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KUNDESERVICE

For yderligere informationer om brugen af dette produkt eller for at rapportere om problemer, skal du kontakte Medtronic med de relevante oplysninger pafert det bla og hvide
kontaktkort, der er vedlagt hver enhed; eller kontakte din lokale forhandler.

Medtronic Xomed Hjeelp-linjen i USA
6743 Southpoint Drive North 1-800-874-5797
Jacksonville, Florida 32216 USA

www.medtronicENT.com International service

Internationale kunder ber kontakte deres lokale Medtronic Xomed-kontor.

Oplysningerne i dette dokument er praecise pa udgivelsestidspunktet. Medtronic forbeholder sig retten til at eendre produktet,
der er beskrevet i denne brugsanvisning, uden varsel og uden at inkorporere disse andringer i allerede solgte produkter.
Udgivne dokumenter kan ses eller udskrives pa manuals.medtronic.com.

Folgende er varemzerker eller registrerede varemaerker, tilhgrende Medtronic, Inc. i USA og andre lande: CD HORIZON?®,
Endo-Scrub®, Hydrodebrider®, Indigo™, Intelliflow®, IPC®, Legend®, Legend EHS®, Legend EHS Stylus®, Magnum®, Midas Rex®,
Mednext®, NIM®, NIM-Eclipse®, Powerease™, Skeeter®, SOLERA®, StraightShot®, Stylus Touch®, Triton®, TSRH® 3Dx™, Visao® og XPS®.
Alle andre varemaerker, servicemaerker, registrerede varemaerker eller registrerede servicemaerker tilhgrer deres respektive ejere

i USA og andre lande.
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Nar systemet modtages

Opsezetning af IPC'en

Installation af pumpekassetten eller skylleslangen

Klarger IPC'en til brug

Kalibrering af bergringsskaerm
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/Andring af systemindstillinger

Opszetning og priming af pumperne
Bekraeft systemdrift
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IPC-KOMPONENTER

Tilbehgarets strem til konsol

Multifunktion-fodpedal

Fjernbetjening til Intelliflow-skylning

VEJLEDNING OG FABRIKANTENS ERKLARING - ELEKTROMAGNETISK IMMUNITET

BEGRANSET GARANTI

FOR GENSTANDE, DER ER KONTAMINERET MED TSE STOFFER
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Folg brugsanvisning

Ma ikke neddyppes

Vibrere

Frem

Tilbage

Fodpedalkonnektor

Finjustering af skyl

Venstre knap
pé fodkontrol/
Funktion-knap

Heojre knap pa
fodkontrol/Styring-
knap

@verste knap
pé fodkontrol/
Handstykke-knap

Last

Ulast

Handstykke

Skeeter

Pumpehoved 1

Pumpehoved 2

@..
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Opfylder kravene

i ANSI/AAMI ES 60601-1,
IEC/EN 60601-1. Certificeret
i overensstemmelse med
CSA C22.2No.601.1

Forsigtig! Ifolge amerikansk lov ma denne
enhed kun szelges af eller pa recept fra en
lege.

Autoriseret repraesentant i Det Europaeiske
Faellesskab

Adapter

Motor

Forholdsregel: Fare for klemning. Hold fingrene
pa afstand af valserne

Indeholder DEHP
(di-2-ethylhexylftalat)

Beskyttende jordforbindelse

Akvipotential konnektor til jordforbindelse

Brug med

RoHS - Miljevenlig anvendelsesperiode - Kina
(SJ/T11364-2006)

Dette produkt ma ikke bortskaffes som
almindeligt husholdningsaffald. Dette produkt
skal bortskaffes i overensstemmelse med
lokale bestemmelser. Se Recycling.Medtronic.
Com for vejledning vedrerende korrekt
bortskaffelse

af dette produkt.

Hvis symbolet for engangsbrug findes pa
anordningens etiket, er anordningen kun
beregnet til brug pa en enkelt patient.
Produktet ma ikke genbruges, genbehandles
eller resteriliseres. Genbrug, genbehandling
eller resterilisation kan beskadige produktets
struktur og/eller udgere en risiko for
kontaminering af produktet, hvilket kan fore til
patientskade, sygdom eller ded.

Tilbehor / Adapter /
Del / Knoglemolle /
Borste / Styreenhed
/ Dissektionsredskab
/Instrumentboks

/ Smeremiddel/
spreder / Motor /
Engangstilbehor

til flere funktioner

/ Repareret /
Regulator

Instrument Case
Lubricant/Diffuser

Multi-Use Disposable Attachment

Refurbished
Regulator




INTEGRATED POWER CONSOLE (IPC) (Integreret konsol med stremforsyning)
ORDLISTE

Folgende ord og forkortelser er muligvis anvendt i denne vejledning.

FCU Foot Control Unit (Fodkontrol)

IPC Integreret konsol med stremforsyning

LV. Intravengst

NIM Nerve Integrity Monitor - En eller alle folgende nerveintegritetsmonitor-anordninger: NIM-Response 2.0, NIM-Neuro 2.0,
NIM-Response 3.0 og NIM-Neuro 3.0

NIM-ECLIPSE Nerveintegritetsmonitor til spinalkirurgi

XPS Stremforsyning til Xomed

FWD Frem - Rotationen i retning med uret

0scC Vibrere

REV Tilbage - Rotationen i retning mod uret

INDIKATIONER FOR BRUG

IPC'en er indiceret til incision/skaering, fiernelse, boring og savning i bledt og hardt veev og knogle, biomaterialer i hoved og nakke/@NH
(otologiske, neurologiske, neurotologiske, sinuide, rhinologiske, nasofaryngeale/laryngeale), orale/maxillofaciale og plastiske/rekonstruktive/
a®stetiske kirurgiske indgreb.

BESKRIVELSE AF ANORDNINGEN

IPC-systemet er en elektrisk mikrodebrider, et bor- og savsystem til fiernelse af bladt vaev, hardt vaev og knogle under kirurgiske indgreb.
Systemet bestdr af et kontrolpanel, en fodpedal, forbindelseskabler og forskellige handstykker til at kare forskellige bor, knivsblade,
boremaskiner, raspe, kanyler og save. Det inkluderer indbyggede skyllepumper til skylning af knivsblade, bor og til afkeling af motor.

Udover handstykkerne og pumperne er systemet ogsa udstyret med en forbindelse til kontinuerlig stimulering af Visao lige bor, der muligger
monitorering af integriteten af nerverne under kirurgiske indgreb. Nerveintegritetsmonitor (NIM) er en separat anordning, der stimulerer

og monitorerer nerven. Dette system har tilslutninger, der ger det muligt at tilslutte NIM til Visao-handstykket og stimulatorborguiden, det gar
det muligt for NIM at stimulere og monitorere nerven i operationsstedet.

Denne anordning er beregnet til brug af lzeger, der er opleert i de indgreb, vejledningen beskriver.

Systemet kan bruges til at rengore spidsen af et stift endoskop, sa der opretholdes god visualisering under endoskopiske procedurer uden
at skopet skal fiernes fra operationsstedet.

KONTRAINDIKATIONER

Ingen.

ADVARSLER

Systemadyvarsler

W1  Det ervigtigt, at brugeren af IPC-systemet er fortrolig med denne brugsanvisning og de heri anfarte forholdsregler, procedurer og sikkerhedsforhold.

W2  Anvend ikke IPC-systemet i naerheden af breendbare anaestetika. Undga potentiel antaendelse eller eksplosion af gasser.

W3 Nar hdndstykket ikke anvendes, skal utilsigtet aktivering af fodkontrollen forhindres. Styr effekten til og gennem handstykket for at forebygge utilsigtet
resektion af vaev, knogle eller nerver.

W4 Afbryd strammen til IPC-systemet forud for rengering af enheden for at undga elektrisk makrosted.

W5  Undga at tilslutte ikke-godkendte komponenter til IPC-systemet for at undga elektrisk makrosted.

W6  For at undga risikoen for elektrisk sted skal der etableres en palidelig jordforbindelse med de korrekte tilslutninger. IPC-systemet ma kun tilsluttes
stikkontakter til hospitalsbrug.

W7  Dette medicinske udstyr er i overensstemmelse med EN60601-1-2 sikkerhedsstandardens krav og test for elektromagnetisk kompatibilitet Hvis instrumentet
anvendes i neerheden af kraftig elektromagnetisk interferens (EMI) eller meget folsomt udstyr, kan der opsta interferens, og brugeren ber tage enhver
nedvendig forholdsregel for at eliminere eller reducere kilden til interferens. Forringet ydelse kan forleenge operationstiden for en patient i anzestesi.

W8  Medicinsk elektrisk udstyr kraever saerlige forholdsregler mht. EMC, og det skal installeres og ibrugtages i henhold til EMC-angivelserne i denne vejledning.

W9  Bazerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr kan pavirke medicinsk elektrisk udstyr.

W10 IPC-systemet ma ikke anvendes i naerheden af MR-scannere.

W11 Brug af udstyr og kabler, som Medtronic ikke har specificeret, og som ikke seelges af Medtronic, kan resultere i ggede emissioner fra og forringet immunitet
for denne enhed.

W12 IPC-systemet ma ikke bruges i neerheden af, eller sta stablet med, andet udstyr. Hvis nzertstaende eller stablet brug er ngdvendig, skal der holdes gje med
IPC-systemet for at sikre, at det fungerer normalt i den konfiguration, som det anvendes i.

W13 Forsag ikke at anvende IPC-systemets handstykke umiddelbart efter autoklavering. Tillad tilstraekkelig tid til "nedkeling” (typisk 1 time).

W14 Lees indlzegssedlen til Legend knoglemglle forud for anvendelse med den integrerede konsol med stremforsyning-systemet.

W15 Ved transektion af metal skal felgende sikkerhedsforanstaltninger overholdes:

W15a  Det er vigtigt at bruge gjenvaern.

W15b  Skyl grundigt for at kele skaerefladerne.

W15c  Beskyt operationsstedet mod metalspaner.

W15d  Brug en klemme eller gribeenhed til at styre lgse fragmenter under transektion af metalkomponenter.

W16 Anvend ikke IPC-systemet uden gjenvaern.

W17 Alle former for service ma kun udfares af Medtronic-uddannet personale.

W18 Reparation og/eller modificering af IPC-systemet af andre end det kvalificerede servicepersonale kan vaesentligt kompromittere enhedens evne til at
fungere effektivt og/eller medfgre bortfald af garantien.
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Komponentadvarsler

W19
W20

W21

W22

W23

W24

W25
W26
W27
w28

W29
W30
W31
W32

W33
W34

W35
W36
W37
W38
W39
W40
W41
W42
W43
W44
W45

Anvend ikke andre dele end Medtronic systemets komponenter, da det kan resultere i beskadigelse eller forringet funktion.

Kontrollér altid komponenterne for eventuelle skader fer og efter brug. Hvis der konstateres skader, méa den beskadigede del ikke anvendes, for den er
repareret eller udskiftet. Beskadigede dele kan afgive metalspaner i det kirurgiske felt.

Nar den praecise placering af knivsbladets spids er pakraevet, slas rotationslasen pa handstykket til, hvorefter knivsbladets spids kalibreres og bekraeftes pa
IGS visuelt vejledt kirurgi-systemet. Las altid M4-handstykket, nar der kares ikke-roterbare knivsblade, for at opretholde deres 1GS-kalibrering.

Anvend visualisering, herunder brug af billeddiagnostik (fx fluoroskopi, visuelt vejledt kirurgi) nar der anvendes roterende elektrisk tilbeher. Afbryd brugen
af elektriske hjeelpemidler i tilfelde af manglende visualisering af det kirurgiske felt.

Midas Rex-tilbehar med variabel eksponering Alle kirurger ber vaere fortrolige med dissektionsinstrumenterne for brug, og de ber undersgge indvirkningen
af forskellige instrumenteksponeringer pa dissektionsstabiliteten. Hvis instrumentet vibrerer eller bevaeger sig meget, skal instrumenteksponeringen
mindskes.

Motorer og tilbehar kan svigte som fglge af forlaenget brug og muliggere, at en komponent lgsrives og falder af motoren eller tilbehgret, hvilket kan
medfere skade pa patienten.

Elektriske kontakter skal vaere terre forud for brug.

Store sidebelastninger og/eller leengere tids kontinuerlig brug kan medfgre overophedning af anordningen.

Anordningen ma ikke bruges, hvis den er overophedet, da det kan medfgre varmeskader pa patient eller kirurg.

Brug tilstraekkelig skylning. Brugen af et instrument uden skylning kan forarsage ekstraordinaer varmeudvikling, der kan resultere i forbreendinger af vaevet.
Afhaengig af i hvor stor udstraekning der anvendes skylning, kan borehoveder og savblade

na op pa temperaturer, der overstiger 50 °C.

Forseg ikke at zendre et dissektionsinstrument, savblad eller tilbehgr, mens motoren kerer, eller hvis motoren eller tilbehgret er overophedet.

Nedsaenk ikke systemkomponenter, undtagen ndr det angives.

Placér ikke motor, tilbehgr og instrument pa patienten eller pa et andet usikkert sted under operationen.

Et system, som ikke fungerer korrekt, ber ikke anvendes, for alle nedvendige reparationer er udfert, og instrumentet er testet for at sikre, at det fungerer i
overensstemmelse med Medtronic-specifikationerne.

Kontrollér, at nomenklatur og farvekoden pa instrumentets emballage er den samme som nomenklatur og farvekode pa tilbehgret.

Kontrollér efter hver justering af instrumentets eksponering, at tilbeheret stadig er sikret i fastlast position, da forsag pa at @ge instrumentets eksponering
for meget kan medfere, at tilbehoret utilsigtet lases op.

Midas Rex Legend EHS-motor og Midas Rex Legend EHS Stylus-motor ma kun anvendes, nér tilbehgret er i den Iaste position.

Der kan dannes rgg, hvis tilbehoret ikke er i 1ast position.

Indigo- og Legend EHS-motorerne kan ikke kore korrekt medmindre tilbehgret er i last position.

UNDGA at skifte tilbeher mens handstykket kerer. Dette forebygger laceration af kirurgen og krydskontaminering gennem en kompromitteret handske.
Fjern Legend-tilbehgr med fod langsomt og forsigtigt ifalge instruktionerne for at undga skade pa brugeren.

Forseg IKKE at eendre udstyr, der anvendes med handstykket. Funktionen kan nedsaettes med sendret udstyr.

Sikker anvendelse af Endo-Scrub 2-systemet i procedurer, hvor der samtidig anvendes kirurgiske lasere, er ikke klinisk pavist.

Der skal anvendes et Medtronic-godkendt stromkabel for at sikre, at kravene i [EC 60601-1 overholdes.

Dette udstyr ma kun tilsluttes en streamforsyning med jordforbindelse for at undga risikoen for elektrisk sted.

Hold kablet til NIM-deempningssonden pa god afstand af IPC-systemkabler.

Kontrollér, at genbrugelige instrumenter blev steriliserede inden anvendelse. Hvis ikke steriliserede, ma de ikke bruges.

Advarsler vedrgrende engangsudstyr

W46

W47
w48

W49
W50

W51

W52
W53
W54

W55

W56
W57
W58
W59

W60

W61
W62

W63

W64
W65
W66
W67
W68

Der er instrumenter tilgeengelige til resektion af blgdt veev og knogle i kirurgiske indgreb. Brugen af instrumenter afhaenger af den tilsigtede anvendelse og
patientens behov. Skarptskaerende, elektriske instrumenter inducerer bledning og fiernelse af signifikant veev og knogle.

Anvend metoder i operationsfeltet til kontrol af bledning, som ikke kompromitterer patientens sikkerhed under risikofyldte indgreb.

Hold altid instrumentets/savens skaer vaek fra fingre og lgstsiddende tgj. Undga laceration af bruger og krydskontaminering gennem en kompromitteret
handske.

Anvend kun instrumentet efter at de korrekte anatomiske fixpunkter og det tilsigtede operationssted er bekraeftet.

Udvis forsigtighed ved anvendelse af den dynamisk skeerende del, sa kun de korrekte anatomiske fixpunkter og det tilsigtede operationssted involveres, nar
der anvendes elektrisk udstyr.

Indfering af metalobjekter i udstyrets spids kan forarsage, at udstyret gar i stykker, og efterlader fragmenter. Disse fragmenter kan vaere sveere at fjerne, kan
medfere irritation, inflammation og reaktion pa fremmedlegemer pa operationsstedet.

Bgjning eller sondering kan @delzegge udstyret og forarsage skade pa patient eller personale.

Undga at bruge overdreven kraft ved at sondere eller skubbe knoglen med tilbehgret, instrumentet eller knivbladet under dissektion.

Etinstruments storrelse og geometri kan forarsage overdreven vibrering ved visse hastigheder. @g eller reducér hastigheden pa konsollen. Skift til et nyt
instrument for at forebygge utilsigtet fjernelse af vaev fra patienten.

Test for sler ved den gnskede hastighed forud for brug. Afbryd brugen af udstyr, hvis spidsen bliver ustabil, og udskift udstyret for at forebygge utilsigtet
fiernelse af vaev fra patienten.

Instrumentets slor (excentricitet) kan fa det til at vibrere og kan resultere i overdreven destruktion af veev og knogle og hgreskade.

Overdreven stgj fra instrumentet ved boring for teet pa cochlea eller hgreknoglerne kan medfare hgreskade.

SE etiketten pa det kranielle penetreringsinstrument for de anbefalede hastighedsspecifikationer.

Instrumenter identificeret med et "L” er leengere instrumenter, beregnet til overfladisk knogledissektion. En konfiguration med stgrre instrumenthoved/
stamme kan pavirke dissektionsstabiliteten.

Instrumentskaer og savtaender er skarpe og kan perforere kirurgiske handsker. Instrumenterne/bladene kan gribes med en arterieklemme til hjzelp ved
montering eller flernelse.

Forsag IKKE at skeerpe brugte instrumenter. Slidte instrumenter skal tit udskiftes med nye for at sikre effektiv skeaering og styring.

Inspicér omhyggeligt instrumentet forud for og efter hver brug for tegn pa overdreven slid, fragmentation, sler (excentricitet) eller andre defekter. Udskift
eventuelle tvivisomme instrumenter med nye forud for brug.

Hvis der lzegges for megen kraft pa boret, kan det fere til, at boret frakturerer. Hvis et instrument frakturerer under brug, skal der udvises ekstrem
forsigtighed for at sikre, at alle fragmenter af instrumentet findes og fjernes fra patienten. Efterladte instrumentfragmenter kan forarsage veevsskade pa
patienten.

Brug ikke metalskaereinstrumenter pa knogle.

Anvend kun roterende instrumenter, der specifikt er designet til brug med dette boresystem.

Nar der anvendes ikke-roterende instrumenter, skal det sikres, at rotationslasen er aktiveret for at forebygge utilsigtet rotation.

Brugen af reverserende elektriske instrumenter kan resultere i vibration/relateret skade.

Elektriske knivsblade ma kun anvendes i vibrerende funktion. Anvendelse i fremadrettet funktion kan forarsage skade pa knivsbladet.
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INTEGRATED POWER CONSOLE (IPC) (Integreret konsol med stremforsyning)

W69 Forsag ikke at sterilisere anordninger, der er beregnet til engangsbrug. Engangsudstyret er pakket sterilt og er ikke beregnet til gentagen brug. Skal kun
bruges en gang for at undga kontamination.

W70 Alle haetter, som beskytter slanger og/eller spidser under forsendelse, skal fiernes inden rengering og sterilisering.

W71 Tilbehgret ma ikke bruges, hvis emballagen er dbnet eller beskadiget. Brudte forseglinger beskytter ikke mod smittespredning.

W72 Anordninger til engangsbrug, der fiernes fra sterile pakninger, skal bortskaffes korrekt. Anordningen er ikke laengere steril, nar den fiernes fra pakningen.

W73 Anvend ikke slove, beskadigede eller bgjede instrumenter. Brugen af slgve instrumenter kan reducere handstykkets effektivitet
og fa handstykkets temperatur til at stige.

W74 T&A-knivsblade: Fjern forsigtigt den indvendige slange fra den udvendige slange. Den indvendige slange kan blive strakt (forleenget) ved fijernelse fra den
udvendige slange. Det kan i s tilfeelde ske, at den indvendige slange ikke laser korrekt fast i handstykket, eller at knivsbladet ikke fungerer korrekt.

W75 T&A-knivsblade: Drej den indvendige slange, nér den fjernes og indferes i den udvendige slange, for at forebygge beskadigelse af den interne pakning. Hvis
pakningen beskadiges, vil knivsbladet leekke ved handstykket.

W76 Serg altid for, at boremaskinen sidder ordentligt fast i handstykket forud for anvendelse af systemet.

W77 Kontrollér altid funktionen af hvert instrument i et handstykke forud for brug.

W78 Elektriske bor og boremaskiner ma kun betjenes i fremadrettet funktion.

W79 Dette system kraever isolerede stik til StraightShot M4 mikrodebrider, StraightShot Magnum Il mikrodebrider, StraightShot Ill mikrodebrider, Midas Rex SC1,
Visao eller Skeeter handstykker og multifunktion-fodkontrollen.

W80 Sterilisér og ter anordningen, der kan bruges igen, forud for opbevaring af systemet. Reducér risikoen for krydskontaminering ved rettidig sterilisering.

W81 Renger grundigt alle genanvendelige systemkomponenter forud for hver procedure.

W82 Den ekstra stikkontakt med beskyttelsesdaekslet ma kun bruges til hydrodebrider- eller knoglemelle-konsollerne.

W83 Anbring Stylus Touch i sikkerhedstilstand, nar det ikke bruges.

W84 For at undgg, at Stylus Touch handstykket aktiveres ved et uheld, ma det ikke anbringes i naerheden af et magnetfelt som for eksempel et magnetisk
afdaekningsstykke eller MR-udstyr.

W85 Belast ikke én side for meget. For stor belastning i én side kan medfere, at vinklet tilbehgr géar af motoren.

FORHOLDSREGLER

P1  PRIME/FLUSH (Prime/skyl) Priming er en funktion, der har til hensigt at temme slangesaet for luft under opsaetning. Ferste gang der trykkes pa knappen
Prime eller Flush (Skyl), teendes pumpe 1 og/eller 2 i tilstraekkelig lang tid til at tamme slangesaettet/-saettene for luft.
Teend og sluk for strammen nulstiller PRIME-funktionen. Nar farst Prime-knapperne er trykket ind, endres de til Flush-knapper (Skyl).
P2 For at forebygge skade pa vinklede instrumenter, skal sugeslangen frakobles forud for udskiftning af instrumentet under proceduren.
P3  Ved brug af vinklet tilbeher holdes handstykkesamlingen i tilbeheret, séledes at tilbehgret ikke utilsigtet losnes fra handstykket.
P4  Gelder kun Legend-instrumenter:
Hvis instrumentets emballage er blevet abnet, men instrumentet ikke har veeret taget i brug eller er kontamineret, kan instrumentet resteriliseres. Fjern
instrumentet fra den originale emballage og placér det i en godkendt autoklaveringsbakke. Dampsteriliseres pa felgende made:
Hojvakuum damp 132 °Ci 5 minutter
Tyngdeforskydning 132°Ci 15 minutter
Det resteriliserede instrument skal bruges umiddelbart efter resteriliseringen. Hvis der ses rust eller korrosion efter resterilisering,
ma det resteriliserede instrument ikke anvendes.
P5  Ker IKKE 16-MF-tilbehgret ved en driftshastighed pa over 62.000 o/min. Dette kan forarsage overophedning og beskadigelse af interne gear i tilbeheret.
P6  Brug IKKE et spiralbor eller et Contra-Angle-instrument ved en driftshastighed pa over 62.000 o/min.
P7  Forsaeg ikke at frakoble kablet fra Midas Rex Legend EHS Stylus-motoren.
P8  Bgjikke kablerne. Efterse kabler og ben for revner, rifter eller korrosion.
P9 Brug ikke antidug pa skopet eller sheathen, da dette kan medfgre vaeskedannelse eller lzekage.
P10  Frakobl kablet fra Midas Rex Legend EHS-motoren forud for sterilisering.
P11  Brug af en opvaske-/desinfektionsmaskine til renggringen kan forarsage for tidlig forringelse af ydeevnen.
P12  Fjern anordninger fra instrumenttasken forud for placering i vaske-/desinficeringsmaskinen og lad anordningerne teammes.
P13 Placér udstyret i vaske-/desinficeringsmaskinen i henhold til producentens anbefalinger.
P14  Brug IKKE plasmasterilisering med hydrogenperoxid ved lave temperaturer pa grund af lumens indvendige diameter og leengdebegransninger.
P15  Brug IKKE sterilisering med flydende eddike ved lave temperaturer pa grund af nedszenkningsproceduren.
P16 Legend-tilbehgrets renggringsdyse ma IKKE damp- eller EO-steriliseres.
P17  Fjern og kassér tilbehgr i overensstemmelse med lokale love og regler vedrgrende korrekt bortskaffelse af klinisk risikoaffald.
P18 Engangsanordninger er kun til engangsbrug.
P19 Rengegr motor og kabel mens de stadig er forbundet. Dette vil reducere indtreengen af fragmenter.
P20 Brug KUN anbefalede renggringsmidler.
P21  Brug ikke overdreven kraft ved indfgring af endoskopet i Endo-Scrub 2-sheathen. Dette vil beskadige endoskopet samt
Endo-Scrub 2-sheathen.
P22 Hvis endoskopets spids kan ses pronere ud over spidsen pa Endo-Scrub 2-sheathen, er sheathen blevet beskadiget. Beskadigede produkter skal straks
bortskaffes.



SYSTEMKRAV OG -SPECIFIKATIONER

Konsolspecifikationer

Funktionelle standarder for elektriske systemer

ANSI/AAMI ES60601-1

Generelle krav til grundlaeggende sikkerhed og fundamental drift)

INTEGRERET KONSOL MED STR@MFORSYNING (IPC)

Medical electrical equipment - Part 1: General requirements for basic safety and essential performance (Elektromedicinsk udstyr - Del 1: 2005

IEC 60601-1 Medical electrical equipment - Part 1: General requirements for basic safety and essential performance (Elektromedicinsk udstyr - Del 1: 2005
Generelle krav til grundlaeggende sikkerhed og fundamental drift)

EN 60601-1 Medical electrical equipment - Part 1: General requirements for basic safety and essential performance 2006
(Elektromedicinsk udstyr - Del 1: Generelle krav til grundleeggende sikkerhed og fundamental drift) (IEC 60601-1:2005)

IEC 60601-1-4 Medical electrical equipment - Part 1: General Requirements for Safety, Part 4: Programmable Electrical Medical Systems 2000
(Elektromedicinsk udstyr - Del 1: Generelle krav til sikkerhed, del 4: Programmerbare, elektriske medicinske systemer)

EN 60601-1-2 Medical electrical equipment - Part 1-2: General Requirements for Safety - Collateral Standard: Electromagnetic Compatibility - 2001/
Requirements and Tests (Elektromedicinsk udstyr - Del 1-2: Generelle krav til sikkerhed - sideordnet standard: Elektromagnetisk A1:2006
kompatibilitet - krav og test)

CSA-C22.2nr. 601.1 Medical Electrical Equipment - Part 1: General Requirements for Safety (Medicinsk elektrisk udstyr - Del 1: Generelle krav til sikkerhed) 2005

Fysiske dimensioner
Storrelse
Veegt
1 drift
Temperatur
Luftfugtighed
Barometertryk

277 mm B x 353 mm H x 267 mm D
73 kg

+10°Ctil +33°C
30 % til 75 % relativ luftfugtighed
700 til 1060 hPa

Under transport og opbevaring

Temperatur

Luftfugtighed

Barometertryk

Display/bergringsskaerm

Type

Oplgsning

Audio Output (lydudgang)

Lydniveau for basislinjelyd
Elektriske specifikationer

Indgangsspaending

Frekvens

Stremforbrug

Ekstra vekselstremsudgang

Intern sikring

Arbejdscyklus for pasat del

-40 °Ctil +70 °C
10 % til 95 % relativ luftfugtighed
500 hPa til 1060 hPa

Hej kontrast, digital, grafisk farve, synlig i komplet marke
Skaermen er 21 cm diagonalt, oplgsning 480 x 640 pixel

60 dBA minimum SPL (1 m)

100-240V =10 %

50/60 Hz

500V A

200V A maks.
5x20mmT.L.5A,250V
Medtronic Xomed P/N 11270066
Maksimalt teendt i 120 sekunder
Minimum slukket i 180 sekunder

Varenumre for netledning

Nordamerika:

USA, Barbados, Belize, Bolivia, Canada,
Columbia, Ecuador, Venezuela
Standard P/N EA600 eller 1895820
6 meter P/N EA650 eller 189721

Storbritannien,
Irland, Hong Kong, Malaysia, Singapore
Varenr. EA606 eller 1895821

Europa:

@strig, Belgien, Finland, Frankrig, Tyskland,
Graekenland, Korea, Luxembourg, Holland,
Norge, Portugal, Spanien, Sverige
Varenr. EA602 eller 1895822

Varenr. EA605

Kina Indien, Sydafrika Schweiz
Varenr. EA604 Varenr. EA607 Varenr. EA601
Argentina Israel Danmark
Varenr. EA608 Varenr. EA609 Varenr. EA610
Australien, New Zealand Japan Italien, Chile

Varenr. EA603 eller 1895823

Varenr. EA611
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LYD OG FIGURER FOR SYSTEM

Lydalarmer og toner
Folgende alarmer og toner kan lyde under anvendelse af IPC-konsollen.

