er

ikke sannsynlig at det vil forarsake forstyrrelser pa
elektronisk utstyr i naerheten.

Radiofrekvensstraling
CISPR 11

Radiofrekvensstraling

CISPR 11 Klasse A

CelluTome™-systemet for innsamling av

Harmonisk straling Klasse A epidermisceller egner seg for bruk i alle miljger

IEC 61000-3-2 bortsett fra hjemmemiljger og miljger som er direkte
tilknyttet det offentlige lavspenningsnettet som
forsyner boliger med strgm.

Spenningsvariasjoner/
flimmerutstraling Samsvarer
IEC 61000-3-3
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Retningslinjer og produsenterklzering - elektromagnetisk immunitet

CelluTome™-systemet for innsamling av epidermisceller skal brukes i det elektromagnetiske miljoet
som er spesifisert nedenfor. Kunden eller sluttbrukeren av CelluTome™-systemet for innsamling av
epidermisceller skal serge for at det bare brukes i et slikt milje.

Immunitetstest

IEC 60601-
testniva

Samsvarsniva

Elektromagnetisk milje
- retningslinjer

Elektrostatisk
utladning (ESD)

+ 6 kV kontakt

+ 6 kV kontakt

Gulvet ma veere av tre,
betong eller keramiske
fliser. Hvis gulvet er dekket

|IEC 61000-4-2 + 8 kV luft + 8 kV luft av syntetisk materiale, ma
den relative fuktigheten
veere pa minst 30 %.

Elektrisk hurtig + 2 kV for stremforsy- + 2 kV for stremforsy- Nettstrammen ber veere

transient/burst

IEC 61000-4-4

ningsledninger

+ 1 kVforinngangs-/
utgangsledninger

ningsledninger

+ 1 kVforinngangs-/
utgangsledninger

en kvalitet tilsvarende den
strgmmen som normalt
brukes i butikker eller
sykehusmiljger.

Overspenning

IEC 61000-4-5

+ 1 kV linje(r) til linje(r)

+ 2 kV linje(r) til jord

+ 1 kV linje(r) til linje(r)

+ 2 kV linje(r) til jord

Nettstremmen bar veere
en kvalitet tilsvarende den
strgemmen som normalt
brukes i butikker eller
sykehusmiljger.

Spenningsfall, <5%U, <5%U, Nettstrammen bar veere
korte avbrudd og (>95%falliU) (>95%falliU) en kvalitet tilsvarende
spenningsvariasjoner | i 0,5 syklus i 0,5 syklus den stremmen som
pa stremforsyningens normalt brukes i butikker
inngangsledninger 40 % U, 40 % U, eller sykehusmiljger. Hvis
(60 % falliU,) (60 % falliU,) brukeren av CelluTome™-
IEC 61000-4-11 i 5 sykluser i 5 sykluser systemet for innsamling
av epidermisceller har
70% U, 70% U, behov for at driften
(B0%falliU,) (B0 % falliU,) opprettholdes under et
i 25 sykluser i 25 sykluser strgmbrudd, anbefales
det at CelluTome™-
<5%U, <5%U, systemet for innsamling
(>95%falliU) (>95%falliU) av epidermisceller far
i 5 sekunder i 5 sekunder strom fra en avbruddsfri
strgmforsyning eller
brukes med batteri.
Magnetfelt ved 3A/m 3A/m Stremfrekvensens
kraftfrekvenser magnetfelt skal ligge pa
(50/60 Hz) nivaer som kjennetegner
en typisk plassering i et
IEC 61000-4-8 typisk kommersielt miljo

eller sykehusmilje.

MERKNAD: U, er nettspenningen fer testnivaet brukes.
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Retningslinjer og produsenterklzering - elektromagnetisk immunitet

CelluTome™-systemet for innsamling av epidermisceller skal brukes i det elektromagnetiske miljget som
er spesifisert nedenfor. Kunden eller brukeren av CelluTome™-systemet for innsamling av epidermisceller
skal serge for at det brukes i et slikt milje.

Immunitetstest IEC 60601- Samsvarsniva Elektromagnetisk miljo -
testniva retningslinjer

Baerbart og mobilt RF-
kommunikasjonsutstyr skal ikke

brukes naermere noen del av
CelluTome™-systemet for innsamling

av epidermisceller, inkludert kabler, enn
den anbefalte klaringsavstanden som
er beregnet ut fra likningen som gjelder
for senderfrekvensen.

Anbefalt klaringsavstand

Ledet 3Vrms 3V d=12+P

radiofrekvens 150 kHz til 80 MHz

IEC 61000-4-6

Utstralt 3V/m 3V/m d=1,2+/P 80til 800 MHz
radiofrekvens 80 MHz til 2,5 GHz

IEC 61000-4-3 d=23vP 800 MHztil 2,5 GHz

Der P er maksimal nominell
utgangseffekt for senderen i watt (W)

i henhold til senderprodusenten, og d
er den anbefalte klaringsavstanden i
meter (m).