Lydalarm
Nar systemet detekterer en fejl, vises der en meddelelse pa bergringsskeermen og systemet udsender en sekvens pa tre toner.
Toner
IPC-tone Arsag(er)
1 tone - Bekreeftelse af, at der trykkes pd en knap, som medfgrer en aendring.
- Skift fra frem til vibrering.
- Skift af aktivt handstykke.
2 toner Skift fra vibrering til frem.
3 toner « Lydalarm. Fejl detekteret. Se skeermbilledet for fejlmeddelelse.
« Aktivt handstykke er i tilbage og fodpedalen er trykket ned.
« Forste gang tilbehgaret skifter fra frem til tilbage.
Lang tone Skift fra handstykke til bor.
Systemfigurer
Figur 1-1. Forside af IPC-konsol Figur 1-2. Bagside af IPC-konsol
- .
INTEGRATED POWER |
CONSOLE |
1 — |
2 Meditronic ‘
|
Initialization in Progress...
3

e
4 . 4> Medtronic e

3 00l0

1 Pumpe 1: Kelemiddel, rengering af linse eller skylning 1 Stativklemme

v

Bergringsskaerm Port til compact flash-kort (bruges af Medtronic)

Strem, til/fra Manuel start/stop

Pumpe 2: Skylning eller rengering af linse Adgang til sikringer

v A W N

Konsollens konnektorpanel til eksterne enheder Stikkontakt til tilbehor
Endo-Scrub 2-konnektor

Netledningskonnektor af hospitalskvalitet

0 N OO b~ W N

Akvipotential. Anvend potentialudligningsleder.
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Figur 1-3. IPC-konsollens

Legend EHS-motor 4
Legend EHS Stylus-motor 5
Handstykke til shaver 6
til rygsejle, StraightShot M4

mikrodebrider, StraightShot 7

Magnum Il mikrodebrider,
StraightShot Il mikrodebrider,
Stylus Touch-motor, Visao-bor, 8
Indigo-bor, Midas Rex-

mikrosave, Triton-bor

INTEGRERET KONSOL MED STR@MFORSYNING (IPC)

konnektorpanel Figur 1-4. Multifunktion-fodpedal

Stimuleringsindgang
fra patientgraenseflade
(NIM eller NIM-Eclipse)

Stimuleringsudgang
til Stim-borguide eller

Powerease

Skeeter handstykke 1 Funktion-knap 4 Skridsikker fodplade
Endo-Scrub 2 fingerkontakt, 2 Handstykke-knap 5 Fodpedal
Fjernbetjening til Endo-Scrub 3 Styring-knap

2-fodpedal Intelliflow-skylning
Multifunktion-fodpedal

Figur 1-5. IPC-bergringsskaerm Figur 1-6. IPC-skeaermbilledet Pumps (Pumper)

Handpiece Name

Mode 4 Prime 1
) \ 2
FWD @ (.\ Endo-Scrub® 2
3
‘ Prime
7
(.\ Endo-Scrub®2
4
M4
r.\ Imigation
EndoScrub 2
Flow
9 -3+ (4 6
On Setting Prime
Zobrazuje aktivni pfistroj 5 Abner skaermbilledet Help (Hjzelp) 1 Luk pumpens panel 3 Pump 1 (Pumpe 1)-panel,
Kontrolpanel for tilbehgr 6 Panel for skylletilbehar tilgzengeligt tilbehor
Variabel styring af fodpedal 7 Inaktivt handstykke 2 Prime/Flush (Prim/skyl)}-pumpe 4 Pump 2 (Pumpe 2)-pane|,

Abner skeermbilledet Pumps
(Pumpe)

tilgeengeligt tilbehor
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Obrazek 1-7. Usporadani opera¢niho salu

2
1

" @

Vybaveni pro anestezii 6 Mikroskop

Systém IPC 7 Chirurg

Chirurgické nastroje a 8 Elektrochirurgicka jednotka
pomucky

Instrumentarka 9 Anesteziolog

Monitor NIM 10  Pacient

Figur 1-9. Fjernbetjening til Intelliflow

Pause/til-fra
@g/seaenk til finjustering

@g/seenk til grovjustering ELLER valg af
storrelse af ror i rustfrit stal
(Fransk starrelse) til sug med skyl

—

[<) NNV, B N VE A N}

Obrazek 1-8. Konfigurace systému IPC

™

Maximalni prdmér zakladny

Proplachovaci a ochlazovaci 7
vaky je53cm.
Proplachovaci stojan 8

Kos proplachovaciho stojanu

Konzola IPC 9 Napajeci kabel
Pole konektor(i konzoly 10  Pumpa?2
Kabely pfislusenstvi 11 Pumpal

Maximalni vyska od podlahy

je89cm.



INTEGRERET KONSOL MED STR@MFORSYNING (IPC)

POKYNY PRED POUZITiM PRISTROJE

Déle naleznete vieobecny navod k zafizeni IPC pfed jeho pouzitim. Sekce,Accessories or Additional Devices Operating Instructions” (Provozni
pokyny pro pfislusenstvi nebo pfidavna zafizeni) obsahuje provozni pokyny pro jednotlivé prislusenstvi.

Po pfevzeti systému od dodavatele
» Ovéfte, Ze obsah baleni odpovida dodacimu listu. Pokud je netplny nebo poskozeny, obratte se na zadkaznicky servis spole¢nosti Medtronic.
« Pokud je prepravni obal poskozeny nebo ochrannd vypln jevi znamky stlaceni, informujte dopravce a zékaznicky servis spole¢nosti
Medtronic. Prepravni obaly uchovejte pro kontrolu dopravce.
+ Po vybaleni uschovejte krabice a obalovy materidl. V pfipadé, ze by bylo nutné pfistroj nékam posilat, pfepravni obaly poskytuji ndlezitou ochranu.

Nastavovani IPC
Podrobné instrukce naleznete v pfislusnych tématech.

Nainstalujte kazety pump nebo irigacni hadicky.

Pripravte konzolu IPC k pouziti.

V pfipadé nutnosti provedte kalibraci dotykové obrazovky.

V pfipadé nutnosti upravte systémova nastaveni.

Nastavte pumpy a naplrite jejich boly.

Zkontrolujte provoz systému.

Stisknéte tlacitko manudlniho startu/zastaveni na zadni strané konzoly (obrazek 1-2) a ovéfte, Ze |ze spustit/zastavit ndsadec, irigaci nebo
chladivo.

NoukwnN =

Instalace kazet pump nebo iriga¢nich hadi¢ek Obrazek 1-10. Instalace kazety pumpy

1. Zjistéte sprdvné umisténi pumpy a zdvihnéte zamek (obrazek 1-10).

Pumpa 1: Chladici kapalina, ¢isténi objektivu nebo irigace

Pumpa 2:Irigace

Dilezité upozornéni: Cislo na pumpé musi odpovidat ¢islu na kazeté (bud' 1/1 nebo

2/2). Pokud kazeta nema ciselné oznaceni, pouzijte k jeji instalaci obrazovku Pump

Setup (Nastaveni pumpy). /
2. Vlozte kazetu pumpy. \
3. Zacvaknéte zamek pumpy.

Varovani: Ujistéte se, Ze kazeta nijak neohyba hadicky.

Pripravte konzolu IPC k pouziti

1. Ovérte usporadani opera¢niho sélu (obrazek 1-7). Chirurg mlize mit preference, pokud jde o misto a viditelnost.

2. Ujistéte se, ze kolecka prepravniho voziku IPC konzoly jsou zam¢ena.

3. Provéfte viechny komponenty, zda nejsou poskozené, a urcete, zda je systém pfipraven k pouZziti.

4. Pripevnéte konzolu IPC a vaky s iriga¢nim prostredkem/chladivem na stojan infuze (obrazek 1-8).
Duilezité upozornéni: Vaky s iriga¢nim prostiedkem/chladivem pfipevnéte nad konzolu IPC, zajistite tak odpovidajici priitok.

5. Zapojte konzolu IPC ke zdroji napdjeni. Systém IPC umistéte zplsobem, ktery neprekazi vstupu napajeni pro ucely odpojeni napéjeni
zajisténého napajecim kabelem.

6. Najdéte odpovidajici port pro pfipojeni nozniho pedélu nebo pfislusenstvi na konektorovém panelu (obrazek 1-3), zarovnejte znacku na
konektoru se znac¢kou na konzole a potom vlozte konektor.

7. Pripojte hadicky odsavéni, chlazeni nebo irigacni hadicky.

8. Zapnéte konzolu IPC a ovérte, Ze systém projde samotestem.
Poznamka: Pokud konzola IPC nezjisti ndsadec nebo nozni pedal, objevi se obrazovka Connect Handpiece/Connect Footswitch (Pfipojte
nasadec/Pripojte nozni spinac). Postupujte nasledovné:
« Ovéite, Ze je kabel pfipojeny ke spravnému pfipojovacimu portu.
« Stisknéte tlacitko [OK] v okné Connect Handpiece/Connect Footswitch (Pfipojte ndsadec/Pfipojte nozni spinac) pro pokracovani

uzivani konzoly IPC bez ndsadce nebo nozniho pedalu.

Kalibrace dotykové obrazovky
Poznamka: Tento krok neni povinny.

1. Zapnéte konzolu IPC.

2. Po startu systému stisknéte na obrazovce Splash (Uvodni obrazovka) tla¢itko [Settings] (Nastaveni).

3. Vobrazovce Settings (Nastaveni) stisknéte moznost Touch Screen Calibration (Kalibrace dotykové obrazovky) a fidte se pokyny na obra-
zovce.

Zména nastaveni systému
Poznamka: Béhem provadéni chirurgické operace Ize prepsat systémova nastaveni.

1. Zapnéte konzolu IPC.
2. Pri startu systému stisknéte na obrazovce Splash (Uvodni obrazovka) tlacitko [Settings] (Nastaveni).
3. Prozménu jazyka stisknéte pfislusny jazyk.

1-9
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6.
7.

Pro zménu vychozich nastaveni stisknéte tlacitko [Default] (Vychozi).

« Na obrazovce Default (Vychozi hodnoty) stiskem Sipek vpfed nebo vzad mérite piislusenstvi.

« Zménte vychozi nastaveni.

- Pro potvrzeni systémovych nastaveni a navrat na obrazovku Splash (Uvodni obrazovka) stisknéte tla¢itko [OK].

V pripadé prislusenstvi se slysitelnymi tony stisknéte tlacitko Slysitelné tény REV (Zpétny), které ovlada nasledujici funkce:

« Po aktivaci zpétného rezimu ze systému zazni jedna série pipnuti zpétného rezimu.

« Pfi prvnim pouZziti vrtacky ve zpétném rezimu po aktivaci tohoto rezimu ze systému zazni jedna série pipnuti zpétného rezimu.
Pro potvrzeni systémovych nastaveni a ndvrat na dotykovou obrazovku IPC konzoly stisknéte tlac¢itko [OK].

Chcete-li obnovit vychozi nastaveni od vyrobce, stisknéte [Restore] (Obnovit).

Vychozi nastaveni nasadce
Nastaveni systému zavisi na tom, které nasadce jsou pfipojené ke konzole. Nasledujici tabulka urcuje vychozi konfigurace, vychozi nastaveni (X) a
vychozi moznosti (O).

Tabulka 1. Vychozi nastaveni dotykové obrazovky IPC konzoly
Rychlost Rezim nebo spinac volby rezimu
Rotaciza Cykliiza
Nasadec minutu minutu % Vpied Oscilace Zpét Akcelerace  Velikost  Pratok Irigace  Ovladani
Visao 80000 X (0] 30
Indigo 52000 X O 30
Midas Rex SC1 3400 (0] 60
StraightShot M4 5000 (0} 30
StraightShot Ill, Magnum Il 5000 (0} 30
Legend EHS Stylus 60 000 X O 45 % 0
Legend EHS 70000 X O 0
Stylus Touch 60 000 X O 100 % 0 Prst
Skeeter 16 000 X 0 0
Endo-Scrub 2 3
Odsavaci irigator 8 50 %
Triton 100 X
100 X
Mikropily Midas Rex 100 0
Powerease 120 X
200 X
250 X

Nastaveni pump a naplnéni jejich bola
+ Systém IPC zapne pumpu 1 a/nebo 2 na dostate¢né dlouhou dobu, aby se pfi prvnim stisku tlacitka plnéni bolu pump odved| véechen

vzduch z hadicek.
« Systém IPC pfi vypnuti a zapnuti systému resetuje funkci plnéni bolu.
« Po naplnéni bolu pumpy se tlacitko a funkce napliovani stanou funkci a tlacitkem proplachovani.

1.
2.
3.

Pripojte hadicky z IPC kazety k irigaci nebo hadi¢ckdm chlazeni na pfislusenstvi.

Na iriga¢ni hadicce prepnéte svorku do pozice OPEN (Otevieno).

Pokud pfislusenstvi vyuziva prizracnou odkapdavaci komoru (Visao), naplite ji chladivem. Pro napInéni stlacujte a uvolriujte komoru
dokud nebude plna.

Na dotykové obrazovce IPC (obrazek 1-5) stisknéte tlacitko pump.

Poznamka: Obrazovka pump IPC je dostupna také z obrazovky Connect Handpiece/Connect Footswitch (Pfipojte ndsadec/Pfipojte nozni
spinac), kterou systém zobrazuje béhem pfipravy IPC k pouZiti v pfipadé, ze neni zjistén ndsadec nebo nozni spinac.

Na obrazovce pump IPC konzoly (obrazek 1-6) vyberte pfislusenstvi pro kazdou pumpu.

Pro kazdou pumpu stisknéte tlacitko pInéni bolu a ovérte nasledujici:

« Pumpy jsou spusténé, dokud neni odveden viechen vzduch z hadicek.

+ Na hrot iriga¢niho zafizeni proudi malé mnozstvi lubrikantu.

+ Pumpy se vypnou.

Stisknéte tlacitko Zaviit, tad
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Vychozi nastaveni pumpy
Nastaveni pumpy zavisi na tom, které ndsadce jsou pfipojené ke konzole. Nasledujici tabulka urcuje vychozi nastaveni (X) a vychozi moznosti (O)
pumpy.

Tabulka 2. Vychozi nastaveni obrazovky IPC konzoly Pumps (Pumpy)
Pumpa 1 Pumpa 2 Endo-Scrub 2 Odsavaci irigator
Nasadec Chlazeni  Irigace Irigace Pumpal Pumpa2 Pumpal Pumpa2

Visao X X O
Indigo (e} X (0} (0} (e}
Midas Rex SC1 (0] X (0] 0
StraightShot M4 (e} X* X (e}
StraightShot Ill, Magnum Il (e} X* X O
Legend EHS Stylus X o* (0} O (0} (e}
Legend EHS X O (0} O (0} o
Stylus Touch X 0] (o] 0] (o] 0
Skeeter (0] (0] (0] (0]
Endo-Scrub 2 X (0] X 0
Odsavaci irigator o (0} (e}
Mikropily Midas Rex O X 0} O o (0]
Powerease 0} O 0} O

0} O 0} O

(o] 0] (o] 0
*Kdyz IPC detekuje nasadce StraightShot M4 i Legend EHS Stylus Touch, bude pii vychozim nastaveni pumpa 2 nastavena jako ,sdilend” irigaéni pumpa.
Musite ruéné pfipojit irigacni hadicku do aktivniho nésadce.

Ovéreni provozu systému
1. Ovérte, Ze pedal irigatoru spousti nasadec a tok iriga¢ni kapaliny. Zkontrolujte zmény rychlosti od bilé po Zlutou v obrazovce Speed
(Rychlost) na dotykovém displeji.
2. Ovérte funkcnost tlacitek nozniho pedalu. Dalsi informace ziskate v sekci,Provoz multifunkéniho nozniho pedalu”.
3. Zkontrolujte na dotykové obrazovce, ze mUGzete provadét viechny nasledujici akce:

- Uprava rychlosti: V obrazovce Speed (Rychlost) pouzijte tla¢itka plus a minus v okné zvlhé¢ovani.
« Zména rezimu: V okné Mode (Rezim) stisknéte libovolné tlacitko rezimu.
- Uprava priitokové rychlosti: Pouzijte tlacitka plus a minus v okné Irrigation (Zvlh&eni).

IPC KOMPONENTY

Sekundarni zdroj napajeni konzoly
Varovani: Sekundarni zdroj napajeni je dostupny pouze s IPC konzolami Hydrodebrider a kostniho mlynku (viz W82).
Sekundarni zdroj napajeni je urcen pouze k pouziti s napétim <120V stfidavého proudu.

Multifunkéni nozni pedal
Pro spusténi/zastaveni nasadce, ovladani rychlosti ndsadce, vybér ndsadce a vybér reZimu provozu mlzete pouzit multifunkéni nozni pedal
(obrazek 1-4).V tématu Ovladani multifunkéniho nozniho pedalu najdete sekci vénujici se specifickému uziti a ovladani kazdého nasadce.

Selhani multifunkéniho nozniho pedalu
Selze-li béhem provozu multifunkéni nozni pedal, pouZzijte k provozu nasadce tlacitko manuélniho startu/zastaveni (obrazek 1-2) na zadni strané
IPC konzoly.

Dalkovy ovladac irigace Intelliflow
Pouzijte Dalkovy ovladac¢ irigace Intelliflow (obrazek 1-9) ke spusténi/zastaveni a zméné pritoku irigacni kapaliny ze sterilniho pole.

Pouzivéte-li irigaci ndsadce:
- Pro pozastaveni pratoku iriga¢ni kapaliny stisknéte tlacitko zapnuti/vypnuti pozastaveni.
+ Pro Upravu pritoku stisknéte tlacitko pfesného nastaveni nebo tlacitko zvyseni/snizeni hrubého nastaveni.
Pouzivate-li odsavaci irigator:
« Pro pozastaveni, vypnuti nebo zapnuti odsavaciho irigatoru stisknéte tlacitko zapnuti/vypnuti pozastaveni.
+ Pro upravu pratoku stisknéte tlacitko zvyseni/snizeni presného nastaveni.
- Pro vybér velikosti ocelové trubky (francouzska mira) stisknéte tlacitko velikosti trubky z nerezové oceli.
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VEJLEDNING OG FABRIKANTENS ERKLARING - ELEKTROMAGNETISK IMMUNITET
Dell

Vejledning og fabrikantens erklzering - elektromagnetisk immunitet — del |

IPC'en er beregnet til at blive anvendt i det herunder specificerede elektromagnetiske miljg. Kunden eller brugeren af IPC'en skal sikre,
at den anvendes i et sadant miljg.

Immunitetstest IEC/EN69601 -1-2 Overensstemmelsesniveau Elektromagnetisk miljo - vejledning
testniveau
Elektrostatisk udladning (ESD) | £6 kV kontakt +6 kV kontakt Gulve bor veere af tree, beton eller keramikfliser. Hvis gulve
er daekket af syntetisk materiale, bar den relative fugtighed veere
IEC 61000-4-2 +8 kV luft +8 kV luft mindst 30 %.
Elektriske hurtige +2 kv il £2 kv il
urtige stromforsyningsledninger | stramforsyningsledninger Lysnetkvaliteten ber vaere den, der typisk forefindes i erhvervs- eller

stremudsving/spring o . . ) -

+1 kV til ind-/ +1 kV til ind-/ i hospitalsmiljger.
IEC 61000-4-4 . .

udgangsledninger udgangsledninger
Sted +1 kV differential-tilstand | +1 kV differential-tilstand Lysnetkvaliteten ber veere den, der typisk forefindes i erhvervs- eller
IEC 61000-4-5 +2 kV falles-tilstand +2 kV feelles-tilstand i hospitalsmiljger.

<5% UT (>95 % fald i UT) | <5 % UT (>95 % fald i UT)

i0,5 cyklus i0,5 cyklus
israte:gil,g?sgzlgér o 40 % UT (60 % fald i UT) 40 % UT (60 % fald i UT) Lysnetkvaliteten ber vaere den, der typisk forefindes i erhvervs- eller

rory 09 i 5 cyklusser i 5 cyklusser i hospitalsmiljger. Hvis brugeren af IPC'en har behov for fortsat drift

spaendingsudsving pa - - ,
stromforsyningslinjer 70 % UT (30 % fald i UT) 70 % UT (30 % fald i UT) under stre:mafbrydelsgr, anbefales det, e}t IPC'en forsynes med strom
IEC 61000-4-11 i 25 cyklusser i 25 cyklusser fra en ngdstremforsyning eller et batteri.

<5%UT (>95 % fald i UT) | <5 % UT (>95 % fald i UT)

i 5sek. i5sek.
Lysnetfrekvens (50/60 Hz) Stremfrekvens magnetfelter ber veere pa de niveauer,
magnetfelt 3A/m 3A/m der er karakteristiske i typiske kommercielle sammenhaenge eller
IEC 61000-4-8 hospitalsmiljger.

Bemaerk: UT er lysnetspaendingen for aktivering af testniveauet.

Vejledning og fabrikantens erklzering - elektromagnetiske emissioner

IPC'en er beregnet til at blive anvendt i det herunder specificerede elektromagnetiske miljg. Kunden eller brugeren af IPC'en skal sikre, at den anvendes
i et sddant miljo.

Emissionstest Overensstemmelse Elektromagnetisk miljo - vejledning

IPC'en bruger kun RF-energi til dens interne funktioner. Derfor er dets RF-emissioner
Gruppe 1 meget begraensede og vil sandsynligvis ikke medfere interferens med elektronisk
udstyr i naerheden.

RF-emissioner
CISPR 11

RF-emissioner

CISPR 11 Klasse A

IPC'en er velegnet til tilslutning til alle stremkilder, med undtagelse af private hjem
Klasse A og stromekilder, der er direkte forbundet til lavspaendingsforsyningsnet, som forsyner
bygninger, der benyttes til boligformal.

Harmoniske emissioner
IEC 61000-3-2

Spaendingssvingninger

IEC 61000-3-3 | overensstemmelse med

Anbefalet sikkerhedsafstand mellem baerbart og mobilt radiokommunikationsudstyr og IPC'en.

IPC'en er beregnet til brug i et elektromagnetisk miljg, i hvilket udstralende radioforstyrrelser er under kontrol. Kunden eller brugeren af IPC'en kan forebygge
elektromagnetisk interferens ved at opretholde en mindste sikkerhedsafstand mellem det baerbare og mobile RF-kommunikationsudstyr (sendere) og IPC'en,
som anbefalet nedenfor, alt efter kommunikationsudstyrets maksimale udgangseffekt.

Nomineret maksimal Sikkerhedsafstand afhaengigt af senderens frekvens
udgangseffekt for 150 kHz il 80 MHz 80 MHz til 800 MHz 800 MHz til 2,5 GHz
senc‘::ren d=1,2P d=1,2VP d=2,3/P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,10 0,38 0,38 0,73
1,00 1,20 1,20 2,30
10,00 3,80 3,80 7,30
100,00 12,00 12,00 23,0

For sendere med en nominel maksimal udgangseffekt, som ikke er naevnt ovenfor, kan den anbefalede sikkerhedsafstand d i meter (m) anslas ud fra den ligning,

der er relevant for senderens frekvens, hvor P er senderens maksimale udgangseffekt i watt (W) ifelge fabrikantens oplysninger.

BEMARK 1 Ved 80 MHz og 800 MHz gzelder sikkerhedsafstanden for det hgjeste frekvensomrade.

BEMARK 2 Disse retningslinjer kan ikke anvendes i alle situationer. Elektromagnetisk udbredelse pavirkes af absorption og refleksion fra strukturer, genstande
og mennesker.
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IPC'en er beregnet til at blive anvendt i det herunder specificerede elektromagnetiske miljgo.
Kunden eller brugeren af IPC'en skal sikre, at den anvendes i et sadant miljg.

Immunitetstest

IEC/EN60601-1-2

Overensstemmelsesniveau

Elektromagnetisk miljo - vejledning

testniveau
Baerbart og mobilt radiokommunikationsudstyr ber ikke anvendes teettere
pa nogen del af IPC'en, inkl. kabler, end den anbefalede sikkerhedsafstand,
der beregnes ud fra den ligning, der er relevant for senderens frekvens.
Anbefalet sikkerhedsafstand
Ledet radiosignal 3Vrms 3Vrms d=1,2+P
IEC 61000-4-6 150 kHz til 80 MHz
Udstralet radiosignal 3V/m 3V/m d =1,2+/P 80 MHz til 800 MHz

IEC 61000-4-3

80 MHz til 2,5 GHz

d = 2,3 /P 800 MHz til 2,5 GHz

Hvor P er den maksimale udgangseffekt for senderen i watt (W) ifalge
fabrikanten af senderen, og d er den anbefalede sikkerhedsafstand i meter (m).
Feltstyrker fra faste radiosendere, som er fastlagt med en elektromagnetisk
undersggelse pa stedet,? ber veere mindre end opfyldelsesniveauet i hvert
frekvensomrade.

Der kan opsta interferens i naerheden af udstyr, der er meaerket med felgende
symbol:

()

BEMARK 1 Ved 80 MHz og 800 MHz gzelder det hgjeste frekvensomrade.

BEMARK 2 Disse retningslinjer kan ikke anvendes i alle situationer. Elektromagnetisk udbredelse pavirkes af absorption og refleksion fra strukturer, genstande

0og mennesker.

BEMARK 3  Nar IPC bruges med Stylus Touch, er overholdelsesniveauet 3 V/m bortset fra 88 MHz til 91 MHz, hvor det er 1 V/m. Ligningen for
separationsafstanden for IPC med Stylus Touch erd = 3,5 VP i det frekvensomrade.

a Feltstyrker fra faste sendere sasom basestationer for radiotelefoner (mobile/tradlgse), landmobile radioer, amatgrradio, AM og FM radio- og tv-udsendelser
kan ikke forudsiges rent teoretisk med ngjagtighed. Man ber overveje en elektromagnetisk pladsundersggelse for at fa adgang til det elektromagnetiske
miljg, der hidrerer fra faste radiotransmittere. Hvis den malte feltstyrke pa det sted, hvor IPC'en bruges, overstiger det ovennavnte gaeldende
RF-opfyldelsesniveau, skal IPC'en observeres for at bekraefte normal drift. Hvis der observeres unormal ydelse, kan det veere nedvendigt at foretage ekstra

malinger sével som at a&ndre retning eller placering af IPC'en.

b | frekvensomradet 150 kHz til 80 MHz ber feltstyrkerne vaere mindre end 3 V/m.
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BEGRANSET GARANTI

A. Denne begraensede garanti geelder for alle, der kaber et Medtronic IPC-system. Denne begraensede garanti gives kun til den kgber, der kaber
IPC-systemet direkte fra Medtronic eller fra et af dets datterselskaber, eller dets autoriserede distributer eller repraesentant. IPC-systemet
inkluderer konsollen, motoren eller handstykket, fodstyringen, motorkablerne, instrumentationsindkapsling og -bakker (herefter refereret til
som Systemkomponenter), lige og vinklet motortilbeher (herefter refereret til som "Tilbehgr"), borguider og teleskoprer (herefter refereret til
som Semi-genanvendelige komponenter) og dissektionsinstrumenter, skylle- og kelemiddelslanger og fiernbetjening til Intelliflow (herefter
refereret til som Engangskomponenter) og samlet refereret til som IPC-systemet, medmindre specifikt anfort.

i. Hvis en Systemkomponent ikke fungerer i henhold til denne begraensede garanti (et ar fra salgsdatoen for en ny Systemkomponent eller
90 dage fra salgsdatoen for en istandsat eller brugt Systemkomponent), vil Medtronic enten reparere eller udskifte Systemkomponenten
eller en vilkarlig del deraf.

ii. Hvis en tilknyttet del ikke fungerer i henhold til Medtronics angivne specifikationer under denne begraensede garanti (90 dage fra
salgsdatoen for en ny tilknyttet del), vil Medtronic enten reparere eller udskifte den tilknyttede del eller en vilkarlig del deraf.

iii. Safremt en Semi-genanvendelig komponent ikke virker i overensstemmelse med Medtronics offentliggjorte specifikationer i lgbet
af gyldighedsperioden for denne begraensede garanti (30 dage fra datoen for salg af en ny Semi-genanvendelig komponent), vil Medtronic
enten reparere eller udskifte den Semi-genanvendelige komponent eller eventuelle dele deraf.

iv. Hvis en Engangskomponent ikke fungerer i overensstemmelse med Medtronics angivne specifikationer, og dette konstateres for sidste
anvendelsesdato, erstatter Medtronic Engangskomponenten.

B. For at vaere berettiget til denne begraensede garanti skal felgende betingelser veere opfyldt:

i. Produktet skal anvendes pa eller inden dets "Anvendes for" dato, hvis en sadan findes.

ii. Produktet skal anvendes i overensstemmelse med dets maerkning, og det ma ikke aendres eller udsaettes for misbrug, mishandling, uheld
eller forkert handtering.

iii. Hvis der opdages en defekt, skal den anmeldes skriftligt til Medtronic inden tredive (30) dage.

iv. Produktet skal returneres til Medtronic inden tredive (30) dage, efter at Medtronic har modtaget anmeldelsen, der er naevnt ovenfor i (3).

v. Ved en naermere undersggelse af Produktet af Medtronic skal Medtronic have konstateret, at: (i) Produktet ikke har veeret repareret eller
2&ndret af andre end Medtronic eller dets autoriserede repraesentant, (ii) Produktet ikke har veeret anvendt under andre forhold end normal
brug, og (iii) der er foretaget den foreskrevne periodiske vedligeholdelse og service, hvis relevant, pa Produktet.

C. Denne begraensede garanti skal fortolkes indskraenkende i henhold til sin ordlyd. DENNE BEGRANSEDE GARANTI ERSTATTER ALLE ANDRE
GARANTIER, UDTRYKKELIGE ELLER STILTIENDE, UANSET OM DE ER LOVBESTEMTE, HERUNDER EVENTUELLE STILTIENDE GARANTIER FOR
SALGBARHED ELLER EGNETHED TIL ET BESTEMT FORMAL. Medtronic kan under ingen omstzendigheder holdes erstatningspligtig for
nogen form for folgeskader, haendelige skader, potentielle skader eller andre lignende skader, som opstar pa grund af en defekt, fejl eller
funktionsnedbrud i IPC-systemet, uanset om en klage over sddanne skader er baseret pa garantien, en kontrakt, forssmmelighed eller
pa nogen anden made.

D. De undtagelser og begransninger, der er anfart ovenfor, har ikke til formal at fravige gaeldende lov og skal ikke fortolkes i den retning. Brugere
kan have lovbestemte garantirettigheder i medfgr af lovgivningen om salg af forbrugsvarer. Hvis nogen del af denne begraensede garanti
kendes ulovlig, ugyldig eller i modstrid med gaeldende lov, har dette ikke betydning for gyldigheden af den gvrige del af denne begraensede
garanti og alle rettigheder og pligter skal fortolkes, sa de opnar samme effekt, som hvis den begraensede garanti ikke havde indeholdt den
ulovlige eller ugyldige del.

FOR GENSTANDE, DER ER KONTAMINERET MED TSE STOFFER
Medtronic ENT/NT, returpolitik angdende transmissible spongiforme encephalopatier (TSE)

Medtronic vil ikke autorisere eller godtage returnering af produkter, der har vaeret i direkte kontakt med patienter, eller er kontamineret
med kropsvaesker fra patienter, der er mistaenkt for at have eller har faet bekraeftet diagnosen transmissibel spongiform encephalopati/
Creutzfeldt-Jakob sygdom (TSE/CID).

Folgende er anbefalede retningslinjer og kan variere i overensstemmelse med specifikke politikker og procedurer pa de enkelte hospitaler.
Personalet pa behandlingsenheden skal kontakte deres afdeling for infektionskontrol for at fa de geeldende procedurer og bestemmelser for
behandling af genbrugeligt udstyr, nar der er mistanke om kontamination med Creutzfeldt-Jakob sygdom (CJD) eller transmissibel spongiform
encephalopati (TSE).

Medtronic dissektionsinstrumenter, bor eller knivsblade, der anvendes til en patient, som mistaenkes at have TSE/CJD, skal bortskaffes ved
forbraending. Genbrugeligt udstyr, der er blevet anvendt til patienter med mistaenkt Creutzfeldt-Jakob sygdom (CJD) eller anden transmissibel
spongiform encephalopati (TSE), skal anbringes i karantaene og ikke bruges igen, fer diagnosen er blevet bekraeftet eller udelukket.
Genbrugeligt udstyr skal anbringes i karantaene, efter det er blevet rengjort, dekontamineret, steriliseret og emballeret i en hard, forseglet
beholder, indtil den endelige diagnose stilles. Hvis mistanken om TSE/CJD viser sig ubegrundet, kan det genbrugelige udstyr, der er i karantzene,
returneres og genbruges, efter at det er blevet rengjort, dekontamineret og steriliseret.

Medtronic anbefaler, at alle Medtronic-produkter, der bruges direkte til en patient med bekraeftet TSE, skal bortskaffes ved forbreending. Kontakt
den lokale salgsrepraesentant for at kebe erstatningsprodukter eller anskaffe udstyr til udlan.

Yderligere oplysninger kan fas hos den lokale repraesentant for kundeservice.
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TRITON ELEKTRISK HANDSTYKKE MED HOJT OMDREJNINGSMOMENT

BESKRIVELSE AF ANORDNINGEN

Triton elektriske handstykke med hgjt drejningsmoment kan fierne hardt og bladt veaev, bore fgrehuller og fare skruer, trdd og stifter under
spinale, kraniale og smaknoglede kirurgiske indgreb, udfert i en operationsstue af kirurger, der er oplaert i dets brug.

Felgende instruktioner til Triton elektriske hdndstykke med hgjt omdrejningsmoment er ud over de generelle instruktioner til samling

i "Opseetning af IPC'en". Fuldfer opsaetning af IPC'en og fortszet derefter med instruktionerne nedenfor.

MONTERING AF TRITON SAGITTALE SAV

Advarsel: Triton savtilbehgr ma kun bruges med Medtronic Triton savblade. Se Triton Quick Reference Saw Blade Guide (Hurtigreferenceguide

til Triton savblade) (LIT200017) for yderligere oplysninger om Triton savblade.

1. Iseet det sagittale savtilbehgr i hdndstykket i en position, der gor det nemt at indfere den sagittale savnegle (Figur 2-1).

Bemeaerk: Du kan installere tilbehgret i 12 forskellige positioner for at lette korrekt kirurgisk adgang.
2. lIseet den sagittale savnggle i tilbehgret og drej imod uret, indtil der maerkes en let modstand.
3. Iseet bladet i mellemrummet mellem de to kaeber, og serg for, at bladet sidder korrekt.
4. Drej den sagittale savnegle med uret for at lase bladet. Ker kort, og stram derefter bladet igen.
Forsigtig! Stram ikke for meget.

Figur 2-1. Montering af sagittal sav

m— ; TRITON
b |

MONTERING AF TRITON SAGITTALE SAV

Hvis du vil flerne Triton savbladet, skal du iseette den sagittale savnagle i tilbeheret og dreje imod uret.

MONTERING AF TRITON REVERSERENDE SAVTILBEH@R

Advarsel: Triton savtilbehgr ma kun bruges med Medtronic Triton savblade. Se Triton Quick Reference
Saw Blade Guide (Hurtigreferenceguide til Triton savblade) (LIT200017) for yderligere oplysninger

om Triton savblade.

1. Lesn patronens motrik, sset derefter bladet i og skub det helt i bund (Figur 2-2).
Bemeerk: Du kan installere tilbehgret i forskellige positioner for at lette korrekt kirurgisk adgang.
2. Speend patronens metrik med fingrene. Kor kort, og stram derefter patronens meatrik igen.

AFMONTERING AF TRITON REVERSERENDE SAVTILBEH@R

Hvis du vil flerne Triton reverserende savblad, skal du skrue patronens metrik af.

MONTERING AF TRITON AO/SYNTHES-SPANDEPATRON
OG TRINKLE-DREJEPATRON

1. Hvis du vil installere et borehoved, skal du traekke tilbehgrskraven tilbage (Figur 2-3).
2. lIseet borehovedet og udlgs tilbehgrskraven.

AFMONTERING AF TRITON AO/SYNTHES-DREJEPATRON
OG TRINKLE-DREJEPATRON

1. Hvis du vil flerne et borehoved, skal du traekke tilbehgrskraven tilbage.
2. Fjern borehovedet og slip tilbehgrskraven.

MONTERING AF TRITON JACOBS-DREJEPATRON
1. Hvis du vil installere et borehoved, skal du dreje ngglen for at abne drejepatronen eller dreje kraven,
hvis der bruges et ngglelgst drejepatrontilbeher (Figur 2-4).
2. Iszet borehovedet.

AFMONTERING AF TRITON JACOBS-DREJEPATRON
1. Hvis du vil flerne et borehoved, skal du dreje ngglen for at dbne drejepatronen eller dreje kraven,
hvis der bruges et ngglelgst drejepatrontilbehgor.
2. Fjern borehovedet.

Figur 2-2. Montering af
reverserende sav

Figur 2-3. Montering af
AO/Synthes-drejepatron
og Trinkle-drejepatron

F

S

Figur 2-4. Montering af Jacobs-
drejepatron

2-1
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MONTERING AF TRITON HUDSON OG ZIMMER-DREJEPATRON Figur 2-5. Montering af Hudson
Hvis du vil installere instrumentet, skal du traekke tilbehgrskraven tilbage og derefter iseette hanenden og Zimmer-drejepatron

af instrumentet i drejepatronen. r -
AFMONTERING AF TRITON HUDSON OG ZIMMER-DREJEPATRON =

Hvis du vil fierne instrumentet, skal du traekke tilbehgrskraven tilbage og derefter flerne instrumentet
fra drejepatronen.

MONTERING AF TRITON-PATRON MED TRAD ELLER STIFT

Patronen med trad accepterer trade pa op til 1,6 mm i diameter. Patronen med stift accepterer stifter pa op til 3,2 mm i diameter.

Iseet patronen med trad eller stift (Figur 2-6) mens handstykket er i SIKKER position (Figur 2-7).

Skru om ngdvendigt den kannulerede udvidelse pa bag pa handstykket for at beskytte operateren mod stik fra trad eller stift.
Iset traden eller stiften forfra eller bagfra pa handstykket.

Seet instrumentet i KBR-position ved at placere udlgserstyringen lodret.

Drej kontakten til funktionsvalg nederst pa handtaget til FREM-position.

Klem hdndgrebet til at fremfare trad/stift, og hold det nede.

Tryk udlgserstyringen ned for at drive trdden/stiften. Den trykfelsomme udlaser giver mulighed for variabel hastighed.
Hvis du har brug for laeengere trad/stift, skal du slippe trad/stift.

9. Fremfor hdandgrebet og udlgserstyringen.

10. Traek tilbage pa instrumentet.

11. Klem handgrebet til at fremfare trad/stift og tryk pa udlgserstyringen for at drive traden.

© NN RAWN =

Figur 2-6. Montering af patron med trad eller stift
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AFMONTERING AF TRITON-PATRON MED TRAD ELLER STIFT

Hvis du vil flerne den indsatte trad/stift, skal du anbringe kontakten til funktionsvalg i TILBAGE, klemme handgrebet til at fremfgre trad/stift
og trykke pa udlgserstyringen.

ANVENDELSE AF TRITON ELEKTRISK HANDSTYKKE MED H@JT OMDREJNINGSMOMENT

Du kan formontere tilbehgr inden isaettelse i handstykket.

Forsigtig! Isaet alt tilbeher i handstykket med handstykket i SIKKER-position (Figur 2-7).

Bemaerk: Handstykket har en handtagsudvidelse, der skrues pa bag pa handstykket. Hdndtagsudvidelsen giver balance og kontrol med
to haender til forskellige bore- og skaereanvendelser.

1. Med handstykket i SIKKER-position (Figur 2-7) iseettes et formonteret tilbehgr ved at trykke hurtigudlgserknappen gverst pa handstykket.
Seet tilbehgret ind i handstykket med en lille drejebevaegelse, indtil det sidder fast.

2. Seetinstrumentet i KOR-position med udlgserstyringen lodret. Kontakten til funktionsvalg nederst pa handtaget skal vaere
i FREM-position.

3. Efter brugen seettes udlaserstyringen tilbage til SIKKER-position, for tilbehgret fiernes.

4. Fjern tilbehgret ved at trykke pa hurtigudlgserknappen gverst pa handstykket.

2-2
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SIKKER-position

Handstykket kan ikke kore i SIKKER-position. Hvis du vil betjene handstykket,
skal du aktivere og trykke pa udlgserstyringen.

Figur 2-7. Sikker- og Ker-positioner pa Triton-handstykket

Y
r*

i SIKKER-funktion.

R &
SIKKER: Drej udlgserstyringen til en K@R: Nar udlgserstyringen er i lodret
af siderne for at lase handstykket

position, kan handstykket aktiveres.

TILSLUTNING AF TRITON ELEKTRISK HANDSTYKKE MED H@JT
OMDREJNINGSMOMENTTIL IPC

Find den korrekte tilslutningsport til Triton elektrisk handstykke med hgjt omdrejningsmoment

pa konnektorpanelet (Figur 2-8) og iseet konnektoren.

Bemaerk: Hvis du vil iseette konnektorer med flere ben (angivet med et sglvfarvet eller redt maerke
pa konnektoren), skal du justere konnektorens maerke sa det flugter med maerket pa konsollen

og derefter isaette konnektoren.

BERORINGSSKARMENS KNAPPER TIL TRITON ELEKTRISK
HANDSTYKKE MED H@JT OMDREJNINGSMOMENT

Hvis du vil justere den variable hastighed for Triton elektriske handstykke med hgijt
omdrejningsmoment, skal du trykke pa plusknappen for at gge den variable hastighed eller

pa minusknappen for at seenke den variable hastighed pa IPC-bergringsskaermen i styringsfeltet
FWD Speed (Fremadgaende hastighed) eller REV Speed (Tilbagegaende hastighed) (Figur 2-9).

Figur 2-8. IPC Triton-tilslutningsporte

-@@:éé

(1 (2)

1 Tilslutning af Triton 2 Tilslutning af fodpedal

Figur 2-9. Triton bergringsskaerm
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KONTAKT TIL FUNKTIONSVALG PA TRITON ELEKTRISK HANDSTYKKE MED H@JT

OMDREJNINGSMOMENT

Kontakten til funktionsvalg bruges til at skifte handstykket fra fremadgdende til bagudgdende ndr handstykket er det aktive handstykke.
Nar handstykket er det inaktive handstykke, skal du bruge kontakten til funktionsvalg til at aktivere handstykket.

KNAPPER PA MULTIFUNKTION-FODPEDALEN TIL TRITON ELEKTRISK

HANDSTYKKE MED H@JT OMDREJNINGSMOMENT

Vigtigt: Som standard skal der trykkes pa hver knap pa fodpedalen i mindst 100 ms fer valget
bliver aktivt. Standardveerdien kan aendres pa skeermbilledet Settings (Indstillinger)

pa IPC-bergringsskarmen.

Sadan bruger du multifunktion-fodpedalen (Figur 2-10) til at styre handstykket:

« Huvis du vil skifte mellem start/stop-funktionen og den variable hastighed-funktion,
skal du trykke pa styringsknappen. A

-
« Hvis du vil skifte handstykke, skal du trykke pa handstykke-knappen. D*}

Styring af tilbage med fodpedalen til Triton elektrisk handstykke med hgjt
omdrejningsmoment

Nar du tilslutter fodpedalen (ekstraudstyr) til IPC-konsollen, kan pedalen bruges som en alternativ metode til at aktivere
tilbage-funktionen (uden at skulle bruge kontakten til funktionsvalg nederst pa handstykket). Nar pedalen er tilsluttet,

vises styringsfeltet Reverse Pedal (Tilbage med pedal) pa skeermbilledet (Figur 2-11).
Bemaerk: Som standard er pedalfunktionen indstillet til OFF (Fra).

1. Hvis du vil bruge pedalen, skal du trykke pa ON (Til) i styringsfeltet Reverse Pedal (Tilbage med pedal)

pa IPC-bergringsskaermen.

2. Nar pedalen er sldet til, skal du treede pa fodpedalen for at seette handstykket i tilbagefunktion (uanset hvilken

position kontakten til funktionsvalg er indstillet til).

BEMZARK: Udlgserstyringen skal trykkes for at aktivere handstykket, ogsa nar du treeder pa fodpedalen.
3. Fjern foden fra pedalen for at returnere handstykket til funktionen, der aktuelt er defineret af kontakten

til funktionsvalg pa handstykket.

Figur 2-10. Multifunktion-fodpedal

(3)

1 Funktion-knap
2 Fodpedal
3 Skridsikker fodplade

4 Styring-knap
5 Handstykke-knap

Figur 2-11.
Styringsfeltet
Reverse Pedal
(Tilbage med
pedal)

Reverse Pedal
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TRITON ELEKTRISK HANDSTYKKE MED H@JT OMDREJNINGSMOMENT

ANVISNINGER | RENG@RING OG STERILISERING TIL TRITON ELEKTRISK HANDSTYKKE MED H@JT

OMDREJNINGSMOMENT
Se dokument M000030A322 i afsnittet Rengering og sterilisering.

TEKNISKE SPECIFIKATIONER FOR TRITON ELEKTRISK HANDSTYKKE MED H@JT
OMDREJNINGSMOMENT

Triton elektrisk hdndstykke med hgjt omdrejningsmoment ED500

Starrelse | 8,9x13,7x2,8cm (LxHxB)

Veegt | 0,9 kg

Hastighed | 400-18.000 cpm (faktiske hastighed afhaenger af det anvendste tilbehar)

Arbejdscyklus for pasat del | Cyklustid: 20 sekunder ved mak./20 sekunder ved min.
Maks. antal cyklusser inden handstykket hviles: 6
Maks. antal cyklusser inden tilbehgret hviles: 3

Min. hvileperiode: 25 minutter
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SUG MED SKYL

SUG MED SKYL

De folgende instruktioner til suget med skyl er ud over de generelle instruktioner til samling i "Opsaetning af IPC'en" Fuldfer opseetning af IPC'en
og fortseet derefter med instruktionerne nedenfor.

MONTERING AF SUG MED SKYL

1. Tilslut sugeslangen fra en sugekilde til sugetilslutningen pa suget med skyl

(Figur 3-1).
2. P3IPC'ens bergringsskaerm (Figur 1-5) trykkes pa knappen for pumperne. (T
3. PaIPC'ens skaermbillede for pumpen (Figur 1-6) veelges en pumpe til suget
med skyl.
Bemaerk: Nar der bruges et handstykke, der er sluttet til en pumpe, inkorporerer
IPC'en automatisk suget med skyl ved den pumpe, der ikke bruges af handstykket.
4. Tilslut skylleslangen fra IPC-kassetten (Figur 1-8) til skylletilslutningen pa suget
med skyl (Figur 3-1).
5. Drej klemmen til OPEN (Aben) pa skylleslangen.

Figur 3-1. Sug med skyl

1 Sugeror
2 Skyllergr

3 Storrelse af ror

4 Skylletilslutning
5 Sugetilslutning

ADAPTERSAT TIL SKYL MED SUG
1. Tilslut en adapter til skylleslangen med hgj hastighed (bla adapter) eller IPC-slangen (hvis adapter).
2. Tilslut en adapter til skyllekonnektorslangen (Figur 3-2).
3. Tilslut en skyllekonnektorslange til skylletilslutningen pa suget med skyl.

Figur 3-2. Adaptersaet til skyl med sug

.
- .

ey

BERORINGSSKARMENS KNAPPERTIL SUG MED SKYL
Sadan indstiller eller justerer du knapperne til sug med skyl pa IPC-bergringsskaermen Figur 3-3. Bergringsskaerm Suction Irrigator
i styringsfeltet Suction Irrigator (Sug med skyl) (Figur 3-3): (Sug med skyl)

« Hvis du vil indstille slangestgrrelsen, skal du trykke pd plus- og minus-knapperne
i styringsfeltet Size (Sterrelse). Size Flow
Bemaerk: Systemets standardindstilling er starrelse 8. 8 v filn

« Hvis du vil aktivere eller deaktivere skylleflowet, skal du vaelge On/Off (Til/Fra) (= (& On (= (&

i styringsfeltet Flow.

« Hvis du vil indstille slangestgrrelsen, skal du trykke pd plus- og minus-knapperne

i styringsfeltet Size (Storrelse).

Suction Irrigator
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ENDO-SCRUB 2

ENDO-SCRUB 2

De felgende instruktioner til Endo-Scrub 2 er ud over de generelle instruktioner til samling i "Opsaetning af IPC'en" Fuldfer opsaetning af IPC'en
og fortsaet derefter med instruktionerne nedenfor. Se Endo-Scrub 2 System Instructions for Use (Brugsanvisning til Endo-Scrub 2-systemet),
Endo-Scrub Sheaths Instructions for Use (Brugsanvisning til Endo-Scrub-skeder) og Endo-Scrub 2 Finger Switch Instructions for Use
(Brugsanvisning til Endo-Scrub 2-fingerkontakt) for yderligere information.

IPC-systemet inkorporerer Endo-Scrub 2-funktionen ved at bruge skyllepumpe nummer et (1) og kontrollere driften ved hjzelp

af bergringsskaermen og en ekstern fod- eller fingerkontakt.

Endo-Scrub 2 ma IKKE bruges til infusioner, til desinfektion eller sterilisering af et endoskop eller til bortsugning af blod eller debris.

Brug kun Endo-Scrub 2-skeden med et af de endoskoper, der er anfert pa skedens produktetiket, da det ellers kan resultere i svigt eller darlig
funktion.

Figur 4-1. Endo-Scrub 2-fingerkontakt Figur 4-2. Endo-Scrub 2-fodpedal

1 Fingerkontakt 4 Tilslutning til lys
2 Endo-Scrub 2-skede 5 Kabel til fingerkontakt
3 Tilslutning til skylning

MONTERING AF ENDO-SCRUB 2

1. Fugt endoskopet.
2. Skub langsomt det godkendte endoskop ind i Endo-Scrub 2-skeden (Figur 4-3).
3. Tilslut skylleslangen og en lyskilde (Figur 4-4).

Figur 4-3. Montering af Endo-Scrub 2 Figur 4-4. Montering af Endo-Scrub 2

NN
iy

e

MONTERING AF ENDO-SCRUB 2-FINGERKONTAKT
Hvis du bruger Endo-Scrub 2-fingerkontakten, skal du fuldfere felgende:
1. Skub langsomt fingerkontakten pa Endo-Scrub 2-skeden (Figur 4-1). Juster ringens udskaering sa den flugter med luerkonnektoren
pa slangesaettet. Fingerkontakten er installeret korrekt, nar ringens udskaering sidder godt fast op mod luerkonnektoren.
2. Aktiver pumpen ved at trykke pa aktiveringsknappen pa fingerkontakten.

AKTIVERING AF ENDO-SCRUB 2

Bemaerk: Proceduren nedenfor gaelder ogsa, hvis du bruger multifunktion-fodpedalen.

1. Hvis du vil aktivere Endo-Scrub vaskecyklus, skal du trykke og slippe fingerkontakten.
2. Hvis du vil starte et kontinuerligt flow af skyllemiddel, skal du trykke og holde fingerkontakten nede.

TILSLUTNING AF ENDO-SCRUB 2 TIL IPC-KONSOLLEN
1. Find Endo-Scrub 2 konnektorens daeksel pa bagsiden af IPC-konsollen (Figur 1-2). - - -
Figur 4-5. |PC Endo-Scrub 2-tilslutningsport

2. Indszt en lille skruetraekker i hakket pa kabelkonnektorens daeksel og traek.
3. Tilslut betjeningskontaktens kabel til kabelkonnektoren.
4,

Tilslut Endo-Scrub 2-fingerkontakten (Figur 4-1) eller fodpedalen (Figur 4-2) til konsollen ~ . ‘
g 9 p g @, ® @L

(Figur 4-5).

1 Tilslutningsport til fingerkontakt eller fodpedal
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ENDO-SCRUB 2
BERORINGSSKARMENS KNAPPER TIL ENDO-SCRUB 2

Sadan indstiller eller justerer du knapperne til Endo-Scrub 2, pa IPC-bergringsskaermen i sektionen Flow i styringsfeltet Endo-Scrub 2 (Figur 4-6):
« Hvis du vil aktivere Endo-Scrub 2, skal du trykke pa afkrydsningsfeltet On/Off (Til/Fra).

Figur 4-6. Bergringsskaerm for Endo-Scrub 2
« Hvis du vil justere flowhastigheden, skal du trykke pa Plus-knappen for at age

flowhastigheden eller minus-knappen for at saenke flowhastigheden. EndoScrub 2
Fl
« Hvis du vil prime pumpen, skal du trykke pa prime-knappen. g

(- 3 [+

On Setting

ANVISNINGER | RENGO@RING OG STERILISERING TIL ENDO-SCRUB 2
Se dokument 68E4005 i afsnittet Rengering og sterilisering.