Feltstyrker fra faste
radiofrekvenssendere, som fastsatt

ved en elektromagnetisk inspeksjon

av stedet?, skal veere under
grensenivaet for samsvar innen alle
frekvensomrader?

Forstyrrelser kan forekomme i naerheten
av utstyr merket med falgende symbol:

(((i)>>

MERKNAD 1:Ved 80 og 800 MHz gjelder det hgyere frekvensomradet.

MERKNAD 2: Disse retningslinjene gjelder ikke nedvendigvis i alle situasjoner. Elektromagnetisk overfering
pavirkes av absorpsjon og refleksjon fra overflater, gjenstander og personer.

@ Feltstyrker fra faste sendere, som basestasjoner for radiotelefoner (mobil/tradlgs) og landmobilradioer,
amaterradio, AM- og FM-radiokringkasting og TV-kringkasting, kan ikke forutses teoretisk med ngyaktighet.
For & vurdere det elektromagnetiske miljget pa grunn av faste radiofrekvenssendere skal det vurderes en
elektromagnetisk inspeksjon av stedet. Hvis den madlte feltstyrken pa stedet der CelluTome™-systemet for
innsamling av epidermisceller skal brukes, overstiger det relevante nivdet for radiofrekvenssamsvar, skal
CelluTome™-systemet for innsamling av epidermisceller kontrolleres for & bekrefte at det fungerer som det
skal. Hvis apparatet ikke fungerer som det skal, kan det veere ngdvendig med ytterligere tiltak, for eksempel
a snu eller flytte CelluTome™-systemet for innsamling av epidermisceller.

© Over frekvensomréadet 150 kHz til 80 MHz skal feltstyrker ligge under 3 V/m.
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Anbefalte klaringsavstander mellom baerbart og mobilt RF-kommunikasjonsutstyr og
CelluTome™-systemet for innsamling av epidermisceller

CelluTome™-systemet for innsamling av epidermisceller skal brukes i et elektromagnetisk miljo

der forstyrrelser fra RF-strdling kontrolleres. Kunden eller brukeren av CelluTome™-systemet for
innsamling av epidermisceller kan hjelpe til med a forhindre elektromagnetiske forstyrrelser ved a
opprettholde en minimumsavstand mellom baerbart og mobilt RF-kommunikasjonsutstyr (sendere)
og CelluTome™-systemet for innsamling av epidermisceller, som anbefalt nedenfor, i samsvar med
kommunikasjonsutstyrets maksimale utgangseffekt.

Klaringsavstand i forhold til senderens frekvens

Nominell maksimal m
utgangsstram for 150 kHztil80MHz | 80til800MHz | 800 MHztil 2,5 GHz
senderen
W d=12vpP d=12pP d=12pP
001 0,12 0,12 023
0,1 038 038 073
1 12 12 23
10 38 38 73
100 12 12 23

Nar det gjelder sendere med en nominell maksimal utgangsstram som ikke er nevnt ovenfor, kan anbefalt
klaringsavstand d i meter (m) beregnes ved hjelp av likningen som gjelder for senderens frekvens, der P er
maksimal nominell utgangsstrgm for senderen i watt (W) i henhold til senderprodusenten.

MERKNAD 1 Ved 80 og 800 MHz gjelder klaringsavstanden for det hayere frekvensomradet.

MERKNAD 2 Disse retningslinjene gjelder ikke ngdvendigvis i alle situasjoner. Elektromagnetisk
overfgring pavirkes av absorpsjon og refleksjon fra overflater, gjenstander og personer.
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CELLUTOME™-SYSTEM FOR INNSAMLING AV EPIDERMISCELLER - INFORMASJON OM

STROMLEDNING

Stremledning Beskrivelse Ledningsspesifikasjon Maks. lengde
(tommer)
350084 Cord, AC Power 3x 18 AWG, SJT, 10A/ 78.74
125V

350753 Cord, VAC. ULTA™ Power, UK-240V HO5VVF-3G, 10A / 250V 78.74
360074 Cord, VAC. VIA™Power, UK-220V HO5VVF-3G, 10A / 250V 79.00
360076 Cord, VAC.VIA™ Power, AU / NZ-

240V HO5VVF-3G, T0A / 250V 79.00
360080 Cord, VAC.VIA™Power, [T-220V HO5VVF-3G, 10A / 250V 79.00
350758 Cord, VAC. ULTA™ Power, DK-220V HO5VVF-3G, 10A / 250V 78.74
360081 Cord, VAC.VIA™ Power, CH-220V HO5VVF-3G, 10A / 250V 79.00
360122 Cord, VAC.VIA™ Power South Africa | HO5VVF-3G, 10A / 250V 79.00