Renggring af Endo-Scrub 2-fodpedal
Vigtigt: Hvis der findes debris under fodkontrollens kappe, skal den returneres til service under garantien.
Nedsaenk IKKE fodpedalenheden i vaeske, og steriliser den ikke.
Brug IKKE alkohol, andre oplgsningsmidler eller skuremidler.
1. Tor Endo-Scrub 2-fodpedalen af med en klud, der er fugtet med et neutralt enzymholdigt renggringsmiddel, pH 6,0-8,0, eller
et fenolbaseret desinficeringsmiddel.
2. Aftgr enheden med en ren, ikke-slibende klud.
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HANDSTYKKE TIL SHAVER TIL RYGS@JLE (SC1)

HANDSTYKKE TIL SHAVER TIL RYGS@JLE (SC1)

BESKRIVELSE AF ANORDNINGEN

Folgende instruktioner til shaver til rygsejlen (SC1) er ud over de generelle instruktioner til samling i "Opsaetning af IPC'en". Fuldfer opsaetning
af IPC'en og fortsaet derefter med instruktionerne nedenfor. Se Midas Rex User’s Guide (Brugsanvisningen til Midas Rex) for yderligere
information.

IPC'en inkorporerer Midas Rex shaver til rygsgjlen (SC1) ved pumpe 2. Betjeningen af Midas Rex shaver til rygsgjlen (SC1) styres med
IPC-bergringsskaermen og multifunktion-fodpedalen.

Figur 5-1. Handstykke til shaver til rygsgjle (SC1)
1 2 3

1 Fingerhjul 4 Fingerhjulslas
2 Skylleslangerille 5 Lasekrave

3 Sugestuds

MONTERING AF KNIVSBLAD ELLER BOR | SHAVER TIL RYGS@JLEN (SC1)

1. lIsaet instrumentet og juster takkerne sa de flugter med hakkene (Figur 5-2). Drej skyllestudsen til venstre eller hgjre side.
Bemaerk: StraightShot M4 bruger et fire-takket justeringssystem.
+ Med roterende, lige knivsblade drejes skyllestudsen til k. 3 position for hgjrehdndede kirurger og til kl. 9 position

for venstrehandede kirurger.

« Med roterende buede knivsblade drejes skyllestudsen til kl. 3 position.

2. Tryk pa lasekraven (Figur 5-3).

3. Slip lasekraven.
Bemaerk: Hvis kraven ikke returnerer til positionen helt ude, justeres fingerhjulet med sma frem-og-tilbage-bevagelser, indtil kraven
springer ud.

4. Traekiknivsbladet eller boret for at sikre tilkobling og kontrollér visuelt for at sikre, at det indvendige knivsblads distale spids er i kontakt
med den udvendige kanyles distale spids (Figur 5-4).

Figur 5-2. Montering af shaver til rygsejle (SC1) Figur 5-3. Montering af shaver til rygsajle (SC1) Figur 5-4. Montering af shaver til rygsgjle (SC1)
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HANDSTYKKE TIL SHAVER TIL RYGS@JLE (SC1)

MONTERING AF SUGE- OG SKYLLESLANGE PA SHAVER TIL RYGS@JLE (SC1)

1. Tilslut en sugeslange til sugekilden (Figur 5-5) og en skylleslange til skyllestudsen (Figur 5-5).
2. Fastger suge- og skylleslangen i skyllerillen pa handstykket (Figur 5-6).

Figur 5-5. Montering af suge- og skylleslange til shaver til rygsgjle (SC1) Figur 5-6. Montering af suge- og skylleslange til shaver til rygsgjle (SC1)

TILSLUT SHAVEREN TIL RYGS@JLEN (SC1) TIL IPC-KONSOLLEN

Find den korrekte tilslutningsport til shaver til rygsgjle (SC1) pa konnektorpanelet (Figur 5-7) og isaet konnektoren.

Bemaerk: Hvis du vil iseette konnektorer med flere ben (angivet med et sglvfarvet eller radt maerke pd konnektoren), skal du justere
konnektorens maerke sa det flugter med maerket pa konsollen og derefter iseette konnektoren.

Figur 5-7. IPC-tilslutningsporte til shaver til rygsejle (SC1)

B e o [ ]

1 IPC-tilslutningsport til handstykket til shaver til rygsejle (SC1)
2 Tilslutningsport til multifunktion-fodpedal

BERORINGSSKARMENS KNAPPER TIL SHAVER TIL RYGS@JLE (SC1)

Sadan indstiller eller justerer du knapperne til shaveren til rygsgjlen (SC1) pa IPC-bereringsskaermen i styringsfeltet (Figur 5-8):

« Huvis du vil skifte rotationsfunktion, skal du vaelge OSC (Vibrerende) eller FWD (Frem)
i styringsfeltet Mode (Funktion).

« Huvis du vil justere hastigheden, skal du trykke pa plus-knappen for at @ge hastigheden SC1 Handpiece

eller pd minus-knappen for at seenke hastigheden i styringsfeltet Speed (Hastighed). rﬁed r_ C'\)A‘S’dé @
+ Frem-funktion: Standard, 12.000 cpm, variabel justering fra 50 til 12.000 cpm. > 34C0P9| - FWD @

Vibrere-funktion: Standard, 3400 cpm, variabel justering fra 50 til 5000 cpm.
Blade Position

« Hvis du vil justere flowhastigheden for skylning, skal du trykke pa plus-knappen for at gge @ Py 6
flowhastigheden eller pa minus-knappen for at seenke flowhastigheden i styringsfeltet N

Pump (Pumpe). Hvis ikke-kontinuerligt flow er tilgaengeligt, skal du trykke pa plus- eller Pump 2
minus-knappen for at skifte mellem ikke-kontinuerligt og kontinuerligt flow. Systemet viser (= e [+ (o
Intermittent (Ikke-kontinuerlig) i ikke-kontinuerlig tilstand.Frem-funktion: Standard, 30 cc pr. ‘ Prime ’

minut.
Vibrere-funktion: Standard, 60 cc pr. minut.
Bemeaerk: Hvis du vil justere flowhastigheden, skal du bruge bergringsskaermen eller fiernbetjeningen til Intelliflow-skylning.

+ Du kan bruge styringsfeltet Blade Position (Knivsbladposition) til falgende (kun i vibrere-funktion):
Hvis du vil rotere det indvendige knivsblad 180°, skal du trykke pa delta-knappen. @J
Hvis du vil rotere det indvendige knivsblad i sma trin, skal du trykke pa knapperne for retningen med eller mod uret.

Bemaerk: Bevaegelsesindikatoren angiver knivsbladets rotationsretning.

« Hvis du vil rotere det udvendige knivsblad, skal du bruge fingerhjulet (Figur 5-1).
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Figur 5-8. Bergringsskaerm til shaver til rygsgijle (SC1)



MIKRODEBRIDER KNIVSBLADSTYRING

Vigtigt: Hvis luftvejsknivsblade bliver tilstoppede under brugen kan patienten
aspirere 1-5 cc skyllemiddel inden det detekteres.

Bemaerk: Neddyp regelmaessigt knivsbladspidsen i sterilt vand med aktiveret sug
for at rense knivsbladene under indgrebet.

« Hvis du vil rotere det udvendige knivsblad (Figur 5-9), skal du bruge fingerhjulet

(Figur 5-1).

« Huvis du vil rotere det indvend

ige knivsblad, skal du bruge styringsfeltet Blade
Position (Knivbladposition) pa IPC-bergringsskeermen. Se det relaterede emne

HANDSTYKKE TIL SHAVER TIL RYGS@JLE (SC1)

om styring af tilbeher for yderligere information.

Figur 5-9. Knivsblade

1 Sugeflow ind gennem indvendigt knivsblad
Sugeflow mellem indvendige og udvendige knivsblade

2 Udvendigt knivsblad
3 Indvendigt knivsblad
4 Udvendig skede

KNAPPER PA MULTIFUNKTION-FODPEDALEN TIL SHAVERE TIL RYGS@JLE (SC1)

Vigtigt: Som standard skal der trykkes pa hver knap pa fodpedalen i mindst 100

ms for valget bliver aktivt. Standardveerdien kan aendres pa skeermbilledet Settings

(Indstillinger) pa IPC-bergringsskaermen.
Sadan bruger du multifunktion-fodpedalen (Figur 5-10) til at styre handstykket:

« Hvis du vil veelge frem- eller vibrere-funktion, skal du trykke pa funktion-

knappen. C)

« Hvis du vil starte eller justere hastigheden for et handstykke i variabel funktion,

skal du treede pa fodpedalen.

« Hvis du vil rotere det indvendige knivsblad 180°, skal du trykke pa styring-

knappen. A

+ Hvis du vil skifte hdndstykke, skal du trykke pa handstykke-knappen. D*}

1 Funktion-knap
2 Handstykke-knap
3 Styring-knap

ANVISNINGER | RENG@RING OG STERILISERING AF SHAVERE TIL RYGS@JLE (SC1)

Se dokument 68E3282 i afsnittet

Renggring og sterilisering.

TEKNISKE SPECIFIKATIONER FOR SHAVER TIL RYGS@JLE (SC1)

Shaver til rygsejle (SC1) ED100

4
5

Figur 5-10. Multifunktion-fodpedal

Skridsikker fodplade
Fodpedal

Storrelse

14,3 cm lang x 1,8 cm bred (1898200T)

Veegt

228 g 1898200T
240 g 1897200, 1897201
254 g 1897200T

Hastighed

50-5000 cpm vibrere
50-12.000 cpm frem

Arbejdscyklus for pasat del

Maksimalt teendt = 60 sekunder. Minimum slukket = 30 sekunder.
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STRAIGHTSHOT M4, STRAIGHTSHOT MAGNUM Il og STRAIGHTSHOT IlI

STRAIGHTSHOT M4, STRAIGHTSHOT MAGNUM 11 0G STRAIGHTSHOT 111

BESKRIVELSE AF ANORDNINGEN
Bemaerk: StraightShot Il er ikke til salg i USA.

Fglgende instruktioner til StraightShot M4, StraightShot Magnum Il og StraightShot IIl er ud over de generelle instruktioner til samling
i "Opseetning af IPC'en". Fuldfer opsaetning af IPC'en og fortseet derefter med instruktionerne nedenfor.

IPC'en inkorporerer mikrodebrideren ved pumpe 2. Betjen mikrodebrideren med IPC-bergringsskaermen og multifunktion-fodpedalen.

Nar IPC'en detekterer bade StraightShot M4- og Legend EHS Stylus-hdndstykkerne, vil systemet som standard indstille pumpe 2 som en Shared
(Delt) skyllepumpe. Du skal manuelt flytte skylleslangen fra det inaktive til det aktive handstykke. Brug pumpens skaermbillede til at tilsideszette
standarden Shared (Delt) ved at veelge StraightShot M4 eller Legend EHS Stylus for pumpe 1. Se "Opsatning og priming af pumperne"

for yderligere information.

Bemaerk: Endo-Scrub 2 er tilgeengelig til alle mikrodebridere. Systemet teender kun Endo-Scrub 2 automatisk nar det detekterer
StraightShot M4. Du skal manuelt indstille Endo-Scrub 2 til alle andre mikrodebridere. Se "Opsaetning og priming af pumperne" for detaljer.

Figur 6-1. StraightShot M4-handstykke Figur 6-2. StraightShot Magnum II- og lll-handstykke
1 2 3
R ﬂmL /;i
b =g
5 4
1 Fingerhjul 4 Fingerhjulslas
2 Skylleslangerille 5 Lasekrave 1 Sugestuds 2 Lasekrave

3 Sugestuds

MONTERING AF KNIVSBLAD ELLER BOR | STRAIGHTSHOT M4

1. lIsaetinstrumentet ved at justere takkerne sa de flugter med hakkene (Figur 6-3). Drej skyllestudsen til venstre eller hgjre side.
Bemaerk: StraightShot M4 bruger et fire-takket justeringssystem.
« Med roterende, lige knivsblade drejes skyllestudsen til kl. 3 position for hgjrehdndede kirurger og til kl. 9 position for

venstrehandede kirurger.

« Med roterende buede knivsblade drejes skyllestudsen til kl. 3 position.
« M4 roterende knivsblade justeres med fingerhjulet med sma frem-og-tilbage-bevaegelser.

2. Tryk pa lasekraven (Figur 6-4).

3. Slip lasekraven.
Bemaerk: Hvis kraven ikke returnerer til positionen helt ude, justeres fingerhjulet med sma frem-og-tilbage-bevagelser, indtil kraven
springer ud.

4. Treekiknivsbladet eller boret for at sikre tilkobling og kontrollér visuelt for at sikre, at det indvendige knivsblads distale spids er i kontakt
med den udvendige kanyles distale spids (Figur 6-5).

Figur 6-3. Montering af M4-knivsblad Figur 6-3. Montering af M4-knivsblad Figur 6-3. Montering af M4-knivsblad
eller -bor eller -bor eller -bor

A4
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STRAIGHTSHOT M4, STRAIGHTSHOT MAGNUM Il og STRAIGHTSHOT IlI

MONTERING AF SUGE- OG SKYLLESLANGE PA STRAIGHTSHOT M4
1. Tilslut en sugeslange til sugekilden og en skylleslange til skyllestudsen (Figur 6-6).
2. Fastger suge- og skylleslangen i skyllerillen pa handstykket (Figur 6-7).

Figur 6-6. Montering af M4-suge- og skylleslange Figur 6-7. Montering af M4-suge- og skylleslange

MONTERING AF KNIVSBLAD OG BOR I STRAIGHTSHOT MAGNUM Il OG STRAIGHTSHOT Il
1. Tryk pa patronen og sat knivsbladet i patronen (Figur 6-8).
2. Slip patronen (Figur 6-8).
3. Treekiinstrumentet for at sikre tilkobling og kontrollér, at det indvendige knivsblads distale spids er i kontakt med den udvendige kanyles
distale spids.

Figur 6-8. Montering af knivsblad og bor i StraightShot Il og Il

MONTERING AF SUGE- OG SKYLLESLANGE PA STRAIGHTSHOT MAGNUM 11 OG STRAIGHTSHOT llI
1. Tilslut en sugeslange til sugekilden og en skylleslange til skyllestudsen (Figur 6-9).
2. Fastger suge- og skylleslangen med klemmer.

Figur 6-9. Montering af suge- og skylleslange pa StraightShot Il og Ill
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STRAIGHTSHOT M4, STRAIGHTSHOT MAGNUM Il og STRAIGHTSHOT IlI

TILSLUTNING AF STRAIGHTSHOT TIL IPC-KONSOLLEN

Find den korrekte tilslutningsport til StraightShot pa konnektorpanelet (Figur 6-10) og iseet konnektoren.

Bemaerk: Hvis du vil iseette konnektorer med flere ben (angivet med et sglvfarvet eller redt maerke pa konnektoren), skal du justere
konnektorens maerke sa det flugter med maerket pa konsollen og derefter isaette konnektoren.

Figur 6-10. IPC-tilslutningsporte til M4 og Magnum Il og Ill

1 Handstykke-tilslutningsport til M4 og Magnum Il og 1l

2 Tilslutningsport til multifunktion-fodpedal

BERGRINGSKNAPPER TIL STRAIGHTSHOT M4, STRAIGHTSHOT MAGNUM Il OG STRAIGHTSHOT Il
Bemaerk: Skaermbillederne til StraightShot M4-, StraightShot Magnum II- og StraightShot lll-handstykkerne har de samme knapper som dem,

der er vist i styringsfeltet StraightShot M4.

Bemaerk: Nar du stopper knivsbladet sker et af felgende: Figur 6-11. IPC-bergringsskaerm til StraightShot
« Hvis IPC-knappen er synlig pa bergringsskaermen, returneres det indvendige knivsblad Straightshot M4
til den position, hvor det startede. S 0SC Mode
« Hvis XPS-knappen er synlig pa bergringsskaermen, stopper det indvendige knivsblad h h [ 5000 (@)
i den aktuelle position. 509P9| + h C>
E{0[0]0]

Sadan indstiller eller justerer du knapperne pa IPC-bergringsskaermen i styringsfeltet

. s . Blade Position @
StraightShot handstykke (Figur 6-11): rzg R @ h
« Hvis du vil skifte rotationsfunktion, skal du veelge OSC (Vibrerende) eller FWD (Frem). Yot IPC ( ol

Bemaerk: Systemet viser standardhastigheden for vibrations- eller fremfunktionen.

Fﬂp : rﬁ rﬁ FWD Mode =
« Hvis du vil justere hasti%den , skal du trykke pa plus- og minus-knapperne i styringsfeltet = 30 [+ U 12000 (C)
Prime

Speed (Hastighed).
Frem-funktion: Standard, 12.000 o/min, variabel justering fra 50 til 12.000 o/min.
Vibrere-funktion: Standard, 5000 o/min, variabel justering fra 50 til 5000 o/min.

« Hvis du vil justere flowhastigheden for skylning af knivsblade, skal du trykke pa plus- og minus-knapperne i styringsfeltet Irrigation
(Skylning).
Frem-funktion: Standard, 30 cc pr. minut.
Vibrere-funktion: Standard, 60 cc pr. minut.
Bemeaerk: Hvis du vil justere flowhastigheden, skal du bruge bergringsskaermen eller fiernbetjeningen til Intelliflow-skylning.

« Hvis du vil rotere det udvendige knivsblad, skal du bruge fingerhjulet (Figur 6-1).

+ Du kan bruge styringsfeltet Blade Position (Knivsbladposition) til falgende (kun i vibrere-funktion):
R
Bemaerk: Bevaegelsesindikatoren angiver knivsbladets rotationsretning. %5

Hvis du vil aktivere multifunktion-fodiedalen, sa den aendrer rotationsforskydningen, skal Figur 6-12. Knivsblade

du trykke pa delta-knappen.
Hvis du vil rotere det indvendige knivsblad i sma trin, skal du trykke pa knapperne i retning

mod uret.

MIKRODEBRIDER KNIVSBLADSTYRING
Vigtigt: Hvis luftvejsknivsblade bliver tilstoppede under brugen kan patienten aspirere 1-5 cc
skyllemiddel inden det detekteres.

Bemaerk: Neddyp regelmaessigt knivsbladspidsen i sterilt vand med aktiveret sug for at rense

knivsbladene under indgrebet. ) . ) )
1 Sugeflow ind gennem indvendigt knivsblad

« Hvis du vil rotere det udvendige knivsblad (Figur 5-8), skal du bruge fingerhjulet (Figur 6-12). Sugeflow mellem indvendige og udvendige

« Hvis du vil rotere det indvendige knivsblad, skal du bruge styringsfeltet Blade Position knivsblade

(Knivbladposition) pa IPC-bergringsskaermen. Se det relaterede emne om styring af tilbehgr 2 Udvendigt knivsblad
for yderligere information. 3 Indvendigt knivsblad

4 Udvendig skede
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STRAIGHTSHOT M4, STRAIGHTSHOT MAGNUM Il og STRAIGHTSHOT IlI

KNAPPER PA MULTIFUNKTION-FODPEDALEN TIL STRAIGHTSHOT M4, STRAIGHTSHOT MAGNUM Il

OG STRAIGHTSHOT Il

Vigtigt: Som standard skal der trykkes pa hver knap pa fodpedalen i mindst 100
ms for valget bliver aktivt. Standardvaerdien kan aendres pa skeermbilledet Settings
(Indstillinger) pa IPC-bergringsskeermen.

Sadan bruger du multifunktion-fodpedalen (Figur 6-13) til at styre handstykket:

« Hvis du vil veelge frem- eller vibrerefunktion, skal du trykke pa funktion-

knappen.

« Hvis du vil starte eller justere hastigheden for et handstykke i variabel funktion,
skal du treede pa fodpedalen.
« Hvis du vil rotere det indvendige knivsblad (60° eller 180°), skal du trykke

pa styring-knappen. A

« Hvis du vil skifte handstykke, skal du trykke pa handstykke-knappen. :!}

Figur 6-13. Multifunktion-fodpedal

.

1 Funktion-knap 4 Skridsikker fodplade
2 Handstykke-knap 5 Fodpedal
3 Styring-knap

ANVISNINGER | RENG@RING OG STERILISERING AF STRAIGHTSHOT M4, STRAIGHTSHOT MAGNUM
110G STRAIGHTSHOT Il

Se dokument 68E3282 i afsnittet Rengering og sterilisering.

TEKNISKE SPECIFIKATIONER FOR STRAIGHTSHOT M4

StraightShot M4 1898200T

Storrelse

14,3 cm lang x 1,8 cm bred (1898200T)

Veegt

228 g 1898200T
240 g 1897200, 1897201
254 g 1897200T

Hastighed

50-5000 o/min vibrere
50-12.000 o/min frem

Arbejdscyklus for pasat del

StraightShot M4-handstykket er under fuld belastning normeret til intermitterende drift som felger:
Maksimalt teendt i: 60 sekunder
Minimum slukket: 30 sekunder

TEKNISKE SPECIFIKATIONER FOR STRAIGHTSHOT MAGNUM 11 OG STRAIGHTSHOT Il
StraightShot Magnum Il 1897200

StraightShot Il 1897201

Starrelse

17 cm lang x 1,6 cm bred (1897200/1897201)

Veegt

240 g 1897200, 1897201

Hastighed

50-5000 o/min vibrere
50-12.000 o/min frem

Arbejdscyklus for pasat del

Er under fuld belastning normeret til intermitterende drift som fglger:
Maksimalt teendt i: 60 sekunder
Minimum slukket: 30 sekunder
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LEGEND EHS og LEGEND EHS STYLUS

LEGEND EHS 0G LEGEND EHS STYLUS

Legend EHS-motoren (Figur 7-1) er en hgjhastigheds-, reversibel elektrisk motor med hgjt omdrejningsmoment, der bruges til dissektion
af knogle og biomateriale ved valgbare hastigheder pa 200 til 75.000 o/min.

Legend EHS Stylus-motoren (Figur 7-2) er en mindre, kompakt, hgjhastigheds-, reversibel elektrisk motor med hgjt omdrejningsmoment,
der bruges til dissektion af knogle og biomateriale ved valgbare hastigheder pa 200 til 75.000 o/min.

Felgende instruktioner til Legend EHS og Legend EHS Stylus er ud over de generelle instruktioner til samling i "Opsaetning af IPC'en".
Fuldfer opsaetning af IPC'en og fortsaet derefter med instruktionerne nedenfor.

Figur 7-1. Legend EHS-motor Figur 7-2. Legend EHS Stylus-motor

Fastsiddende spaendepatron

1
2 Roterende spaendepatron
1 Roterende spandepatron i ﬁognle_lit?)r tll_JOrdfo;b‘l‘nl;:lelse
2 Fastsiddende speaendepatron abe tilslutning me en
5 Lasemuffe

3 Kabeltilslutning med 4 ben

MONTERING AF TILBEH@R TIL LEGEND EHS OG LEGEND EHS STYLUS

Se "Legend EHS, Legend EHS Stylus and Stylus Touch Attachments" (Tilbeher til Legend EHS, Legend EHS Stylus og Stylus Touch)
for instruktioner til montering af tilbeher.

TILSLUTNING AF LEGEND EHS-KABLET TIL MOTOREN

Bemaerk: Legend EHS Stylus-motorkablet er en del af handstykket og kan ikke fiernes fra motoren.

Hvis du vil slutte Legend EHS-kablet til Legend EHS-motoren, skal du justere maerkerne pa kablet med det rede maerke pa motoren sa de flugter

(Figur 7-3) og derefter tilslutte de to stykker.

Figur 7-3. Tilslutning af Legend EHS-motorkabel

FJERNELSE AF LEGEND EHS-KABLET TIL MOTOREN

Bemaerk: Legend EHS Stylus-motorkablet er en del af handstykket og kan ikke fiernes fra motoren.

Hvis du vil flerne Legend EHS-kablet fra Legend EHS-motoren, skal du (1) skubbe kablet mod motoren og derefter (2) treekke kablet ud ved KUN

at holde i laseringen (Figur 7-4).

Figur 7-4. Fjernelse af Legend EHS-motorkabel

() (M
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LEGEND EHS og LEGEND EHS STYLUS
TILSLUTNING AF LEGEND EHS ELLER LEGEND EHS STYLUS TIL IPC'EN

Find den korrekte tilslutningsport til Legend EHS eller Legend EHS Stylus pa konnektorpanelet (Figur 7-5) og iseet konnektoren.
Bemaerk: Hvis du vil iseette konnektorer med flere ben (angivet med et sglvfarvet eller redt maerke pa konnektoren), skal du justere

konnektorens maerke sa det flugter med maerket pa konsollen og derefter isaette konnektoren.

IPC'en inkorporerer Legend EHS- eller Legend EHS Stylus-skylning med pumpe 1.
Nar systemet detekterer Legend EHS eller Legend EHS Stylus, indstilles pumpe 2 til
None (Ingen).

Nar IPC'en detekterer bade Legend EHS Stylus-handstykket og StraightShot M4,

vil systemet som standard indstille pumpe 2 til Shared (Delt) konfiguration. Du skal
manuelt flytte skylleslangen fra det inaktive til det aktive handstykke. Brug pumpens
skeaermbillede til at tilsidesaette standarden Shared (Delt) ved at veelge StraightShot M4
eller Legend EHS Stylus for pumpe 1. Se "Opsaetning og priming af pumperne" for
yderligere information.

Betjeningen af Legend EHS eller Legend EHS Stylus styres med IPC-bergringsskaermen
og multifunktion-fodpedalen.

Figur 7-5. Tilslutningsporte til Legend EHS og
Legend EHS Stylus

:f@@:@é

M

1 Tilslutningsport til Legend EHS-motor
2 Tilslutningsport til Legend EHS Stylus-motor
3 Tilslutningsport til multifunktion-fodpedal

BERORINGSKNAPPER TIL LEGEND EHS OG LEGEND EHS STYLUS
Sadan indstiller eller justerer du knapperne til Legend EHS eller Legend EHS Stylus pa IPC-bergringsskeermen i styringsfeltet (Figur 7-6):

Hvis du vil skifte rotationsfunktion, skal du veelge FWD (Frem) eller REV (Tilbage)

i styringsfeltet Mode (Funktion).

Vigtigt: Systemets konfiguration kan vaere forskelligt fra standarden. Hvis knappen
REV (Tilbage) er haevet (Figur 7-7) og ikke har en valgbar alternativknap, kan du ikke
veelge tilbagefunktionen. Hvis knappen REV er saenket (Figur 7-7) og har en valgbar
alternativknap, kan du veelge tilbagefunktionen via bergringsskaermen eller
multifunktion-fodpedalen.

Hvis du vil justere hastigheden for funktionerne frem (FWD)- eller tilbage (REV), skal
du trykke pa plus-knappen for at @ge hastigheden eller pa minus-knappen for at seenke

hastigheden i styringsfeltet Speed (Hastighed). Standard, 70.000 o/min, variabel
justering fra 200 til 75.000 o/min.
Hvis du vil justere flowhastigheden for skylning, skal du trykke pa plus-knappen for at @ge

flowhastigheden eller pa minus-knappen for at seenke flowhastigheden i styringsfeltet
Pump (Pumpe). Hvis ikke-kontinuerligt flow er tilgeengeligt, skal du trykke pa plus- eller

Figur 7-6. Bergringsskeaerm til Legend EHS Stylus

Acceleration

(=%,

Pump 1
(= o (& (W
cc/min S

minus-knappen for at skifte mellem ikke-kontinuerligt og kontinuerligt flow. Systemet viser Intermittent (Ikke-kontinuerlig) i ikke-

kontinuerlig tilstand.

Standard er 0 cc pr. minut i frem- eller tilbagefunktion.

Bemaerk: Hvis du vil justere flowhastigheden, skal du bruge bergringsskaermen eller
flernbetjeningen til Intelliflow-skylning.

KUN Legend EHS Stylus: Hvis du vil justere hastigheden af motorens acceleration
og deceleration, skal du trykke pa plus-knappen for at haeve accelerationen eller
pa minus-knappen for at seenke accelerationen i styringsfeltet Acceleration.

Figur 7-7. Legend EHS og Legend EHS Stylus

KNAPPER PA MULTIFUNKTION-FODPEDALEN TI LEGEND EHS OG LEGEND EHS STYLUS
Vigtigt: Som standard skal der trykkes pa hver knap pa fodpedalen i mindst 100 ms fgr valget bliver aktivt. Standardveerdien kan aendres
pa skeermbilledet Settings (Indstillinger) pa IPC-bergringsskaermen.

Sadan bruger du multifunktion-fodpedalen (Figur 7-8) til at styre handstykket:

Hvis du vil vaelge frem- eller tilbagefunktionen, skal du trykke pa funktion-knappen. C)

Hvis du vil starte eller justere hastigheden for et handstykke i variabel funktion,
skal du treede pa fodpedalen.

Hvis du vil skifte mellem start/stop-funktionen og den variable hastighed-funktion,
skal du trykke pa styringsknappen. A
O

v

Hvis du vil skifte handstykke, skal du trykke pa handstykke-knappen. o
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Figur 7-8. Multifunktion-fodpedal

4 Styring-knap
5 Handstykke-knap

1 Funktion-knap
2 Fodpedal
3 Skridsikker fodplade




LEGEND EHS og LEGEND EHS STYLUS

ANVISNINGER | RENG@RING OG STERILISERING AF LEGEND EHS OG LEGEND EHS STYLUS
Se dokumenterne M000030A234 og M000030A235 i afsnittet Rengering og sterilisering.

TEKNISKE SPECIFIKATIONER FOR LEGEND EHS

Legend EHS EM100-A

Sterrelse | 9,02 cm lang x 2,03 cm i diameter
Veegt | 1809
Hastighed | 75.000 o/min frem/tilbage

Arbejdscyklus for pasat del

Legend EHS motoren er normeret til en skaeretid pa 3 min. ved 70.000 o/min ved brug i operationsstuer
og en temperatur pa op til 40 °C.

Ved brug i operationsstuer og med almindelig temperatur (typisk 20 °C) er Legend EHS-motoren normeret
til en skaeretid pa 10 min. efterfulgt af 25 min. pause.

Legend EHS-motoren er normeret til intermitterende brug i 20 sek. TIL/20 sek. FRA i det uendelige ved
70.000 o/min.

TEKNISKE SPECIFIKATIONER FOR LEGEND EHS STYLUS

Legend EHS EM200

Sterrelse | 7,77 cm lang x 1,65 cm i diameter
Veegt [90g
Hastighed | 75.000 o/min frem/tilbage

Arbejdscyklus for pasat del

Legend EHS Stylus-motoren er normeret til 3 minutters drift ved 60.000 o/min efterfulgt af 25 min. pause ved
brug i operationsstuer og en temperatur pa op til 40 °C.

| operationsstuer, og med almindelig temperatur (typisk 20 °C), er Legend EHS Stylus-motoren normeret
til skaering pa ubestemt tid ved 60.000 o/min.
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STYLUS TOUCH

STYLUS TOUCH

Stylus Touch-motoren (Figur 8-1) er en lille, kompakt, hgjhastigheds-, reversibel elektrisk motor med hgjt omdrejningsmoment, der bruges
til dissektion af knogle og biomateriale ved valgbare hastigheder mellem 200 og 75.000 o/min. Stylus Touch-motoren er udstyret med
en roterende fingerstang, der efterligner multifunktion-fodpedalens funktioner.

De folgende instruktioner til Stylus Touch er ud over de generelle instruktioner til samling i "Opsaetning af IPC'en" Fuldfgr opsaetning af IPC'en
og fortseet derefter med instruktionerne nedenfor.

Figur 8-1. Stylus Touch-motor

(5) (6)

1 Teleskopisk fingerstotte 4 Styrestangensring
2 Fingerstang 5 Fastsiddende spaendepatron
3 Fingerstangens sikkerhedskontakt 6 Roterende spaendepatron

MONTERING AF TILBEH@R TIL STYLUS TOUCH
Se "Legend EHS, Legend EHS Stylus and Stylus Touch Attachments" (Tilbeher til Legend EHS, Legend EHS Stylus og Stylus Touch)
for instruktioner til montering af tilbeher.

DREJ STYLUS TOUCH-FINGERSTANG

1. Skub styrestangens ring fremad (Figur 8-2).
2. Drej stangen med eller mod uret, indstil stangen lases i en ny position.

Figur 8-2. Rotation af fingerstang pa Stylus Touch

TILSLUTNING AF STYLUS TOUCH TIL IPC-KONSOLLEN
Find den korrekte tilslutningsport til Stylus Touch pa konnektorpanelet (Figur 8-3) og iseet konnektoren.
Bemaerk: Hvis du vil iseette konnektorer med flere ben (angivet med et

selvfarvet eller redt maerke pa konnektoren), skal du justere konnektorens

Figur 8-3. Tilslutningsporte til Stylus Touch
maerke sa det flugter med maerket pa konsollen og derefter isaette konnektoren. 9 9sp Y

IPC'en inkorporerer Stylus Touch ved pumpe 1. Hvis du ikke bruger skylning til
Stylus Touch skal du aendre pumpe 1 til None (Ingen) manuelt. Se "Opsaetning
og priming af pumperne" for yderligere information.

Betjen Stylus Touch med IPC-bergringsskaermen og multifunktion-fodpedalen.

1 Tilslutningsport til Stylus Touch
2 Tilslutningsport til multifunktion-fodpedal




STYLUS TOUCH
BERORINGSKNAPPERTIL STYLUS TOUCH

Sadan indstiller eller justerer du knapperne til Stylus Touch pa IPC-bergringsskeermen i styringsfeltet (Figur 8-4):

« Huvis du vil skifte rotationsfunktion, skal du veelge FWD (Frem) eller REV (Tilbage) Figur 8-4. Beroringsskaerm for Stylus Touch
i styringsfeltet Mode (Funktion).
Vigtigt: Hvis du vil indstille Stylus Touch til Sikker tilstand, skal du pa Stylus Touch- Stylus Touch
handstykket indstille fingerstangen til sikkerhedstilstand (Figur 8-1) til teendt.

« Hvis du vil justere hastigheden, skal du trykke pa plus-knappen for at age
hastigheden eller pa minus-knappen for at seenke hastigheden i styringsfeltet
Speed (Hastighed). oo
Standard, 60.000 o/min, variabel justering fra 200 til 75.000 o/min. fT 100 (T
Vigtigt: Handstykket virker ikke i sikkerhedstilstand. Hvis Stylus Touch er %

i sikkerhedstilstand, vises SAFE (Sikker) i styringsfeltet Speed (Hastighed) (Figur 8-5).

Pump 1 Control
. . . . . Fi Foot Both
+ Hvis du vil justere hastigheden af motorens acceleration og deceleration, skal du trykke o [+ [ &g\er (—\ (O\
pa plus-knappen for at haeve accelerationen eller pa minus-knappen for at saenke celmin ErmE

accelerationen i styringsfeltet Acceleration.

+ Hvis du vil justere flowhastigheden for skylning, skal du trykke pa plus-knappen for at @ge | Figur 8-5. sikkerhedstilstand for Stylus Touch
flowhastigheden eller pa minus-knappen for at seenke flowhastigheden i styringsfeltet
Pump (Pumpe). Hvis ikke-kontinuerligt flow er tilgaengeligt, skal du trykke pa plus- eller
minus-knappen for at skifte mellem ikke-kontinuerligt og kontinuerligt flow. Systemet
viser Intermittent (Ikke-kontinuerlig) i ikke-kontinuerlig tilstand.

Standard, 0 cc pr. minut.

Bemaerk: Hvis du vil justere flowhastigheden, skal du bruge bergringsskaermen eller
flernbetjeningen til Intelliflow-skylning.

SIKKERHEDSKONTAKT PA STYLUS TOUCH
Brug sikkerhedskontakten pa Stylus Touch til at aktivere eller deaktivere sikkerhedstilstanden nér Stylus Touch er det aktive handstykke.
Nar hdndstykket er det inaktive handstykke bruges sikkerhedskontakten til at aktivere handstykket.

KNAPPER PA MULTIFUNKTION-FODPEDALEN TIL STYLUS TOUCH

Vigtigt: Som standard skal der trykkes pa hver knap pa fodpedalen i mindst 100 ms Figur 8-6. Multifunktion-fodpedal
for valget bliver aktivt. Standardvaerdien kan aendres pd skeermbilledet Settings
(Indstillinger) pa IPC-bergringsskaermen.

Sadan bruger du multifunktion-fodpedalen (Figur 8-6) til at styre handstykket:
« Hvis du vil velge frem- eller tilbagefunktionen, skal du trykke pa funktion-knappen. C)

+ Hvis du vil starte eller justere hastigheden for et hdndstykke i variabel funktion,
skal du treede pa fodpedalen.

« Hvis du vil skifte mellem start/stop-funktionen og den variable hastighed-funktion, 1 Funktion-knap 4 Styring-knap
3 i ) 2 Fodpedal 5 Handstykke-knap
skal du trykke pa styringsknappen A 2 Ciekker fodplade
=
« Hvis du vil skifte handstykke, skal du trykke pa handstykke-knappen. DL

INSTRUKTIONER FOR RENG@RING OG STERILISERING TIL STYLUS TOUCH
Se dokumenterne 68E4132 og M000030A235 i afsnittet Rengering og sterilisering.

TEKNISKE SPECIFIKATIONER FOR STYLUS TOUCH
Stylus Touch EM210

Sterrelse | 15,26 cm lang x 1,65 cm i diameter

Veegt | 1309

Hastighed | 75.000 o/min frem/tilbage

Arbejdscyklus for pasat del | Legend EHS Stylus-motoren er normeret til 3 minutters drift ved 60.000 o/min efterfulgt af 25 min. pause
ved brug i operationsstuer og en temperatur pa op til 40 °C.

| operationsstuer, og med almindelig temperatur (typisk 20 °C), er Legend EHS Stylus Touch-motoren
normeret til skaering pa ubestemt tid ved 60.000 o/min.
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TILBEH@R TIL LEGEND EHS, LEGEND EHS STYLUS og STYLUS TOUCH

TILBEHOR TIL LEGEND EHS, LEGEND EHS STYLUS 0G STYLUS TOUCH

Fglgende instruktioner til tilbehgr til Legend EHS, Legend EHS Stylus og Stylus Touch er ud over de generelle instruktioner til samling
i "Opseetning af IPC'en" samt generelle, motorspecifikke anvisninger. Fuldfer opsaetning af IPC'en, specifikke instruktioner for motoren, og
fortseet derefter med instruktionerne nedenfor.

NOMENKLATUR FOR DISSEKTIONSINSTRUMENTER
Bemaerk: Kontrollér, at nomenklatur og farvekoden pa dissektionsinstrumentets emballage er den samme som nomenklatur og farvekode
pa tilbehoret.

Varenumrene for dissektionsinstrumenterne fglger en standard navngivningsmetode (Figur 9-1). Et almindeligt varenummer bestdr af fem
tegn, der angiver det forbundne tilbehars leengde, instrumenthovedets facon og instrumenthovedets diameter. Varenumre kan ogsa indeholde
forskellige preefixer, der identificerer szerlige tilbeharstyper samt en raekke suffixer, der giver yderligere oplysninger om dissektionsinstrumentet.
Instrumenter, hvis design stammer fra Mednext-serien, er benavnt med det ekstra suffix "-MN".

Figur 9-1. Nomenklatur for dissektionsinstrumenter

M[HI3
| \Vi |

(M @ 0 (4) 5) (6)
1 Valgfrit preefix 4 Diameter pa instrumenthoved
2 Tilbehorets leengde (x,x millimeter)
3 Instrumenthovedets facon 5 Valgfrit suffix

6 Valgfrit "-MN" suffix

Praefixer til instrumentets nummer
F  Til brug med tilbehgr med fod.
MC  Til brug med metalskaerende tilbehgr.
T  Til brug med teleskoptilbeher.

Suffixer til instrumentets nummer

Instrumenthoveders faconer Bemaerk: Der kan kombineres mere end et suffix i et enkelt varenummer.
AC Lukket MH Tilpasningshoved L Lang S Spiral
BA Kugle OV Oval D Diamant SH Kort
CY Cylinder RT Omvendt konicitet X Ekstra
HM Hulbor TA Konisk F Fin DC Grov diamant
HS Hulsav TD Spiralbor C Hardmetal DX Ekstra grov diamant
JUSTER MOTORPATRON

Bemaerk: Et tilbehor vil ikke sidde korrekt pa Legend EHS-, Legend EHS Stylus- eller Stylus Touch-motoren hvis pilene pa patronens flade sider
ikkeer rettet ind med hinanden.

Figur 9-2. Korrekt justering

1. Kontroller, at pilene flugter med hinanden pa patronens flade sider. Inden
installation af et tilbehgr og dissektionsinstrument pa Legend EHS-, Legend EHS
Stylus- eller Stylus Touch-motoren skal det sikres, at pilene pd motorpatronens
flade sider flugter korrekt med hinanden (Figur 9-2).

2. Hvis pilene ikke flugter med hinanden (Figur 9-3), bruges motorskruengglen
(Figur 9-4) til at dreje den roterbare patron, indtil dens pil flugter med pilen
pa den fastsiddende patron.

Bemaerk: Brug IKKE andet vaerktgj end motorskruengglen til at rette pilene
pa motorpatronen ind med hinanden.
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TILBEH@RTIL LEGEND EHS, LEGEND EHS STYLUS og STYLUS TOUCH

MONTERING AF LIGE TILBEHOR
Advarsler: Se advarsel W36 and og W54.
Forsigtig! Kontrollér, at nomenklatur og farvekoden pa instrumentets emballage er den samme som nomenklatur og farvekode pa tilbehgret.

Bemeaerkninger:

« Der kan ikke sidde et tilbehgr pa motoren, hvis pilene pa patronens flade sider ikke flugter med hinanden.
+ Legend EHS-motorerne kan ikke kgre korrekt medmindre tilbehgret er i 1ast position.
« Der kan dannes rgg hvis tilbehgret ikke er i Iast position.

1. Skub et lige tilbeher over motorpatronen og juster den trekantede pil pa tilbehgret sa den flugter med pilen pa motorhuset (Figur 9-5).

Et klik, der kan hgres og foles,

2. lsaetinstrumentet i tilbehgret
ordentligt fast.

bekraefter, at instrumentet sidder ordentligt fast.

Figur 9-5. Montering af lige tilbehgr

med en let drejende bevaegelse (Figur 9-6). Et klik, der kan hgres og fel

es, bekraefter, at instrumentet sidder

Figur 9-6. Montering af lige tilbeher

| PRy ——
W15 /(1A -

3. Drejtilbehgret i pilens retning, indtil tilbeharets justeringssmarkering er direkte pa linje med symbol

to klik nar tilbehgret drejes.

et for Iast (Figur 9-7). Du vil hgre

Figur 9-7. Montering af lige tilbehor

L T —
75 MRS -

4. Treek forsigtigt i instrumentet for at sikre, at det er fastlast i handstykket.
Bemeerk: Instrumentet skal kunne dreje helt uden modstand. Hvis ikke, skal tilbehgret oplases, instrumentet skal iszettes igen

og tilbehgret skal lases igen.

AFMONTERING AF LIGE TILBEH@R
1. Hold motoren i handfladen. Drej tilbehegret til den oplaste position.
2. Fjern dissektionsinstrumentet fra tilbehgret og kassér instrumentet.
3. Loft tilbehgret vaek fra motoren med tommel- og pegefinger.

MONTERING AF VINKLET TILBEH@R
Forsigtig! Ved brug af vinklet tiloeher holdes handstykkesamlingen i tilbehgret, séledes at tilbehgret ikke utilsigtet lgsnes fra handstykket.

Bemeaerkninger:

- Etdissektionsinstrument kan indsaettes og lases i tilbehgret, for det vinklede tilbehgr monteres pa motoren.

+ Vinklet og lige tilbehgr med samme lzengde, markering og farvebdnd kan anvende de samme dissektionsinstrumenter.
« Legend EHS-motorerne kan ikke kgre korrekt medmindre tilbehgret er i last position.
+ Der kan dannes rag hvis tilbehgret ikke er i Iast position.

1. lIsaet etinstrument i det vinklede tilbehar med en lille drejebevaegelse (Figur 9-8) med instrumentlasen i ulast position. Et klik, der kan
heres og foles, bekrzefter, at instrumentet sidder ordentligt fast.
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TILBEH@R TIL LEGEND EHS, LEGEND EHS STYLUS og STYLUS TOUCH

2. Drejinstrumentldsen i pilens retning, indtil instrumentlasens markering er direkte pa linje med symbolet for Iast (Figur 9-9).

Figur 9-9. Montering af vinklet tilbehor

—

3. Treek forsigtigt i instrumentet for at sikre, at det er fastlast i handstykket.
Bemaerk: Instrumentet skal kunne dreje frit; hvis ikke, skal tilbehgret frigares og saettes i igen og lases igen.

4. Skub det vinklede tilbehar over motorpatronen og juster den trekantede pil pa tilbehgret sa den flugter med pilen pad motorhuset.
Et klik, der kan hgres og fales, bekraefter, at instrumentet sidder ordentligt fast.

5. Drej tilbehgret i pilens retning, indtil tilbeharets markering er direkte pa linje med symbolet for last. Der hgres to klik, nar
tilbehgret drejes.

6. Kontrollér, at bdde markeringen pa tilbehgret til motoren og lasemarkeringen pa instrumentet er fuldsteendig pa linje med det laste
symbol (Figur 9-10).

Figur 9-10. Montering af vinklet tilboehor

AFMONTERING AF VINKLET TILBEH@R
1. Drejinstrumentlasen til den uldste position for at flerne instrumentet fra tilbeharet.
2. Drejtilbehgret til den ulaste position og laft tilbehgret vaek fra motoren.

MONTERING AF TILBEH@R MED FAST FOD
Advarsel: Se advarsel W37.

1. lIseet et dissektionsinstrument i motorens patron med en lille drejebevaegelse (Figur 9-11). Et klik, der kan hares og feles, bekraefter,
at instrumentet sidder ordentligt fast.

Figur 9-11. Montering af tilbehgr med fod

2. Skub tilbehgret med fod hen over dissektionsinstrumentet, sé det sidder pa motoren og juster den trekantede pil pa tilbehoret sé den
flugter med pilen pa motorhuset (Figur 9-12).

Figur 9-12. Montering af tilbehgr med fod
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TILBEH@RTIL LEGEND EHS, LEGEND EHS STYLUS og STYLUS TOUCH

3. Treek tilbehgret med fod mod motoren, og drej tilbehgret til Idsepositionen pa motorhuset (Figur 9-13).

Figur 9-13. Montering af tilbehgr med fod

| Jereiil e |

AFMONTERING AF TILBEH@R MED FAST FOD

1. Hvis du vil fierne tilbehgr med fod, skal du farst holde motoren i handfladen. Skub muffen pa tilbehgret med fod distalt mens tilbeharet
drejes til den uldste position pa motorhuset. Slip muffen (Figur 9-14).

Figur 9-14. Afmontering af tilbehor med fod

2. For atundga personskade fra dissektionsinstrumentet skal du med tommel- og pegefinger langsomt og forsigtigt lgfte tilbehgret vaek
fra motoren og vaek fra dissektionsinstrumentet (Figur 9-15).

Figur 9-15. Afmontering af tilbeher med fod

3. Traek dissektionsinstrumentet ud af motorens patron, og kassér instrumentet (Figur 9-16).

Figur 9-16. Afmontering af tilbehor med fod

MONTERING AF ROTERENDE TILBEH@R MED FOD
Advarsler: Se advarsel W20 og W52.
Bemaerkninger:

+ Roterende tilbeher og tilbehgr med fod, der har den samme laengde, markering og farvede band, kan bruges til de samme
dissektionsinstrumenter.
+ Tilbehgrets fodende kan drejes frit 360°.

Fastger det roterende tilbehgr med fod vha. instruktionerne i Montering af tilbeher med fast fod.

AFMONTERING AF ROTERENDE TILBEH@R MED FOD

Fjern det roterende tilbehgr med fod vha. instruktionerne i Afmontering af tilbehgr med fast fod.

MONTERING AF KONTRAVINKLET TILBEH@R 16-MF
1. Juster hastighedsindstillingen til 62.000 o/min med knapperne til styring af hastigheden pa IPC-bergringsskaermen.
2. Skub det kontravinklede tilbehgr hen over motorpatronen og juster den trekantede pil pa tilboehgret sa den flugter med pilen
pa motorhuset. Et klik, der kan hares og feles, bekraefter, at instrumentet sidder ordentligt fast.
3. Drej tilbehgret til den Iaste positionen pa motorhuset (Figur 9-17).

Figur 9-17. Montering af kontravinklet tilbeher
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TILBEH@R TIL LEGEND EHS, LEGEND EHS STYLUS og STYLUS TOUCH

4. Drej armen pa tilbehgrshovedet lateralt til dben position og iseet et dissektionsinstrument (Figur 9-18).

5. Luk armen (Figur 9-19).
6. Treek forsigtigt i dissektionsinstrumentets skaft for at sikre, at det sidder korrekt.

Figur 9-18. Montering af kontravinklet tilbeher Figur 9-19. Montering af kontravinklet tilbeher

AFMONTERING AF KONTRAVINKLET TILBEH@R 16-MF
1. Drejarmen pa tilbehgrshovedet lateralt for at fierne dissektionsinstrumentet.
2. Bortskaf dissektionsinstrumentet.
3. Drej 16-MF tilbehgret til den uldste position og left tilbeharet vaek fra motoren.

MONTERING AF METALSKARENDE TILBEH@R

Advarsel: Se advarsel W15.

Vigtigt: Det metalskaerende tilbehgr anvender dissektionsinstrumenter med hardmetal- eller
diamanthjul. Alle metalskaerende dissektionsinstrumenter har praefixet "MC" i deres nomenklatur
(fx MC254, MC30). Metalskaerende dissektionsinstrumenter kan ikke monteres pa andet tilbeheor.

1. Skub det metalskaerende tilbehar hen over motorpatronen og juster den trekantede
pil pa tilbehoret sa den flugter med pilen pa motorhuset. Et klik, der kan heres og feles,
bekraefter, at instrumentet sidder ordentligt fast.

2. Drej tilbehgret til den laste positionen pa motorhuset.

3. Iseet et dissektionsinstrument i tilbeharet med instrumentlasen skruet ud flere omdrejninger
mens tilbehgret holdes OPRET (Figur 9-20).

4. Drej dissektionsinstrumentet, indtil det falder ind i position og sidder korrekt fast.
Du skal meerke et klik, der angiver, at instrumentet sidder korrekt (Figur 9-20).

AFMONTERING AF METALSKARENDE TILBEH@R
1. Skrue instrumentldsen flere omdrejninger ud og traek dissektionsinstrumentet tilbage.
2. Drej tilbehgret til den laste position pa motorhuset og lgft tilbehgret vaek fra motoren.

MONTERING AF TILBEH@R TIL VARIABEL EKSPONERING
Advarsler: Der henvises til advarsel W23, W34, W53 og W57.

Tilbeher til variabel eksponering kan skelnes fra standardtilbehgr ved hjzelp af de tofarvede
band pa tilbeharet. Serg for, at tilbehgrets farveband har samme farve som farvekoden
pa dissektionsinstrumentets emballage.

1. Monter tilbehgret vha. instruktionerne i Montering af lige tilbeher.

2. Efter montering bruges RAR-justeringsringen til at justere dissektionsinstrumentets
eksponering (Figur 9-21).
Hold instrumentet, sa det ikke peger mod dig, og drej ringen mod hgjre for at age
rerleengden, hvorved instrumentets eksponering mindskes. Drej ringen mod venstre
for at mindske rerleengden, hvorved instrumentets eksponering gges.

AFMONTERING AF TILBEH@R TIL VARIABEL EKSPONERING

Fjern tilbehgret til variabel eksponering vha. instruktionerne i Afmontering af lige tilbehor.

Figur 9-20. Montering af
metalskaerende tilbehor

Figur 9-21. Tilbeher til variabel
eksponering
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TILBEH@RTIL LEGEND EHS, LEGEND EHS STYLUS og STYLUS TOUCH
MONTERING AF LIGE TELESKOPISK TILBEH@R AT10

1. Monter tilbehgret vha. instruktionerne i Montering af lige tilbeher.

2. Seet bundstykket pa det valgte teleskopror i tilbehgret.

3. Roret fastlases ved at dreje ROR-Iaseringen med uret, indtil det er spaendt med fingrene (Figur 9-22).
Bemaerk: Spaend IKKE for meget.

Figur 9-22. Montering af lige teleskopisk tilbehgr
(1 ) 3)

Ror-lasering
Instrument-
lasering

3 Bundstykke

4. Sorg for, at INSTRUMENT-Iaseringen er i uldst position. Indfer dissektionsinstrumentet i teleskoptuben (Figur 9-23). Der maerkes et klik
nar dissektionsinstrumentet sidder korrekt.

Figur 9-23. Montering af lige teleskopisk tiloehgr

5. Drej INSTRUMENT-Idseringen til Iast position (Figur 9-24).

Figur 9-24. Montering af lige teleskopisk tilbehgr

: TS |
e R IR0 T .

6. Kontrollér, at instrumentet sidder pa plads ved at traekke forsigtigt i det.

7. Hvis rorets position skal &endres, skal du dreje ROR-laseringen mod ulast position, flytte raret og derefter dreje ROR-laseringen mod
Iast position.

8. Treek forsigtigt i dissektionsinstrumentet og derefter i raret for at sikre, at de sidder korrekt.

MONTERING AF KURVET TELESKOPISK TILBEH@R AT10
1. Monter tilbehgret vha. instruktionerne i Montering af lige tilbeher.
2. Seet bundstykket pa det bajede bor i tilbeheret, indtil muffen sidder korrekt. Roret fastlases ved at dreje ROR-laseringen, indtil den
er spaendt med fingrene (Figur 9-25).
Bemaerk: Stram IKKE for meget.

Figur 9-25. Montering af kurvet teleskopisk tilbeher

B Mo
o M W

3. Bekreeft, ved forsigtigt at treekke i muffen, at den sidder som det skal.
4. Seetinstrumentet ind i instrument-laseringen ved at trykke en smule indad pa boret (Figur 9-26). Et klik, der kan hares og foles, bekraefter,
at instrumentet sidder ordentligt fast.

Figur 9-26. Montering af kurvet teleskopisk tilbehar

Y
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TILBEH@R TIL LEGEND EHS, LEGEND EHS STYLUS og STYLUS TOUCH

5. Drej instrument-laseringen, indtil instrumentets lasemarkering er direkte pa linje med symbolet for last (Figur 9-27).

Figur 9-27. Montering af kurvet teleskopisk tilbeher

6. Bekrzeft, ved forsigtigt at traekke i boret, at det sidder som det skal.

Afkeling af buet bor Figur 9-28. Afkeling
1. Inden ibrugtagning skal kelemuffen fugtes ved at dyppe den i en kop med saltoplgsning eller deioniseret vand af buet bor
(Figur 9-28).
2. Under brug skal der opretholdes rigelig skylning af kelemuffen og boret ved at dryppe saltvand eller deioniseret
vand langs hele kglemuffens leengde.
AFMONTERING AF TELESKOPISK TILBEH@R AT10
1. Drej ROR-laseringen mod ulast position.
2. Drej INSTRUMENT-laseringen til ulast position.

3. Traek teleskopreret ud af tilbeharet.
4. Drejtilbehgret til den uldste position pa motorhuset og loft tilbehgret vaek fra motoren.

MONTERING AF PERFORATORTILBEH@R AD01 OG AD03
Advarsel: Se advarsel W56.

Bemaerk: En kranial perforatorenhed kan monteres i tilbehgret, for perforatortilbehgret monteres pa motoren.