ADVARSEL!Bruk av elektriske kabler og tilbehor som ikke er spesifisert i denne
handboken eller referansedokumentene, kan fore til okt elektromagnetisk straling fra
CelluTome™-systemet for innsamling av epidermisceller eller nedsatt elektromagnetisk

immunitet ved CelluTome™-systemet for innsamling av epidermisceller.
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SYMBOLFORKLARING

Steriliseringsmetode —

M& holdes tort
etylenoksid

Skal ikke brukes hvis pakken er

skadet eller apnet
u Produsent

Kun til engangsbruk

Dette produktet skal leveres separat til et
egnet innsamlingssted. Ikke kast utstyret som

— husholdningsavfall.

&

‘ Ikke steriliser pa nytt

OBS! | trdd med faderal lovgivning (USA) kan
Rx only dette utstyret bare selges / leies ut av eller
forordnes av en lege.

Ikke-sterilt

B>

|P2 Beskyttelse mot faste gjenstander som er

Se bruksanvisning stgrre enn 12,5 mm

Anvendt del av
type BF

@ Se brukerhdndboken

Samsvarer med direktiv 93/42/EQF om Temperaturbegrensninger
medisinsk utstyr og har gjennomgatt

samsvarsprosedyrene fastsatt i

radsdirektivet.

M
S M

T ETL-oppfert, samsvarer med AAMI ES60601-1

Skjert ((IIID 1. utgave, CSA C22.2#60601-1 3. utgave og
¢ v |EC60601-1 3. utgave

Produksjonsdato Informasjon om innhold
Each

- Lotnummer REF Katalognummer

) Brukes innen
m Autorisert representant i EU E vrest
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SPESIFIKASJONER

Spesifikasjonene kan endres uten varsel.

Innsamlingsenhet

Mal: B145xH94xD152cm (57 x3,7x6tommer)
Vekt: ~0,09 kg (~0,2 pund)
Vakuumhode

Mal: B139xH99xD3,3cm(55x%3,9x1,3tommer)
Vekt: ~0,27 kg (~0,6 pund)
Kontrollenhet

Mal: B26,9xH236xD239cm (10,6 x 9,3 x 9,4 tommer)
Vekt: ~3,31 kg (~7,3 pund)

Kurvtilbehor til kontrollenhet

Nominell maksimal vekt.....2 pund (omtrentlig vekt pa fire individuelle pakninger med innsamlingsenheter)
Elektrisitet

Intern stremforsyning inn: 100-240V AC; 3,2 A; 50-60 Hz
Intern stremforsyning ut: 24V DC; 104 A

Hovedsikring
* Type: 5x 20 mm, tidsforsinket glasspatron
* Nominell stram: 5 A
* Nominell spenning: 250V
* Driftshastigheter: 600 ms <t < 10sved 13,75 A
e Utslagsstrom: 150 A ved 250V

Transport- og lagringsforhold

Temperaturomrade: -18-60°C (0-140 °F)
Relativ fuktighet: 15-95 9%, ikke-kondenserende
Driftsforhold

Temperaturomrade: 14-35 °C (58-95 °F)
Relativ fuktighet: 20-80 %, ikke-kondenserende
Atmosfaerisk trykk: 700til 1013 hPa
Forventet levetid: 3ar

IEC-klassifisering
* Medisinsk utstyr

e Utstyret bar ikke brukes i naerheten av brennbar anestesiblanding med luft, oksygen eller
dinitrogenoksid.

* Anvendtdel av type BF
e Klassel
* P2

* Komponentene til innsamlingsenheten i CelluTome™-system for innsamling av epidermisceller
anses som anvendte deler i henhold til IEC 60601-1 tredje utgave.
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KUNDEKONTAKTINFORMASJON

Hvis du har spersmal om produktet, tilbeheret eller vedlikeholdet eller ensker mer informasjon om
KCl-produkter og -tjenester, kan du kontakte KCl eller en KCl-autorisert representant eller:

1 USA kan du ringe 1-800-275-4524 eller ga til www.kciT.com.

Utenfor USA kan du ga til www.kci-medical.com.
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KCI'USA, Inc. KCI Medical Products (UK), Ltd.
12930 IH 10 West 11 Nimrod Way

San Antonio, Texas 78249 USA Wimborne, Dorset
www.kcil.com BH21 7SH

United Kingdom
www.kci-medical.com

Rx Only

3M™ og Tegaderm™ er varemerker for 3M™ Corporation. Alle andre varemerker som nevnes her, tilhgrer KCl
Licensing, Inc. og deres datterselskaper og/eller lisensgivere.
©2014 KCl Licensing, Inc.  Med enerett. 415307 RevB 03/2014
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