Maksimal hastighed Figur 9-29. Montering af perforatortilbehor
med Hudson-skaft
Konsolindstilling ADO1 udgangshastighed ADO3 udgangshastighed
(MAKS.) (MAKS.)
60.000 o/min 645 o/min 830 o/min
70.000 o/min 745 o/min 965 o/min
72.000 o/min 770 o/min 995 o/min
74.000 o/min 790 o/min 1020 o/min
75.000 o/min 805 o/min 1035 o/min

1. Monter tilbehgret vha. instruktionerne i Montering af lige tilbeher.

2. Hvis du vil installere en kranial perforatorenhed med Hudson-skaft, skal du treekke kraven
pa perforatortilbehgret proksimalt tilbage. Iseet en enhed og slip kraven, sa den gar tilbage
til dens originale position (Figur 9-29).

AFMONTERING AF PERFORATORTILBEH@R AD01 OG AD03
Traek kraven pa perforatortilbeharet proksimalt tilbage for at fjerne den kraniale perforatorenhed.
Drej perforatortilbehgret til den ulaste position og laft tilbeharet vaek fra motoren.

MONTERING AF JACOBS-PATRONTILBEH@R
1. Monter tilbehgret vha. instruktionerne i Montering af lige tilbeher.

2. Hvid du vil montere borehovedet monteres, skal du dreje Jacobs-ngglen for at dbne den riflede krave. Isaet borehovedet og spaend kraven
med ngglen (Figur 9-30).

Figur 9-30. Montering af instrument i Jacobs-patrontilbehor
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TILBEH@RTIL LEGEND EHS, LEGEND EHS STYLUS og STYLUS TOUCH
AFMONTERING AF JACOBS-PATRONTILBEH@R

Brug Jacobs-naglen til at dbne kraven. Fjern og bortskaf borehovedet i en egnet beholder. Drej Jacobs-patrontilbehgret til den ulaste position
og loft tilbehgret veek fra motoren.

MONTERING AF VINKLET TILBEH@R MED DOBBELT LAS
Bemeaerkninger:

+ Vinklet tilbehgr med samme lzengde, markering og farvebdnd kan anvende de samme dissektionsinstrumenter.
+ Der kan iszettes og fastlases et instrument i tilbehgret, fgr det vinklede tilbehgr monteres pa motoren.
1. Monter tilbehgret vha. instruktionerne i Montering af lige tilbeher.

2. Seetinstrumentet i tilbehgret med en lille drejebevaegelse. Et klik, der kan hores og fales, bekraefter, at instrumentet sidder ordentligt fast
(Figur 9-31).

Figur 9-31. Montering af vinklet tilbehar med dobbelt 13s

»
\

3. Drejinstrumentlasen i pilens retning, indtil instrumentlasens markering er direkte pa linje med symbolet for last (Figur 9-32).

Figur 9-32. Montering af vinklet tilbehgr med dobbelt 13s

4. Traekiinstrumentet for at sikre, at det er last fast i handstykket.
5. Instrumentet skal kunne dreje frit. Hvis ikke, skal tilbehgret frigores og seettes i igen og lases igen.
6. Kontrollér, at bade tilbehgret til motoren og instrumentets ldsemarkering er direkte pa linje med symbolet for last.

AFMONTERING AF VINKLET TILBEH@R MED DOBBELT LAS

1. Hvis du vil fierne tilbehgret, skal du holde motoren i din handflade og skubbe muffen pa tilbehgret distalt, mens du drejer tilbehgret
til ulast position (Figur 9-33).
2. Lesn muffen, og fjern tilbehoret.

Figur 9-33. Afmontering af vinklet tilbehar med dobbelt las
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TILBEH@R TIL LEGEND EHS, LEGEND EHS STYLUS og STYLUS TOUCH
MONTERING AF TRANSNASALT BORTILBEH@R TIL KRANIEBASIS

1. Skub tilbehgret hen over motorpatronen og juster den trekantede pil pa tilbehgret s den flugter med pilen pa motorhuset. Et klik, der
kan hares og feles, bekraefter, at instrumentet sidder ordentligt fast.
2. Drej tilbehgret til den laste positionen pa motorhuset (Figur 9-34).

Figur 9-34. Montering af transnasalt bor til kraniebasis

3. Tilslut skylleslange (Figur 9-35).

Figur 9-35. Montering af transnasalt bor til kraniebasis

1 Tilslutning til skylleslange

AFMONTERING AF TRANSNASALT BORTILBEH@R TIL KRANIEBASIS
1. Fjern skylleslange.
2. Drejtilbehgret til den uldste positionen pa motorhuset.
3. Fjern tilbehgret fra motoren.

MONTERING AF SKYLNING

BEMZARK: Det er ikke sikkert, at klemmen kan sidde fast pa smat boretilbehgr efter brug pa stort boretilbeher.

1. Justér plastikklemmen pa skyllergret af rustfrit stal (Figur 9-36).
2. Bgj skyllergret til den gnskede vinkel.
3. Klik klemmen fast pa handstykket naer instrumentet.

Figur 9-36. Montering af skylning

\

INSTRUKTIONER FOR RENG@RING OG STERILISERING TIL LEGEND EHS, LEGEND EHS STYLUS
OG STYLUS TOUCH
Se dokumenterne M000030A234, 68E4132 og M000030A235 i afsnittet Rengering og sterilisering.

Renggring af tilbehor til variabel eksponering
Under rengering skal tilbehgret renggres fuldstaendigt. Ferst uden justering af rerleengden, og derefter med rgret trukket helt ud og til sidst
med raret trukket helt tilbage.
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SKEETER

SKEETER ULTRALET INSTRUMENT TIL OTORHINOLARYNGOLOGI

De felgende instruktioner til Skeeter ultralet instrument til otorhinolaryngologi er ud over de generelle instruktioner til montering i "Opsaetning
af IPC'en" Fuldfer opsaetning af IPC'en og fortsaet derefter med instruktionerne nedenfor. Se brugsanvisningen til Skeeter ultralet instrument

til otorhinolaryngologi, hvis du @nsker flere oplysninger.

MONTERING AF SKEETER

1. Tryk pad borets udlgsningsknap (Figur 10-1).

2. Szt det gnskede bor i handstykket ved at szette boreskaftet gennem
handstykkets distale ende med en let vridende bevaegelse, samtidig
med at der trykkes pa borets udlgsningsknap.

3. Boret er 13st fast pa plads, nar der hares et "klik". Kontroller for brug,
at boret er last fast ved at traekke hardt i det, efter at der er hert
et "klik".

4. Traekiboret for at sikre, at det sidder korrekt i handstykket.

5. Hvis du vil tage boret ud af handstykket, skal du trykke pa borets
udlgsningsknap, og derefter traekke boret ud.

3 PTFE-leje

1 Boridistale ende
2 Borets farvekode

Figur 10-1. Montering af Skeeter hdndstykke

(6)

4 Borets skaft
5 Borets udlgsningsknap

TILSLUTNING AF SKEETER-HANDSTYKKET TIL IPC-KONSOLLEN

Find den korrekte tilslutningsport til Skeeter-tilbehgret pa konnektorpanelet (Figur 10-2) pa IPC-konsollen og iseet konnektoren.
Bemaerk: Hvis du vil iseette konnektorer med flere ben (angivet med et sglvfarvet eller redt maerke pa konnektoren), skal du justere

konnektorens maerke sa det flugter med pa konsollen og derefter isaette konnektoren.

Skeeter bruger ikke skylning. Som standard indstiller systemet begge pumper til
None (Ingen).

Betjeningen af Skeeter styres med IPC-bergringsskeermen og multifunktion-fodpedalen.

Figur 10-2. Tilslutningsport til Skeeter pa IPC'en

1 Tilslutningsport til Skeeter
2 Tilslutningsport til multifunktion-fodpedal

BER@RINGSKNAPPER TIL SKEETER
Sadan indstiller eller justerer du knapperne til Skeeter i styringsfeltet Skeeter (Figur 10-3)
pa IPC-bergringsskaermen:
« Huvis du vil skifte rotationsfunktion, skal du vaelge FWD (Frem) eller REV (Tilbage)
i styringsfeltet Mode (Funktion).
« Hvis du vil justere hastigheden, skal du trykke pa plus-knappen for at ege
hastigheden eller pd minus-knappen for at seenke hastigheden i styringsfeltet
Speed (Hastighed). =
Standard, 16.000 o/min, variabel justering fra 1000 til 16.000 o/min.

Figur 10-3. Bergringsskaerm for Skeeter

Skeeter

(= 16OROP(“2fT

KNAPPER PA MULTIFUNKTION-FODPEDALEN TIL SKEETER
Vigtigt: Som standard skal der trykkes pa hver knap pa fodpedalen i mindst 100 ms for
valget bliver aktivt. Standardvaerdien kan aendres pa skaermbilledet Settings (Indstillinger)
pa IPC-bergringsskaermen.

Sadan bruger du multifunktion-fodpedalen (Figur 10-4) til at styre handstykket:
+ Hvis du vil vaelge frem- eller tilbagefunktionen, skal du trykke

pa funktion-knappen.

« Hvis du vil starte eller justere hastigheden for et handstykke i variabel funktion,
skal du treede pa fodpedalen.

« Hvis du vil skifte mellem start/stop-funktionen og den variable hastighed-funktion,

skal du trykke pa styringsknappen. A -

« Hvis du vil skifte handstykke, skal du trykke pa handstykke-knappen. D*}

Figur 10-4. Multifunktion-fodpedal

1 Funktion-knap
2 Fodpedal
3 Skridsikker fodplade

4 Styring-knap
5 Handstykke-knap
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SKEETER

INSTRUKTIONER TIL RENG@RING OG STERILISERING AF SKEETER
Se dokumenterne 68E3968 and 68E3969 i afsnittet Rengering og sterilisering.

TEKNISKE SPECIFIKATIONER FOR SKEETER
Skeeter 3055601

Sterrelse | 17 cm lang x 1,6 cm i diameter

Veegt | 579

Hastighed | 1000-16.000 o/min frem/tilbage

Arbejdscyklus for pasat del | Kontinuerlig kersel

Opbevaringstemperatur | -40 °C til +70 °C

Luftfugtighed | 10 % til 100 % relativ luftfugtighed

Barometertryk | 500 hPa til 1060 hPa
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VISAO

VISAO-HOJHASTIGHEDSBOREMASKINE

BESKRIVELSE AF ANORDNINGEN

IPC'en inkorporerer Visao-kelemiddel med pumpe 1 og skylning med pumpe 2. Visao-pumpekassette med kglemiddel bruger bade
en pumpeslange og en returslange med drabekammer. Hvis du ikke bruger skylning, skal du veelge None (Ingen) for pumpe 2. Se "Opsatning
og priming af pumperne". Betjeningen af Visao styres med IPC-bergringsskaermen og multifunktion-fodpedalen.

Vigtigt: Under brug skal der opretholdes et kontinuerligt flow af skylning til kelemuffen og boret ved at dryppe saltvand eller deioniseret vand
langs hele kglemuffens laengde.

Felgende instruktioner er specifikt til brug af Visao med IPC'en. De er ud over de generelle instruktioner til tilbehgr i "Opsaetning af IPC'en".

OPSATNING AF VISAO-PUMPE

Fyld drabekammeret med kglemiddel inden du primer kalemiddelsystemet. Se "Opsaetning og priming af pumperne" for instruktioner.

MONTERING AF VISAO-BORGUIDE
Vigtigt: Pa Visao skal der bruges en borguide (Figur 11-2) med alle bor.

Skub borguiden over frontenden af Visao, indtil den sidder ordentligt fast (Figur 11-1).

Figur 11-1: Montering af borguide

Figur 11-2. Visao borguides

Visao genbrugelige borguides med Visao borguide til engangsbrug Visao stimulatorborguide til engangsbrug med
og uden skyl med skyl og uden skyl. Stimulatorborguiden giver ogsa
nervestimulering til standardbor i statisk og

dynamisk funktion, nar den bruges sammen
med bade Medtronic nerveintegritetsmonitor
(NIM)- og IPC-systemet.

MONTERING AF VISAO LIGE BOR
Vigtigt: Pa Visao skal der bruges en borguide (Figur 11-2) med alle bor.

Ret justeringspunktet pa Visao lasekraven sa det flugter med symbolet for ulast (Figur 11-3).
Seet instrumentet ind, til det sidder ordentligt fast.

Flyt lasekraven, sdledes at justeringspunkterne flugter med symbolet for last.

Traek forsigtigt i instrumentet for at sikre, at det sidder korrekt.

HwN =

Figur 11-3. Montering af Visao lige instrument
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VISAO
MONTERING AF VISAO KRUMT BOR

Vigtigt: Pa Visao skal der bruges en borguide (Figur 11-2) med alle bor.

Figur 11-4. Montering af Visao krumt bor

1. Retindretningspunktet pa Visao lasekrave ind med symbolet for uldst
(Figur 11-4).

2. Juster hakket pa instrumentet, sa det flugter med hakket
pa Visao-kraven.

3. Tryk forsigtigt pa instrumentet, indtil det sidder ordentligt fast.

4. Retjusteringspunktet pa Visao lasekrave, sa det flugter med
symbolet for last.

5. Treek forsigtigt i instrumentet for at sikre, at det sidder korrekt.

—

—)

MONTERING AF SKYLLE- OG SUGESLANGE PA VISAO

Forsigtig! Byt ikke om pa kelemiddelslangen og skylleslangen. Figur 11-5. Montering af skylning og keling pa Visao

1. Tilslut en kelemiddelslange til hver kglemiddelport (Figur 11-5).
Kolemidlet kan flyde ind gennem hgjre eller venstre port, hvis
du tilslutter returslangen til den modsatte port.
2. Tilslut den frie ende af skylleslangen til skyllestudsen.
3. Bekreeft, at kelemiddelpedalen starter handstykket og
kelemiddelflowet.
Bemeerk: Kalemiddelpumpen kerer i T minut efter du slipper pedalen.
4. Inden ibrugtagning skal kelemuffen fugtes i en kop med saltvand 1_Kelemiddelslange 2 _Skylleslange

eller deioniseret vand.
5. Under brug skal der opretholdes rigelig skylning af kelemuffen og boret ved at dryppe saltvand eller deioniseret vand langs hele
keolemuffens laengde.

TILSLUTNING AF VISAO TIL IPC-KONSOLLEN Figur 11-6. Tilslutningsport pa IPC til Visao

Find tilslutningsporten til Visao pa konnektorpanelet (Figur 11-6) og iseet konnektoren.
Bemaerk: Hvis du vil iseette konnektorer med flere ben (angivet med et solvfarvet eller
rodt maerke pa konnektoren), skal du justere konnektorens meerke sa det flugter med a
(1 2 3) 4)
1 Tilslutningsport til Visao 3 Tilslutningsport til skylning

maerket pa konsollen og derefter isaette konnektoren.
2 Tilslutningsport til NIM- 4 Port til multifunktion-

stimulatorbor fodpedal

BERORINGSKNAPPERTIL VISAO

Sadan indstiller eller justerer du knapperne til Visao pa IPC-bergringsskaermen i styringsfeltet Visao (Figur 11-7):

« Huvis du vil skifte rotationsfunktion, skal du veelge FWD (Frem) eller REV (Tilbage) Figur 11-7. Bergringsskaerm til Visao
i styringsfeltet Mode (Funktion).

« Hvis du vil justere hastigheden, skal du trykke pa plus-knappen for at ege
hastigheden eller pd minus-knappen for at seenke hastigheden i styringsfeltet
Speed (Hastighed).

Standard, 80.000 o/min, variabel justering fra 200 til 80.000 o/min.

« Hvis du vil justere flowhastigheden for skylning, skal du trykke pa plus-knappen
for at oge flowhastigheden eller pad minus-knappen for at seenke flowhastigheden
i styringsfeltet Pump (Pumpe). Hvis ikke-kontinuerligt flow er tilgaengeligt, skal

Pump 2
du trykke pa plus- eller minus-knappen for at skifte mellem ikke-kontinuerligt og ) = (2
; . . . . R . . & 0 )
kontinuerligt flow. Systemet viser Intermittent (Ikke-kontinuerlig) i ikke-kontinuerlig celmin =
tilstand..

Frem-funktion: Standard, 30 cc pr. minut.
Bemaerk: Hvis du vil justere flowhastigheden, skal du bruge bergringsskaermen
eller fiernbetjeningen til Intelliflow-skylning.



KNAPPER PA MULTIFUNKTION-FODPEDALEN TIL VISAO

VISAO

Vigtigt: Som standard skal der trykkes pa hver knap pa fodpedalen i mindst 100 ms fer valget bliver aktivt. Standardveerdien kan sendres

pa skeermbilledet Settings (Indstillinger) pa IPC-bergringsskaermen.

Sadan bruger du multifunktion-fodpedalen (Figur 11-8) til at styre handstykket:
« Huvis du vil veelge frem- eller tilbagefunktionen, skal du trykke pa funktion-knappen. C)

« Hvis du vil starte eller justere hastigheden for et handstykke i variabel funktion,
skal du treede pa fodpedalen.

+ Hvis du vil skifte mellem start/stop-funktionen og den variable hastighed-funktion,
skal du trykke pa styringsknappen. A
==t
+ Hvis du vil skifte handstykke, skal du trykke pa handstykke-knappen. I:!}

INSTRUKTIONER TIL RENG@RING OG STERILISERING AF VISAO
Se dokument 68E3281 i afsnittet Rengering og sterilisering.

TEKNISKE SPECIFIKATIONER FORVISAO
Visao 3334800

Figur 11-8. Multifunktion-fodpedal

(3)

1 Funktion-knap 4 Styring-knap
2 Fodpedal 5 Handstykke-knap
3 Skridsikker fodplade

Storrelse | 16,0 cm lang x 2,0 cm i diameter

Veegt | 148g

Hastighed | 200-80.000 o/min frem/tilbage. Visao-hgjhastighedsboremaskine, vandkglet

Arbejdscyklus for pasat del | Visao-hgjhastigheds boremaskine er under fuld belastning normeret til ikke-kontinuerlig drift som falger:

Maksimalt taendt i: 60 sekunder

Maksimalt slukket i: 30 sekunder

BRUG AF VISAO MED IPCOG NIM

Hvis du vil bruge NIM med IPC'en, skal du bruge stimulatorborguiden (Figur 11-2). Stimulatorborguiden forbinder IPC'en til NIM'en via
stimuleringsudgangsporten til stimulatorboret (Figur 11-6). Stimulatorborguiden leder den stimulerende strgm til instrumentets spids
og leverer nervestimulation til standardbor i statisk og dynamisk funktion. Se brugsanvisningen til NIM og produktinformationen samt

instruktionerne til stimulatorborguiden for yderligere oplysninger.






INDIGO

INDIGO HOJHASTIGHEDS OTOLOGISK BOREMASKINE

BESKRIVELSE AF ANORDNINGEN

Indigo-boremaskinen er en lille, kompakt, hgjhastigheds-, reversibel, elektrisk boremaskine med hgjt omdrejningsmoment, der bruges

til dissektion af knogle og biomateriale ved valgbare hastigheder mellem 200 og 60.000 o/min. Kablet kan ikke fjernes fra boremaskinen.

De fglgende instruktioner til Indigo-boremaskinen er ud over de generelle instruktioner til montering i "Opsaetning af IPC'en". Fuldfer opsaetning
af IPC'en og fortsaet derefter med instruktionerne nedenfor.

Figur 12-1. Indretning af Indigo

1 Correct Alignment

H ™
([ =F][ |mdiger,
High-Speed Otologic Drill @

l
| |
2 3 4 5

6 Incorrect Alignment
[:L Nl Indigo™
High-Speed Otologic Drill @
1 Korrekt indretning 4 Indigo-motor
2 Fastsiddende patron 5  Kabel
3 Roterende patron 6  Forkert indretning

MONTERING AF LIGE TILBEH@R TIL INDIGO-BOREMASKINE
Vigtigt: Indigo hgjhastigheds otologisk boremaskine er kun beregnet til brug med Medtronic-Xomed-bor og Indigo-tilbehgr. Brug af andre bor
og andet tilbeher kan bevirke en forringet praestation og vil medfere, at producentens garanti bortfalder. Brug ikke Midas Rex-tilbeher eller -bor.
1. Kontroller, at justeringsmaerkerne pa motorpatronen flugter korrekt (Figur 12-1).
Bemaerk: Hvis maerkerne ikke er rettet ind korrekt, skal du dreje patronen, indtil maerkerne flugter.
2. Skub tilbehgret over motorpatronen (Figur 12-2), sdledes at justeringsmaerkerne pa tilbehgret flugter med justeringsmaerkerne
(symbol for ulast) pa motorpatronen.
3. Isaet boret med en let drejende bevaegelse, indtil du kan maerke, at den sidder i den korrekte position.
4. Drejtilbehgret, sdledes at justeringsmaerket flugter med symbolet for last pd motorpatronen. Du vil hgre to klik, mens du drejer
tilbehgret.
5. Treek forsigtigt i instrumentet for at sikre, at det sidder korrekt.
Vigtigt: Indigo-motoren kerer ikke korrekt, med mindre tilbeharet
er i last position.
Advarsel: Der kan dannes rag, hvis tilbehgret ikke er i Iast position (W 36).

Figur 12-2. Montering af lige tilbehgr til Indigo

5: K . L= Indigo™
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INDIGO

MONTERING AF VINKLET TILBEH@R TIL INDIGO-BOREMASKINE
Vigtigt: Indigo hgjhastigheds otologisk boremaskine er kun beregnet til brug med Medtronic-Xomed-bor og Indigo-tilbeher. Brug af andre bor
og andet tilbehgr kan bevirke en forringet praestation og vil medfere, at producentens garanti bortfalder. Brug ikke Midas Rex-tilbeher eller -bor.
1. Kontroller, at justeringsmaerkerne pa motorpatronen flugter korrekt
(Figur 12-1).
Bemaerk: Hvis mzerkerne ikke er rettet ind korrekt, skal du dreje patronen, indtil maerkerne flugter.
2. Skub tilbehgret over motorpatronen (Figur 12-3), sdledes at indretningsmaerkerne pa tilbehgret er rettet ind med indretningsmaerkerne
(symbol for uldst) p& motorpatronen.
3. Drej tilbehgret, séledes at justeringsmeerket flugter med symbolet for last pa motorpatronen. Du vil hgre to klik, mens du drejer
tilbehgret.
4. Kontroller, at indretningsmaerkerne pa instrumentets lasering er rettet ind med symbolet for last pa tilbehoret.
5. lIseet boret med en let drejende bevaegelse, indtil du kan maerke, at den sidder i den korrekte position.
6. Drejlaseringen, saledes at indretningsmaerket er rettet ind med symbolet for last pa tilbehgret. Du vil hgre to klik, mens du drejer
tilbehgret.
7. Treek forsigtigt i instrumentet for at sikre, at det sidder korrekt.
Vigtigt: Indigo-motoren korer ikke korrekt, med mindre tilbehgret og lseringen er i 13st position.
Advarsel: Der kan dannes rag, hvis tilbeharet ikke er i last position (W 36).

Figur 12-3. Montering af vinklet tilbehgr til Indigo

BT —

v

>
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1 Instrument-lasering

MONTERING AF KLEMME TIL INDIGO-BOREMASKINENS SKYLNING OG SLANGE
1. Tryk eller skub klemmen til skylning pa tilbehgret (Figur 12-4).
Bemaerk: Klemmen til skylning er designet med to fremspring, der passer ind i rillerne pa tilbehoret.
2. Bgj skylleslangen til en gnsket vinkel og juster om ngdvendigt klemmen taettere pa eller laengere vaek fra boret.
3. Tryk klemmen til slangen pa handstykket eller det vinklede udstyr.

Figur 12-4. Montering af klemme til skylning og slange
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INDIGO

TILSLUTNING AF INDIGO-BOREMASKINEN TIL IPC

Find den korrekte tilslutningsport til Indigo-boremaskinen pa konnektorpanelet (Figur 12-5) og iseet konnektoren.

Bemaerk: Hvis du vil iseette konnektorer med flere ben (angivet med et sglvfarvet eller radt maerke pa konnektoren), skal du justere
konnektorens maerke sa det flugter med maerket pa konsollen og derefter isaette konnektoren.

IPC'en inkorporerer skylning ved boring for Indigo ved pumpe 2. Hvis du ikke bruger skylning, skal du veelge None (Ingen) for pumpe 2. Hvis du
vil bruge et sug med skyl,

skal du veelge det manuelt for pumpe 1 eller pumpe 2.

Betjeningen af Indigo-boremaskinen styres med IPC-bergringsskeermen og multifunktion-fodpedalen.

Figur 12-5. Tilslutningsport pa IPC til Indigo

1 Port til Indigo
2 Port til multifunktion-fodpedal

BER@RINGSKNAPPER TIL INDIGO-BOREMASKINE

Sddan indstiller eller justerer du knapperne til Indigo-boremaskine pd IPC-bergringsskaermen i styringsfeltet (Figur 12-6):

« Huvis du vil skifte rotationsfunktion, skal du veelge FWD (Frem) eller REV (Tilbage)
i styringsfeltet Mode (Funktion).
Vigtigt: Systemets konfiguration kan vaere forskelligt fra standarden. Hvis knappen REV
(Tilbage) er haevet og ikke har en valgbar alternativknap (Figur 12-7),
kan du ikke vaelge tilbagefunktionen. Hvis knappen REV er seenket (Figur 12-7)
og har en valgbar alternativknap, kan du vaelge tilbagefunktionen via bergringsskaermen
eller multifunktion-fodpedalen.

Figur 12-6. Bergringsskaerm for Indigo

« Hvis du vil justere hastigheden, skal du trykke pa plus-knappen for at @ge hastigheden
eller pa minus-knappen for at seenke hastigheden i styringsfeltet

Speed (Hastighed)
Standard, 60.000 o/min; variabel justering fra 200 til 60.000 o/min i trin

pa 200, 500 og derefter i trin pa 1000, op til 60.000.

Bemaerk: Den hastighed, du indstiller, forbliver konstant nar du skifter mellem
funktionerne.

Advarsel: Et instruments storrelse og geometri kan fordrsage overdreven vibrering

ved visse hastigheder. @g eller reducér hastigheden pa konsollen. Skift til et nyt instrument
for at forebygge utilsigtet fjernelse af vaev fra patienten (W 54).

Pump 2
Do ® (8

cc/min
Prime

Figur 12-7. Indigo-funktion

+ Hvis du vil justere flowhastigheden for skylning, skal du trykke pa plus-knappen for at oge
flowhastigheden eller pa minus-knappen for at seenke flowhastigheden i styringsfeltet
Pump (Pumpe). Hvis ikke-kontinuerligt flow er tilgeengeligt, skal du trykke pa plus- eller
minus-knappen for at skifte mellem ikke-kontinuerligt og kontinuerligt flow. Systemet
viser Intermittent (Ikke-kontinuerlig) i ikke-kontinuerlig tilstand.

Standard, 30 cc pr. minut.
Bemeaerk: Hvis du vil justere flowhastigheden, skal du bruge bergringsskaermen eller fiernbetjeningen til Intelliflow-skylning.
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INDIGO

KNAPPER PA MULTIFUNKTION-FODPEDALEN TIL INDIGO- BOREMASKINE

Vigtigt: Som standard skal der trykkes pa hver knap pa fodpedalen i mindst 100
ms fgr valget bliver aktivt. Standardvaerdien kan zendres pd skeermbilledet Settings
(Indstillinger) pa IPC-bergringsskaermen.

Sadan bruger du multifunktion-fodpedalen (Figur 12-9) til at styre handstykket:

+ Hvis du vil veelge frem- eller tilbagefunktionen, skal du trykke pa funktion-

knappen. C)

« Huvis du vil starte eller justere hastigheden for et handstykke i variabel funktion,
skal du treede pa fodpedalen.
+ Hvis du vil skifte mellem start/stop-funktionen og den variable hastighed-

funktion, skal du trykke pa styringsknappen. A
« Hvis du vil skifte handstykke, skal du trykke pa handstykke-knappen. DL

Figur 12-8. Multifunktion-fodpedal

1 Funktion-knap 4 Skridsikker fodplade
2 Handstykke-knap 5 Fodpedal
3 Styring-knap

INSTRUKTIONER TIL RENG@RING OG STERILISERING AF INDIGO-BOREMASKINE
Se dokumenterne 68E4187 and 68E4188 i afsnittet Rengering og sterilisering.

TEKNISKE SPECIFIKATIONER FOR INDIGO-BOREMASKINE

Indigo-boremaskine1845000

Storrelse

11,9 cm lang x 1,53 cm i diameter

Veegt

1029

Hastighed

60.000 o/min frem/tilbage

Arbejdscyklus for pasat del

Indigo-motoren er ved kontinuerlig brug i operationsstuer ved en temperatur pa op til 40 °C normeret
til 3 minutters drift ved 60.000 o/min, efterfulgt af 25 minutters pause.

P3 operationsstuer med almindelig temperatur (typisk 20 °C) er Indigo-motoren normeret til kontinuerlig
skaering pa ubestemt tid ved 60.000 o/min.
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MIKROSAVE

MIDAS REX-MIKROSAVE

BESKRIVELSE AF ANORDNING

Midas Rex-mikrosave er beregnet til at fjerne hardt vaev og knogler under kirurgiske indgreb. Bdde fod- og fingerstyrede save stramforsynes af
IPC'en. Betjen de fodstyrede save via multifunktion-fodpedalen. Betjen de fingerstyrede save ved at trykke pa fingerstangen.

IPC'en inkorporerer mikrosavenes skylning ved pumpe 2. Hvis du ikke bruger skylning, skal du veelge None (Ingen) for pumpe 2. Betjeningen af
mikrosavene udferes med IPC-bergringsskeermen og multifunktion-fodpedalen.

Figur 13-1. Fodstyrede mikrosavhandstykker Figur 13-2. Fingerstyrede mikrosav (Microsaw Touch (Mikrosav med
fingerstang))-handstykker

1) (6)

4
@) @
(3) 1 Patron pa reverserende sav 4 Patron pa vibrerende sav 1 Patron(pé reverlserende sav 4 Patron P? vibrerende sav
2 Knap til udlgsning af 5 Farvet band 2 Knap til udlgsning af 5 Farvet band
savblad i sagittal sav savblad i sagittal sav 6 Fingerstang
3 Vibrerende savhovede 3 Vibrerende savhovede

NOMENKLATUR FOR SAVBLADE OG RASP

Vigtigt: Du kan kun bruge reverserende savblade og raspe med den reverserende sav. Du kan skifte mellem at bruge sagittale og vibrerende savblade.

Savbladenes varenumre fglger en standard navngivningsmetode.

1 Graense for skeeredybde XX, X mm*
2 Savtype S Sagittal/vibrerende ‘I 2 O"S 9 7 _ O 3 F
R Reverserende | | | | |
3 Skeeredybde/lengde X,Xmm 1) 2 1) (4) (5)
4 Bladtykkelse X, Xmm
5 Andre identifikatorer F Sma teender PT Tilspidset blad
ARC Afrundet blad ST Lige rasp
BAY Bajonetblad CcC Krydsrasp

* Dybdemarkeringerne pa savbladene er tilnaermelser og ma kun anvendes som reference.

MONTERING AF REVERSERENDE MIKROSAV

Vigtigt: Kontroller, at farvekoden pa savbladets emballage stemmer overens med det farvede band pa handstykket (Figur 13-1 og 13-2).

1. Kontroller, at patronen er i ulast position (Figur 13-3) pa det reverserende handstykke (redt band).
2. Indszet det reverserende savblad i patronen.

3. Drej grebet pa patronen 90° til den laste position.

4. Trak forsigtigt i savbladet for at sikre, at det sidder korrekt.

Figur 13-3. Montering af reverserende sav

|
. D3 @
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MIKROSAVE
MONTERING AF SAGITTAL MIKROSAV

Vigtigt: Kontroller, at farvekoden pa savbladets emballage stemmer overens med det farvede band pa handstykket (Figur 13-1 og 13-2).

1. Tryk pa savbladets udlgsningsknap (Figur 13-4) pa det sagittale handstykke (gult band).
2. lseet savbladet i den gnskede vinkel (Figur 13-5).

3. Slip savbladets udlgsningsknap.

4. Beveeg forsigtigt savbladet fra side til side for at sikre, at det sidder korrekt.

Figur 13-4. Montering af sagittal sav Figur 13-5. Monteringsvinkler for savblad

MONTERING AF VIBRERENDE MIKROSAV

Vigtigt: Kontroller, at farvekoden pa savbladets emballage stemmer overens med det farvede band pa hdndstykket (Figur 13-1 og 13-2).

1. Kontroller, at patronen er i uldst position (Figur 13-6) pa det vibrerende handstykke (blat band).
2. lIsaet savbladet i patronen. Savbladet "klikker" pa plads.

Bemeerk: Du kan isaette savbladet efter hver 45° i en 360° cirkel i op til 8 placeringer (Figur 13-7).
3. Drej tilbehgret til [ast position (Figur 13-6).
4. Bevaeg forsigtigt savbladet fra side til side for at sikre, at det sidder korrekt.

Figur 13-6. Montering af vibrerende sav Figur 13-7. Justering efter stifter pa vibrerende sav

e s
2

MONTERING AF KLEMME TIL MIKROSAVENS SKYLNING OG SLANGE
Bemaerk: Skylning af saven er valgfrit.
1. Tryk klemmen til skylning pa handstykket (Figur 13-8 og 13-9).
Bemaerk: Pa fingerstyrede handstykker skal den bagerste del af klemmen til skylning fastgeres pa den drejelige fingerstangsbase (Figur 13-9).
2. Treek om ngdvendigt den forreste del af klemmen til skylning op, hvis du vil justere skylningsleengden.
3. Tryk klemmen til slangen pd handstykket.

Figur 13-8. Montering af klemme til skylning og slange til fodstyret mikrosav
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TILSLUTNING AF MIKROSAVHANDSTYKKET TIL IPC-KONSOLLEN

MIKROSAVE

Find en port med 12 ben pé konnektorpanelet (Figur 13-10) pa IPC-konsollen og juster konnektorens maerke, sa det flugter med konsollens

meerke. Isaet derefter konnektoren.

l &= |

@.” :‘é'ﬁ

1 Tilslutning af mikrosave 2 Tilslutning af fodpedal

Figur 13-10. Tilslutningsport pa IPC til mikrosave

BER@RINGSKNAPPER TIL MIKROSAVE

Vigtigt: IPC'en genkender den tilsluttede sav og viser det aktuelle navn og farvede ring.

« Hvis du vil justere hastigheden, skal du trykke pa plus-knappen for at ge hastigheden
eller pd minus-knappen for at seenke hastigheden i styringsfeltet Speed (Hastighed)
(Figur 13-11). Den variable justering er fra 0 % til 100 %.

Bemaerk: Nar den fingerstyrede mikrosav er i sikkerhedstilstand, viser styringsfeltet
Speed (Hastighed) SAFE (Sikker) (Figur 13-2). Se emnet om den fingerstyrede mikrosav i
sikkerhedstilstand for at fa yderligere oplysninger.

« Hvis du vil justere accelerationen, skal du trykke pa plus-knappen for at ge
accelerationen eller pa minus-knappen for at seenke accelerationen i styringsfeltet
Acceleration. Den variable acceleration er fra 0 % til 100 %.

« Huvis du vil justere flowhastigheden for skylning, skal du trykke pa plus-knappen
for at @ge flowhastigheden eller pa minus-knappen for at seenke flowhastigheden i
styringsfeltet Pump (Pumpe). Hvis ikke-kontinuerligt flow er tilgaengeligt, skal du trykke
pa plus- eller minus-knappen for at skifte mellem ikke-kontinuerligt og kontinuerlig
flow. Systemet viser Intermittent (Ikke-kontinuerlig) i ikke-kontinuerlig tilstand. Standard
flowhastighed er 0 ml pr. minut. Maksimal flowhastighed er 50 ml pr. minut.
Bemaerk: Hvis du vil justere flowhastigheden, skal du bruge bergringsskeermen eller
fiernbetjeningen til Intelliflow-skylning.

+ Du kan skifte mellem fod- og fingerstyring, eller bruge begge, i styringsfeltet Control
(Styring), ved at veelge den gnskede indstilling. Fingerstyrede save kan betjenes via stangen
pa handstykket eller fodpedalen.

Bemaerk: Denne indstilling er kun tilgaengelig under brug af et fingerstyret handstykke.

FINGERSTYRET MIKROSAV | SIKKERHEDSTILSTAND

Figur 13-11. Bergringsskaerm til mikrosave

Q9  Sagittal Saw Touch

—_—

100 % | +

-

SAFE(+.

RPM

Nar handstykket er i sikkerhedstilstand, kan det ikke betjenes, indtil sikkerhedsfunktionen slas fra. Styringsfeltet Speed (Hastighed) pa
bergringsskaermen Microsaws (Mikrosave) viser SAFE (Sikker), nar handstykket er det aktive handstykke og i sikkerhedstilstand. (Figur 13-2).

Du kan skifte anordningen til sikkerhedstilstand ndr som helst den er tilsluttet til konsollen og ikke anvendes.

Nar der er mere end ét handstykke tilsluttet til konsollen, kan du bruge sikkerhedskontakten pa det inaktive handstykke til at aktivere

handstykke og gere det klar til brug.

KNAPPER PA MULTIFUNKTION-FODPEDALEN TIL MIKROSAV

Vigtigt: Som standard skal der trykkes pa hver knap pa fodpedalen i mindst 100 ms, for valget bliver aktivt. Standardvaerdien kan aendres pa

skaermbilledet Settings (Indstillinger) pa IPC'en.
Sadan bruger du multifunktion-fodpedalen (Figur 13-13) til at styre handstykket:

« Hvis du vil starte eller justere hastigheden for et handstykke i variabel funktion, skal du
treede pa pedalen.

« Hvis du vil skifte mellem start/stop-funktionen og den variable hastighed-funktion, skal du
trykke pa styringsknappen. A

« Hvis du vil skifte det aktive handstykke, skal du trykke pa handstykke-knappen.
Bemazerk: Du-kin skifte mellem fingerstyrede handstykker ved at trykke pa handstykkets

fingerstang. :1*}

Figur 13-13. Multifunktion-fodpedal
(5)

1 Funktion-knap 4 Styring-knap
2 Fodpedal 5 Handstykke-knap
3 Skridsikker fodplade
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INSTRUKTIONER TIL RENG@RING OG STERILISERING AF MIKROSAVE
Se dokument M000030A231 i afsnittet Rengering og sterilisering.

TEKNISKE SPECIFIKATIONER FOR MIKROSAVE

Sterrelse | Reverserende (ES200): 2,3 cm Bx 20,3 cm L

Sagittal (ES300):2,3cmBx 17,3cm L

Vibrerende (ES100): 2,3cm Bx 19,8 cm L

Fingerstyret reverserende (ES210):2,3cm Bx3,2cmHx20,3cmL
Fingerstyret sagittal (ES310):2,3cmBx3,2cmHx178cmL
Fingerstyret vibrerende (ES110):2,3cmBx3,2cmHx21,0cm L

Vaegt | Reverserende (ES200): 300 g

Sagittal (ES300): 250 g

Vibrerende (ES100): 300 g

Fingerstyret reverserende (ES210): 320 g
Fingerstyret sagittal (ES310): 300 g
Fingerstyret vibrerende (ES110): 320 g

Hastighed | Alle reverserende: 1400-14.000 o/min
Alle sagittale: 2000-20.000 o/min
Alle vibrerende: 1600-16.000 o/min

Arbejdscyklus

Omgivelsestemperatur < 20 °C (en skeaereperiode = 20 sekunder til/20 sekunder fra)
Reverserende: < 15 skaereperioder’

Sagittal: < 6 skaereperioder’

Vibrerende: < 4 skaereperioder®

Omgivelsestemperatur >20 °C (en skeereperiode = 20 sekunder til/40 sekunder fra)
Reverserende: < 5 skaereperioder*

Sagittal: < 6 skaereperioders

Vibrerende: < 3 skaereperioders

Tid for afkeling, efter det maksimale antal skaereperioder, anfart ovenfor: 25 minutter.

'5 perioder med let kraft (0,8 Lbf), 5 perioder med middel kraft (2,1 Lbf), 5 perioder med steerk kraft (3,9 Lbf)
22 perioder med let kraft (0,8 Lbf), 2 perioder med middel kraft (1,5 Lbf), 2 perioder med steerk kraft (3,0 Lbf)
31 periode med let kraft (0,7 Lbf), 2 perioder med middel kraft (1,5 Lbf), 1 periode med staerk kraft (2,6 Lbf)
41 periode med let kraft (0,8 Lbf), 2 perioder med middel kraft (2,1 Lbf), 2 perioder med steerk kraft (3,9 Lbf)
52 perioder med let kraft (0,8 Lbf), 2 perioder med middel kraft (1,5 Lbf), 2 perioder med staerk kraft (3,0 Lbf)
61 periode med let kraft (0,7 Lbf), 1 periode med middel kraft (1,5 Lbf), 1 periode med staerk kraft (2,6 Lbf)

13-4



POWEREASE-DRIVER

BESKRIVELSE AF ANORDNINGEN
IPC Powerease-systemet er specielt beregnet til boring, gevindskaering og iskruning af skruer
under spinalkirurgi.

IPC Powerease bestar af en Powerease-driver (Figur 14-1), der forsynes med strem fra
IPC'en, sammen med fglgende instrumenter til arbejdsenden som er kompatible med
Powerease-driveren:

- Tapper

+ Borehoveder

«+ Skruetraekkere

« Stangklipper

+ Sgjleklipper

+ Instrument til afbraekning af seetskruer

Powerease-systemet og tilbehgret er kompatible med folgende implantatsystemer:

+ CD HORIZON SOLERA-spinalsystem
« TSRH 3Dx-spinalsystem

MONTERING AF IPC'EN

Vigtigt: Den manuelle start/stop-knap pa IPC-konsollen (Figur 1-2) fungerer ikke med
Powerease-driveren.

Bemaerk: Powerease-driveren bruger ikke IPC-pumpesystemet. Pumperne kan anvendes
med andet tilbehgar, der kraever skylning eller afkaling.

1. Kontroller, at hjulene pa IPC-vognen er laste.

2. Inspicer alle komponenter for tegn pa beskadigelse og afger, om systemet er klar til brug.

3. Monter IPC'en og skylle/kglemiddelposerne pa dropstativet.
Vigtigt: Skylle- og kelemiddelposerne skal monteres over IPC'en for at sikre
tilstraekkeligt flow.

4. Seet IPC'ens netledning i stikkontakten. Placer IPC'en saledes, at stikkontakten ikke
blokeres. Herved kan udstyret frakobles netspaendingen vha. nedledningen.

5. Find den korrekte tilslutningsport til Powerease pa IPC-konnektorpanelet (Figur 14-2)
og iseet konnektoren fra Powerease-driveren.

6. Hvis NIM-Eclipse bruges sammen med IPC Powerease, monteres IPC Powerease-
og NIM-Eclipse-systemet.

7. Teend for IPC'en og ger folgende:
« Kontroller, at systemet bestar selvtesten.
+ Kontroller, at Powerease-skeermbilledet vises pa IPC-monitoren.

8. Bekreeft, at PC Powerease-systemet fungerer.

KONTAKT TIL FUNKTIONSVALG PA IPC POWEREASE

Brug kontakten til funktionsvalg til at skifte handstykket fra frem, tilbage eller vibrerende,
nar handstykket er det aktive handstykke. Nar handstykket er det inaktive handstykke,
skal du bruge kontakten til funktionsvalg til at aktivere handstykket.

BETJENING AF IPC POWEREASE-SYSTEM
1. Drej kontakten til funktionsvalg (Figur 14-3) pa Powerease-driveren til F (frem).
2. Kontroller falgende pa IPC-bergringsskeermen:
+ Feltet FWD Speed (Frem hastighed) er aktivt og at standard hastigheden vises
med hvidt.
« Trigger Status (Udlgsningsstatus) er Ready For Use (Klar til brug).
Bemaerk: Hvis udlgsningsstatus er Locked (Last), skal du trykke og slippe udlgseren
for at opldse lasen. Kontakt kundeservice, hvis udlgsningsstatussen ikke aendres
til Ready For Use (Klar til brug).
3. Berer udlgseren (Figur 14-4) pa Powerease-driveren og kontroller, at hastigheden i feltet
FWD Speed (Frem hastighed) pa IPC-bergringsskaermen skifter til gront.
4. Tryk pd udlgseren pa Powerease-driveren og kontroller falgende:
« Hastigheden stiger efterhanden som du eger trykket pa udlgseren.
« Hastigheden i feltet FWD Speed (Frem hastighed) pa IPC-bergringsskaermen skifter
til gult.

POWEREASE

Figur 14-1. Powerease-driver

Hurtigudlgser ulast 5 Udleser, fingerfoler

2 Hurtigudlgser last 6 Kabelkonnektor til
Lasepinde (2) pd mekaniseret ~ NIM-Eclipse
arbejdskrave 7 Kontakt til funktionsvalg
Udleser, variabel hastighed 8 Indikatorer for flad side

w

IS

Figur 14-2. Tilslutningsporte pa IPC til
Powerease

1 Powerease tilslutning
2 Stimuleringsindgang
fra NIM-Eclipse

2 6

3 Stimuleringsudgang til
Powerease

Figur 14-3. Kontakt til funktionsvalg
pa Powerease

Figur 14-4. IPC Powerease-bergringsskaerm
POWEREASE

120 [+

Trigger Status:
RPM

14-1




POWEREASE

5. Fjern fingeren fra Powerease-driverens udlgser og kontroller fglgende:
« Driverens rotation stopper.

« Hastigheden i feltet FWD Speed (Frem hastighed) pa IPC-bergringsskaermen skifter til hvidt.

6. Gentag trin 1 til og med 5 for tilbage (R)- og vibrationsfunktionerne S? .

BERORINGSKNAPPER TIL POWEREASE

Hvis du vil justere driverens maksimale hastighed , skal du trykke pa plus-knappen for at ége hastigheden eller pd minus-knappen for at seenke
hastigheden pa IPC Powerease-bergringsskaermen (Figur 14-4) i det relevante styringsfelt for hastigheden.

« Styring af variabel hastighed:
FWD Speed (Frem-hastighed): Variabel justering fra 10 til 250 o/min i trin pa 10 o/min.

REV Speed (Tilbage-hastighed): Variabel justering fra 10 til 250 o/min i trin pa 10 o/min.
OSC Speed (Vibrere-hastighed): Variabel justering fra 10 til 200 o/min i trin pa 10 o/min.

« Farvekoder for IPC Powerease-bergringsskaermen:
Hvid: Aktiv hastighed i tomgang, uden finger pa udlgser.
Grgn: Aktiv hastighed i tomgang, med finger pa udlgser.
Gul: Aktiv hastighed i brug.
Gra: Inaktiv.

« Trigger Status (Udlgsningsstatus):
Ready For Use (Klar til brug): Enheden er klar til brug.

Figur 14-4. IPC Powerease-bergringsskaerm

POWEREASE

120+

Trigger Status:
RPM

Locked (Last): Hvis udlgserstyringen ikke fungerer normalt, Idses udlgseren, indtil den unormale funktion er afhjulpet, hvorefter brugen

af Powerease kan genoptages.

Lasen oplases ved at slippe og trykke pa udlgseren. Kontakt kundeservice, hvis enheden ikke skifter tilbage til Ready For Use (Klar til brug).

MONTERING OG BRUG AF KLASSISK ARBEJDSENDE

BEMZARK: Se Powerease System Working Ends User’s Manual (Brugsanvisning

til arbejdsender til Powerease-systemet) og brugsanvisningen for en udferlig liste over
kompatible arbejdsender samt yderligere oplysninger om deres korrekte anvendelse.

Kontakt kundeservice eller din salgsrepraesentant for den seneste version af indlaegssedlen

eller brugsanvisningen.

1. Treek tilbage og hold hurtigudlgseren for at opldse patronen (Figur 14-1, 1)
pa Powerease-driveren.
Bemeerk: Hurtigudlgseren skal holdes i den ulaste stilling, nar der isaettes eller
aftages instrumenter.
2. lIsaet den klassiske arbejdsendes drivskaft (Figur 14-5, 1) i patronen, sa den sidder
helti. "Helt i” er ved eller nzer drivskaftets kant (Figur 14-6).
Bemaerk: Hvis der bruges et tosidet skaft, skal drivskaftets flade sider flugte
med maerkerne pa patronen (Figur 14-1, 8).
3. Slip hurtigudlgseren for at placere arbejdsenden i de laste position (Figur 14-1, 2).
4. Hvis du vil indstille funktionen pa Powerease-driveren, skal du dreje kontakten

til funktionsvalg (Figur 14-3) til F (Frem), R (Tilbage) eIIerEs/ (Vibrere).

« Seet kontakten til funktionsvalg til frem for at bore, tappe eller isatte en skrue.

« Saet kontakten til funktionsvalg til tilbage for at kere boret tilbage, kere tappen
tilbage eller skrue skruen ud.

« Szet kontakten til funktionsvalg til vibration for at Iase instrumentet i dets aktuelle
position. Se Powerease-driver med elektronisk skralde for yderligere oplysninger.

5. Hvis du vil justere driverens hastighed, skal du @ge trykket for at gge hastigheden
eller seenke trykket for at seenke hastigheden.

Figur 14-5. Klassisk arbejdsende

1 Firesidet drivskaft 3 Drivskaftets kant
2 Flad side 4 Skaft

Figur 14-6. Isaetning af klassisk arbejdsende

BEMARK: IPC-bergringsskaermen viser den maksimale hastighed for den valgte funktion.

6. Brug den omvendte procedure for at fierne den klassiske arbejdsende-tilbehgret.

Powerease-driver med elektronisk skralde
Skralden er beregnet til at tillade manuel bevaegelse i kun én retning.

« FWD Mode (Frem-funktion): Nar udlgseren er sluppet, fungerer handstykket som en skralde, der tillader handstykket at dreje i retning

med uret, mens den skralder i retning mod uret.

+ REV Mode (Tilbage-funktion): Nar udlgseren er sluppet, fungerer handstykket som en skralde, der tillader handstykket at dreje i retning

mod uret, mens den skralder i retning med uret.

» OSC Mode (Vibrere-funktion): Nar udlgseren er sluppet, Idser handstykket instrumentet fast i dets aktuelle position, og kirurgen kan dreje

handstykket manuelt i retning med eller mod uret.

Test af Powerease-skralde

1. Seetet bor, en tap eller en skruetraekker i patronen. Se Montering og brug af klassisk arbejdsende for yderligere oplysninger.

2. Indstil kontakten til funktionsvalg pa Powerease-driveren til F (Frem) (Figur 14-3).
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3. Hold godt fast pa Powerease-driverens skaft og kontroller felgende:
Vigtigt: Hold IKKE pd instrumentet. Ror IKKE ved udlgserfgleren.
« Driveren skralder, nar den drejes mod uret.
« Driveren skralder ikke, ndr den drejes med uret.

4. Set kontakten til funktionsvalg til R (Tilbage) og kontroller fglgende:
« Driveren skralder, nar den drejes med uret.
« Driveren skralder ikke, ndr den drejes mod uret.

5. Saet kontakten til funktionsvalg til vibrerende Q? og kontroller, at driveren ikke skralder, nér den drejes med eller mod uret.

MONTERING OG BRUG AF MEKANISERET ARBEJDSENDE Figur 14-7. Iseetning af mekanisk arbejdsende
BEMZARK: Se Powerease System Working Ends User’s Manual (Brugsanvisning til arbejdsender
til Powerease-systemet) og brugsanvisningen for en udferlig liste over kompatible arbejdsender
samt yderligere oplysninger om deres korrekte anvendelse. Kontakt kundeservice eller din
salgsrepraesentant for den seneste version af indlaegssedlen eller brugsanvisningen.

1. Treek tilbage og hold hurtigudlgseren (Figur 14-1, 1) pa Powerease-driveren for
at oplase patronen.
Bemaerk: Hurtigudlgseren skal holdes i den uldste stilling, nar der iszettes eller aftages
instrumenter.

2. Juster hakkene pa arbejdsendens krave, sé de flugter med I3sestifterne pd den
mekaniserede arbejdskrave (Figur 14-7).

3. Hvis du vil indstille funktionen pa Powerease-driveren, skal du dreje kontakten til

funktionsvalg (Figur 14-3) til F (Frem), R (Tilbage) eller @ (Vibrere).
« Saet kontakten til funktionsvalg til frem for at skaere eller klippe implanterbare staenger,
skaere lodrette sgjler, braekke indstillingsskruer.
« Indstil kontakten til funktionsvalg til tilbage for at dbne instrumentet.
« Vibrere er beregnet til at fungere som en rotationslas til klassiske arbejdsender
og har ingen funktion med mekaniske arbejdsender. Hvis der imidlertid traekkes
i udlgseren, vil udstyrsskaftet vibrere 60° i retning med og mod uret.
4. Hvis du vil justere driverens hastighed, skal du gge trykket for at @ge hastigheden
eller seenke trykket for at seenke hastigheden.
BEMARK: IPC-bergringsskaermen viser den maksimale hastighed for den valgte funktion.
5. Brug den omvendte procedure for at flerne tilbehgret i den klassiske arbejdsende.

INSTRUKTIONER TIL RENG@RING OG STERILISERING AF POWEREASE

Se dokument 68E4189 i afsnittet Rengering og sterilisering.

TEKNISKE SPECIFIKATIONER FOR POWEREASE-DRIVER

Powerease-driver 234000

Sterrelse | 175 mm x 160 mm x 42 mm
Veegt | 900 g (1200 g inkl. kabel)
Hastighed | 0 til 250 o/min (variabel)
Drejningsmoment | 7 Nm.
Leengde af kabel (driver) [4,5m
Leengde af kabel (IPCtil 4,5 m
patientgraensefladeboks)

Leengde af kabel [4,5m
(driver til IPC)

Arbejdscyklus for pasat del | Powerease-driveren er ved brug i operationsstuer med en vedvarende temperatur pa op til 33 °C nomineret til
kontinuerlig brug.

Powerease-driveren er ved brug i operationsstuer med en normal temperatur (under 25 °C) nomineret til kontinuerlig brug.

IPC POWEREASE MED NIM-ECLIPSE-SYSTEMET

Vigtigt: Brug ikke IPC Powerease - NIM-Eclipse-systemet med en stikdase med flere udtag eller en forleengerledning.

Powerease-systemet er udstyret med to kabler, der forbinder IPC'en til NIM-Eclipse. Ledninger inden i Powerease opretter kontakt med det ikke-
coatede instrument og leder den stimulerende strgm til instrumentets spids til nervemonitorering. Kontakt din lokale NIM-Eclipse-repraesentant
for yderligere oplysninger.

Vigtigt: Der kan kun bruges tapper, skruer og bor til nervestimulering.

Nar IPC Powerease-driveren bruges i kombination med NIM-Eclipse, danner denne kombination et medicinsk, elektrisk system.
Systemets komponenter er som fglger:

. IPC

- Powerease med tilbehgr
« NIM-Eclipse

+ NIM-kabelsaet
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Montering af IPC Powerease- og NIM-Eclipse-systemet
Vigtigt: Se NIM-Eclipse Users Guide (Brugsanvisning til NIM-Eclipse) for opsaetning og brug af NIM-Eclipse-systemet, herunder
laptop-computeren.

Advarsler:

+ Det er kun Powerease-hdndstykket med dets tilbehgr, der er beregnet til at bruges i patientmiljget. NIM-Eclipse kan ikke bruges i naerheden
af patienten (indenfor en radius pa 1,5 meter).
+ Ror ikke ved patienten og de indkapslede dele af NIM-Eclipse samtidigt.

Bortskaf NIM-kablerne til engangsbrug efter hvert indgreb.

« Alt eksternt udstyr, der sluttes til systemet, skal opfylde kravene i [EC60601-1. Radfer dig med din afdeling for biomedicinsk teknik
for at afgere, om de eksterne enheder opfylder dette krav.

1.
2.

14-4

Saml IPC'en og bekrzft, at IPC Powerease-systemet fungerer.

Saml NIM-Eclipse iht. instruktionerne i NIM-Eclipse Users Guide (Brugsanvisning til NIM-Eclipse). Kontroller, at laptop-computeren

er sluttet til NIM-Eclipse 945ECLC-kontrolenheden.

P& NIM-Eclipse stimulatorforleengeren tilsluttes den ene ende af det sorte NIM-kabel til stimuleringsudgangssignalets tilslutningsport
(Figur 14-8).

Pa IPC-konnektorpanelet tilsluttes den anden ende af det sorte NIM-kabel til stimuleringsindgangssignalets tilslutningsport (Figur 14-8).
Vigtigt: For kablet sdledes, at det ikke virker forstyrrende for personalet pa operationsstuen.

Tilslut den ene ende af det bla NIM-kabel til IPC-konnektorpanelets port for stimuleringsudgangssignalet (Figur 14-8).

Tilslut den anden ende af det bla NIM-kabel til NIM-stimuleringsindgangssignalets port pa Powerease-driveren.

Vigtigt: For kablet saledes, at det ikke virker forstyrrende for personalet pa operationsstuen.

Figur 14-8. Tilslutning af Powerease, IPC, NIM-Eclipse
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FEJLFINDING

INTEGRERET KONSOL MED STR@MFORSYNING (IPC)

Kontakt kundeservice angdende fejl, der ikke kan korrigeres med handlingerne nedenfor.

IPC og multifunktion-pedal

Problem

Mulig arsag

Handling

Pumpen/pumperne kerer ikke.

Dysfunktion af interne komponenter.

Fugt i kabel udelukker registrering af handstykket.

Kontakt kundeservice.

Ker en tor cyklus under sterilisering.

Lille eller ingen skylleflow.

Slangeseettet er ikke korrekt monteret i pumpen.

Slangerne er klemt sammen eller har knzek.

Slangeklemmerne begraenser flowet.
Skyllets flowhastighed er indstillet lavt.
Skyllet er blokeret.

Flyt slangen i pumpen, kontrollér, at laget er helt
lukket, og at vaesken flyder fra venstre til hgjre.

Kontrollér slangerne pa siden pumpen, se afsnittet
Skylle-/kglemiddelpumper.

Kontrollér resten af slangerne for tegn
pa sammenklemning eller knaek og udskift
om ngdvendigt.

Abn slangeklemmerne.
Justér skyllets flowhastighed.
Udskift skyllet.

Pumpen stopper utilsigtet.

Slangeseettet er ikke korrekt monteret i pumpen.

Slangerne er klemt sammen eller har knzek.

Flyt slangen i pumpen, kontrollér, at laget er helt
lukket, og at vaesken flyder fra venstre til hgjre.

Kontrollér, at slangerne pa siden af pumpen ikke
er sammenklemt eller har knaek (se afsnittet Skylle-/
kelemiddelpumper).

Konsollens standardparametre er forkerte.

Handstykket er tilsluttet, men konsollen siger
"Connect Handpiece” (Tilslut handstykke).

Handstykket er tilsluttet men konsollen viser
et forkert handstykke.

Fugt i kabel udelukker registrering af handstykket.

Ker en tor cyklus under sterilisering.

Konsollen taender ikke.

Netledningen er ikke tilsluttet korrekt.

Ingen strgm.

Netspaendingens sikringer er sprunget.

Dysfunktion af interne komponenter.

Tilslut netledningen.

Kontrollér stramforsyningen (dvs. stramindikator
er teendt, kredslgbsafbryderen er lukket, osv.).

Udskift sikringer med 5,00 A, 250V, traege sikringer
(D/N 11270066, sikringssaet 1898125).

Kontakt kundeservice.

Teend-/sluk-knappen lyser, men bergringsskaermen
teender ikke.

Dysfunktion af interne komponenter.

Kontakt kundeservice.

Konsollen slukkes ikke.

Dysfunktion af teend-/sluk-knappen.

Frakobl netledningen og kontakt kundeservice.

Bergringsskaermen reagerer ikke.

Skaermens pakning er displaceret eller dysfunktion
af interne komponenter.

Kontakt kundeservice.

Bergringsskaermen fungerer ikke korrekt.

Bergringsskaermen er ikke kalibreret.

Kalibrering af bergringsskaerm.

Konsollen viser det forkerte handstykke/forkert
motortype.

Konsollen fejlidentificerede handstykket/motoren.

Fugt i kabel udelukker registrering af handstykket.

Frakobl og tilslut motorkablet igen.
Sluk for konsollen og teend igen.

Udskift motor, motorkabel eller konsol for at isolere
problemet.

Ker en tor cyklus under sterilisering.

Fodkontrollens knapper eller pedal reagerer ikke.

Ukorrekt brug.

Den gverste knap reagerer ikke.

Stikket er ikke sat ordentligt i.

Dysfunktion af interne komponenter.

Tryk og hold knapperne inde i mindst 1 sekund.
Vent til konsollens bekraeftende bip heres.

Et (1) handstykke tilsluttet (averste knap har ingen
funktion med 1 handstykket tilsluttet).

Frakobl og tilslut fodkontrollens kabelstik igen.

Prev en anden fodkontrol eller konsol for at isolere
problemet.

Kontakt kundeservice.

Handstykket roterer ikke.

Dysfunktion af fodkontakt.

Dysfunktion af handstykkemotor eller motordrev.

Frakobl fodkontakten, brug den manuelle start/
stop-vippekontakt bag pa konsollen.

Kontakt kundeservice.
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XOMED knivblade eller bor

Problem

Mulig arsag

Handling

Virker til at veere beskadiget eller defekt.

Instrumentet vibrerer for kraftigt, unormalt
stgjende.

Beskadiget eller defekt.

Instrumentet sidder ikke ordentligt fast.

Fjern og udskift.

Mikrodebridere, traek laseindsatspatronen tilbage
og seet instrumentet i igen.

Visao, 1as kraven op, kontrollér/genplacér
markeringerne, las kraven.

Intet sug.

Knivsabningen er blokeret.

Slangen er blokeret.

Brug stilet til at renggre knivsbladet.

Fjern knivsbladet fra det kirurgiske felt og seenk
knivspidsen ned i sterilt vand med suget tilsluttet
til hdndstykket for at evakuere obstruktion.

Fjern og efterse sugeslangerne, og ved obstruktion,
fiernes obstruktionen og slangerne tilsluttes igen.

Instrumentet laekker skyllemiddel.

Instrumentet sidder ikke ordentligt fast i patronen.

Svagt eller intet sug.

Kontrollér korrekt montering af instrument
ved at traekke lasepatronen tilbage og seette
instrumentet i igen.

Se mulig arsag, intet sug.

Instrumentet er ustabilt i handstykket.

Instrumentet er ustabilt i handstykket.

Reducér handstykkets driftshastighed.

Brug instrumenter, der er beregnet til den valgte
konsolhastighed.

Anvend om ngdvendigt en borguide til medium,
lange og ekstra lange bor.

Betjen handstykket ved 50 % af den fulde
hastighed for medium, lange og ekstra lange bor.

Veelg et nyt instrument.

Legend EHS-, Legend EHS Stylus- og Indigo-motorer

Problem

Mulig arsag

Handling

Motoren er for varm at rgre ved/holde.

Utilstreekkelig nedkelingsperiode efter sterilisering.

Tilbehgret overfgrer varme til motoren.

Kraftig sidebelastning under dissektion.

Utilstraekkelig skylning.

Motoren skal have tid til at kele af efter
dampsterilisering.

Skift tilbeher for at fastsla, om varmen genereres
af motoren eller tilbehoret.

Afbryd brugen, og lad motoren hvile ved at kere
den med pauser, eller vikl en fugtig, steril klud
rundt om motoren.

Sorg for tilstraekkelig skylning pa operationsstedet
under knogledissektion.

Det er sveert at fjerne instrumentet fra udstyret.

Tilbehoret er for gammelt.
Brug af genforarbejdede instrumenter.
Brug af en ikke-godkendt medikotekniker.

Forkert rengering.

Kontakt kundeservice.

Renger udstyret grundigt i overensstemmelse
med instruktionerne i denne vejledning.

Skift instrument.

Udstyret vil ikke sidde ordentligt fast pa motoren.

Motorens patronflader flugter ikke.

Brug skruetraekkeren til Legend-motoren til at dreje
den flade, der er teettest pa motorhuset, indtil
markeren star over for markgren pa den flade, der
er leengst vaek fra motorhuset.

Motoren karer ikke.
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Kablerne er ikke tilsluttet korrekt.

Hastighedsindstillingen er for lav.

Tilbehoret er ikke korrekt monteret og fastlast
pa motoren.

Intern svigt af motor og/eller konsol.
Fodkontrollen fungerer ikke korrekt.

Kablerne er beskadigede.

Kontrollér, at motor- og fodkontrolkabler
er tilsluttet korrekt.

Serg for, at der er valgt en hastighed pa over
10.000 o/min (EHS) eller 3000 o/min (Stylus).

Aftag og genmontér udstyret
og dissektionsinstrumentet for at sikre korrekt
montering.

Udskift motor eller konsol for at isolere problemet.
Kontrollér, om fodpedalen er blokeret.

Efterse kablerne for revner, flaekninger
og bgjede stikben.



INTEGRERET KONSOL MED STR@MFORSYNING (IPC)

Problem

Mulig arsag

Handling

Motor med udstyr roterer, men der hegres
en unormal lyd.

Lejerne er udslidte.

Darlig elektrisk forbindelse.

Intern svigt af motor, konsol eller kabel.

Udstyret er ikke korrekt monteret.

Udskift udstyret for at isolere kilden til problemet.

Kontrollér alle forbindelser mellem strgmkilde
og konsol.

Kontrollér, at motor- og fodkontrolkabler
er tilsluttet korrekt.

Udskift motor, konsol eller kabel for at isolere
hvilken komponent, der svigter.

Aftag og genmontér tilbehgret
og dissektionsinstrumentet.

Stylus Touch-motorer

Problem

Mulig arsag

Handling

Motoren karer ikke.

Fingerkontakten nar ikke maks. hastighed.

Fingerkontakten reagerer ikke.
Sikkerhedskontakten i sikkerhedstilstand.

Fingerstyring beskadiget.

Kontrollér, at styrestangens ring er placeret korrekt
i en af de fire mulige positioner.

Anbring kontakten i kerselstilstand.

Kontakt kundeservice.

Udstyr og teleskopror til Legend EHS, Legend EHS Stylus og Stylus Touch

Problem

Mulig arsag

Handling

Tilbehgorets eller teleskoprgrets temperatur
gor det ubekvemt at rgre ved/holde.

Varme fra opslidt tilbeher/ror-lejer.

Tilbeher/ror ikke rene som folge af forkerte
rengg@ringsprocedurer.

Tunge sidelaes under dissektion.

Brug det IKKE. Prov et andet tilbehgr/ror.

Teleskoprer kan bruges flere gange inden
de bortskaffes. Hvis problemet lases med et nyt
teleskopror, kasseres det overophedede ror.

Serg for at de korrekte
rengeringsprocedurer fglges.

Afbryd brugen og giv tilbeheret en pause ved

at bruge det intermitterende, prgv andet identisk
tilbeher eller lzeg en fugtet steril serviet rundt
om tilbehgrets greenseflade.

Tilbehgret/teleskopreret er bgjet, lost, beskadiget
eller mangler en komponent.

Tilbehgret er mishandlet, svigtede som
folge af forlaenget brug eller som folge
af overdreven kraft.

Brug det IKKE. Bortskaf teleskoprer. Teleskoprer kan
bruges flere gange inden de bortskaffes. Kontakt
kundeservice.

Det farvede band pa tilbeharet/teleskoproret er
falmet eller affarvet.

Forkert rengerings- eller steriliseringsmetode.

Brug af klorbaserede eller korroderende midler.

Alder.

Brug nomenklaturmarkeringerne pa tilbehgret
til at matche det til et tilsvarende
dissektionsinstrument eller kontakt kundeservice.

Teleskoprer kan bruges flere gange inden
de bortskaffes.

Tilbehgret har for meget smaremiddel.

Brug af for meget smgremiddel under renggring.

Efterse tilbehgret og after overskydende
smoremiddel.

Tilbehgr med fod mangler en komponent fra ben-/
fodomradet eller foden er bgjet.

Tilbeheret beskadiget ved at
dissektionsinstrumentet har boret en del af eller
hele ben-/fodomradet ud.

Bgjet som folge af ukorrekt brug.

Brug det IKKE. Kontakt kundeservice.

16-MF kontravinkeltilbeher overopheder.

Kontravinkeltilbehgret karer ved hjeelp af en
reekke interne gear der tilkobles drivakslen. En vis
varmedannelse ca. 2 cm fra den fjerneste ende af
tilbeheret og til hgjre for vinkelhovedet er normal.

Hvis varmen vedvarer eller er for hgj, kontaktes
kundeservice.

Der dannes rag fra tilbehgret eller motoren.

Tilbehoret er ikke i den laste position.

Serg for, at tilbeharet er i den laste position.
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Instrumenter til Legend EHS, Legend EHS Stylus og Stylus Touch

Problem

Mulig arsag

Handling

Veerktgjsslinger.

Der bruges et ikke-Legend instrument.

Tilbehoret eller rarlejerne er slidte.

Tilbeher/ror og redskab er ikke kompatible.

Motoren er beskadiget.

Instrumentets sterrelse og geometri kan medvirke
til ustabilitet ved visse hastigheder.

Udskift med et Legend-instrument.

Prov et andet tilbeher eller et andet rer for
at bestemme, hvor problemet opstar.

Hvis tilbehgret svigter, kontaktes kundeservice.

Hvis rgret er defekt, skal det kasseres, og et nyt skal
tages i brug.

Match farvekoden pa instrumentemballagen
med farvekoden pa tilbehgret/roret.
Kontakt kundeservice.

@g eller nedseet hastigheden ved at zendre
trykindstillingen eller fod-/fingerafbryderen.

Brug ikke, hvis det bliver ved med at veere ustabilt.
Skift instrument.

Instrumentet vibrerer overdrevent.

Instruments sterrelse og geometri kan forarsage
overdreven vibration ved visse hastigheder.

Justér hastigheden.

Udskift instrumentet.

Instrumentet er slavt.

Forlenget brug.
Der blev brugt et genforarbejdet instrument.

Ukorrekt geometri.

Skift til et nyt instrument.

Kontakt kundeservice.

Instrumentet sidder ikke ordentligt fast i motorens
eller tilbehgrets patron.

Snavs i patronen pa tilbehgret eller motoren.

Der bruges et ikke-Legend instrument.

Renger tilbehgret eller motoren grundigt i henhold
til anvisningerne i denne vejledning.

Hvis rengering ikke lgser problemet,
skal du kontakte kundeservice.

Udskift med et Legend-instrument.
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FEJLKODER

INTEGRERET KONSOL MED STR@MFORSYNING (IPC)

Kode | Titel Arsag Beskrivelse
nr.
1 MCB rapporterer ikke, at den opstarter inden for 5 sekunder, efter at Al beder den Systemfejl Sluk. Vent 10 sekunder. Teend. Hvis fejlen fortszetter,
om at starte, og efterfelgende gentagne forsag mislykkes skal du kontakte kundeservice.
2 BRUGES IKKE BRUGES IKKE BRUGES IKKE
3 UI-MCB kommunikationssvigt — Maks. antal gensendelser overskredet Systemfejl Sluk. Vent 10 sekunder. Taend. Hvis fejlen fortszetter,
kal du kontakte kund ice.
4 UI-MCB kommunikationssvigt - Hent svar mislykkedes skal du kontakte kundeservice
5 UI-MCB kommunikationssvigt - Ingen statusmeddelelse modtaget
6 UI-MCB kommunikationssvigt - Fejl ved serie-ID
7 UI-MCB kommunikationssvigt - Timeout-undtagelse
8 UI-MCB kommunikationssvigt - Variabel ikke genkendt
9 Pumpe 1 stoppet (ingen transition pa opto-sensor) Pumpe nr. 1 stoppet | Efterse slangetilslutningerne.
10 Pumpe 2 stoppet (ingen transition pa opto-sensor) Pumpe nr. 2 stoppet | Efterse slangetilslutningerne.
1 Uigenkendeligt/beskadiget handstykke sat i port 1 (ferste 12 ben) Handstykke Frakobl handstykket og seet det i igen.
Huvis fejlen fortsaetter, udskiftes handstykket.
12 Uigenkendeligt/beskadiget handstykke sat i port 2 (andet 12 ben) VIS fejlen fortszetter, udsiiites handstykke
13 Uigenkendeligt/beskadiget handstykke sat i port 3 (4 ben)
14 Uigenkendeligt/beskadiget handstykke sat i port 4 (Skeeter)
15 Handstykket stoppet Handstykket stoppet | Kontrollér tilbeheor.
16 Detekteret overstrem for MCB-motor Overstrom for motor | Frakobl handstykket og seet det i igen. Hvis fejlen
fortseetter, udskiftes handstykket.
17 Uigenkendelig/beskadiget multifunktion-fodkontrol sat i Fejl ved tilslutning Frakobl fodpedalen og tilslut den igen. Hvis fejlen
af fodpedal fortseetter, udskiftes fodpedalen eller der skiftes over
til manuel styring.
18 Héndstykke beskadiget eller fingerstang ikke i position Fejl i fingerstyring Stylus Touch - Der er detekteret en fejl i fingerstyringen.
Kontrollér, at styrestangens ring er placeret korrekt
i en af de fire mulige positioner. Hvis dette ikke lgser
problemet, skal du kontakte Medtronics kundeservice.
Tryk pa OK for at anvende en anden betjeningsmetode.
Triton/Powerease - Kontroller kontakten for
funktionsvalg for at sikre, at der er valgt en funktion
ved at dreje mekanismen, indtil den sidder i en las. Hvis
dette ikke lgser problemet, skal du kontakte Medtronics
kundeservice.
19 Ul fejl ved selvtest - Registrering af kultur (sprog) Selvtesten Sluk. Vent 10 sekunder. Teend. Hvis fejlen fortszetter,
islykked kal du kontakte kund ice.
20 Ul fejl ved selvtest - Registrering af sektorkonfigurering mislykedes skal duontakte kundeservice
21 Ul selvtesten mislykkedes - Fil med brugsdata edelagt eller ikke i stand til at oprette
brugsdatafil
22 BRUGES IKKE BRUGES IKKE BRUGES IKKE
23 MCB ikke-specifik svigt af selvtest Selvtesten Sluk. Vent 10 sekunder. Teend. Hvis fejlen fortsaetter,
islykk kal du k kte k ice.
24 MCB selvtest mislykkedes - Port 1 mislykkedes skal du kontakte kundeservice
25 MCB selvtest mislykkedes - Port 2
26 MCB selvtest mislykkedes - Port 3
27 MCB selvtest mislykkedes - Port 4
28 MCB selvtest mislykkedes - Broomkobler 1 kortsluttet
29 MCB selvtest mislykkedes - Broomkobler 2 kortsluttet
30 MCB selvtest mislykkedes - Broomkobler 3 kortsluttet
31 MCB selvtest mislykkedes - Broomkobler 4 kortsluttet
32 MCB selvtest mislykkedes - Broomkobler 5 kortsluttet
33 MCB selvtest mislykkedes - Broomkobler 6 kortsluttet
34 MCB selvtest mislykkedes - A/D-omformer
35 MCB selvtest mislykkedes - Fejl ved motor
36 MCB selvtest mislykkedes - 3,3 volt forsyning
37 MCB selvtest mislykkedes - 12 volt forsyning
38 MCB selvtest mislykkedes - 48 volt forsyning
39 MCB selvtest mislykkedes - Port til fodkontrol
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RENG@RING OG STERILISERING

RENGORING OG STERILISERING

Vejledninger om rengering og sterilisering kan sendres uden varsel. Se manuals.medtronic.com for vejledninger om renggring og sterilisering.

ANVISNINGER, DER SKAL FOLGES EFTER BRUG

Frakobl tilbehgrets kabel fra konsollen

Hvis du vil frakoble kabler, der ikke er silikoneisolerede og har flere ben, fra konsollen, skal du skubbe kablet mod konsollen og derefter traekke
det ud ved at holde i [aseringen.

Bemaerk: Silikoneisolerede kabelkonnektorer med flere ben eller et enkelt ben er ikke udstyret med en lasering (1). Disse typer kabelkonnektorer
frakobles ved at traekke konnektoren lige ud fra konnektorpanelet.

Advarsel: Efter frakobling af de isolerede konnektorer (se W79) fra konsollen skal konnektorer med debris under isoleringen rengeres i
overensstemmelse med anvisningerne for rengering og sterilisering. Hvis der stadig findes debris efter rengering og sterilisering skal de
returneres til service under garantien.

Renggring af multifunktion-fodpedalen
Vigtigt: Hvis der er debris under fodpedalens kappe, skal den returneres til service under garantien.

Nedsaenk IKKE fodpedalen i vaeske, og steriliser den ikke.
Brug IKKE alkohol, andre oplgsningsmidler eller skuremidler.
1. Spray KUN et neutralt, enzymatisk renggringsmiddel, pH 6,0-8,0, eller et fenolbaseret desinficeringsmiddel, der er blandet
i overensstemmelse med producentens anvisninger, pa den skridsikre fodplade.
2. Lad oplgsningen sidde pa fodpladen i ca. 10 minutter.
3. Fugt en klud med et neutralt, enzymatisk rengeringsmiddel, pH 6,0-8,0, eller et fenolbaseret desinficeringsmiddel, der er blandet
i overensstemmelse med producentens anvisninger.
4. After fodpedalen med den fugtige klud, indtil den er synligt ren.
5. After enheden med en ren, ikke-slibende klud.
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H - Renggrings- og steriliseringsvejledning
Mmlu-c Reng¢rlngs og (i henhold til ISO17664)
Vejledninger om rengering og sterilisering kan

Ste ri I i Seri n g Svej I Ed n i n g aendres uden varsel. Opdaterede vejledninger fas

online pd manuals.medtronic.com.

Triton elektrisk handstykke med hgjt | mooo030A322A
omdrejningsmoment

Advarsler
og forholdsregler

+  Anordningerne ma ikke lzegges i bled/nedsaenkes i vand.

«  Der ma ikke bruges ultralyd til rengering af Midas Rex-mikrosave.

« Brug ikke klorinbaserede eller korroderende rengeringsmidler som f.eks. blegemiddel, lud, acetone, natriumhydroxid, myresyre eller oplasninger, der indeholder glutaraldehyd.
«  Seorg for en tilstraekkelig afkelingsperiode efter dampsterilisering.

«  Brug af en opvaske-/desinfektionsmaskine til rengering kan forarsage for tidlig forringelse af ydeevnen.

Begraensninger

Kontrollér anordningens funktion, fer den bruges igen.

Formal

Folg hospitalets procedurer.

Emballage og transport

Det anbefales, at anordningerne rengeres sé& hurtigt som praktisk muligt efter brug.

Klarggring til
dekontaminering

Folg hospitalets procedurer.

Renggring: Maskinvask
(Der ma IKKE anvendes
ultralydsvaskemaskine)

Handstykke og tilbeher

+ Inden anordningerne anbringes i vaskemaskinen, skal de skylles manuelt under vandhanen, indtil der ikke er synlige urenheder.
« Flytalle beveegelige dele frem og tilbage, sa vandet nar ind i de vanskeligt tilgaengelige omréader.

« Flytanordningerne ind i vaskemaskinen til behandling. Anbring anordningerne i opvaskemaskinen saledes, at afdrypning lettes.
« Kontrollér, at anordningerne er rene efter automatisk rengering.

Fase Recirkuleringtid Vandtemperatur Renggringsmiddel, type og koncentration
Forskylning 2 minutter Koldt vand fra hanen Ikke relevant

Anbefalet vaskecyklus - - -
Vask 5 minutter 66 °C Neutralt, enzymholdigt rengeringsmiddel, pH 6,0-8,0
Skyl 1 minut Varmt vand fra hanen Ikke relevant

Renggring: Manuelt

Handstykke og tilbehor

1. Skyl hele anordningen, inklusiv kabel, grundigt under rindende vand.

2. Aftor alle udvendige overflader pa anordningen og kablet med en klud fugtet med et neutralt, enzymholdigt rengeringsmiddel med en pH pa 6,0-8,0 (herefter kaldet
"rengeringsoplesningen”).

3. Renger anordningen grundigt med et bled berste der er fugtet med rengeringsoplesningen. Veer saerligt opmaerksom pa ujeevne overflader, revner og omrader, der er vanskelige at na.
Bevag bevagelige dele, sa oplgsningen kan na ind i alle omréader.

4. Renger handstykkets centrale kanyleringsskaft med en rengeringsborste (D/N 120-028-1 eller tilsvarende), fugtet med rengeringsoplasningen.

5. Isaet rengeringsborsten i den forreste ende af kanyleringen og udfer mindst 6 gennemlgb med borsten. Hvis der ses resterende urenheder pé rengeringsbersten mellem
gennemlgbene skal urenhederne skylles af i rengeringsoplasningen.

6. Gentag trinnene i den bagerste ende af handstykket.

7. Sprejt med en sprgjte ca. 30 ml rengeringsoplesning ind det centrale kanyleringsskaft.

8. Sprojt med en sprojte ca. 30 ml rengeringsoplesning ind i udlgsnings- og frem/tilbage-kontakten, mens de bevaegelige dele bevaeges.

9. Gentag skylningen i trin 7 og 8 med vand i stedet for rengeringsoplasning.

10. Skyl hele anordningen under rindende vand. Bevaeg bevaegelige dele, sa vandet kan na ind i alle omrader. Serg for, at vandet renser det centrale kanyleringsskaft grundigt. Skyl, indtil
der ikke lzengere ses synligt snavs eller rester.

11. Ter hele anordningen af med en klud.

Tilbeher til sagittal og reverserende sav.

1. Skyl hele anordningen grundigt under rindende vand.

2. After alle udvendige overflader pa anordningen med en klud fugtet med et neutralt, enzymholdigt rengeringsmiddel med en pH pa 6,0-8,0 (herefter kaldet "rengeringsoplesningen").

3. Renggr anordningen grundigt med et blad borste der er fugtet med rengeringsoplasningen. Veer saerligt opmaerksom pa ujeevne overflader, revner og omrader, der er vanskelige at na.
Serg for at barste knivsbladets abning samt mellemrum/detaljer mellem og rundt om knivsbladets keeber.

4. Dyp den distale ende af savbladet (op til ca. 3,2 cm fra den distale ende) i rengeringsoplgsningen og ryst den i 10-15 sekunder.

5. Sprejt med en sprojte ca. 30 ml rengeringsmiddel ind i knivsbladets abning og i mellemrummene og detaljerne mellem og rundt om de to kaeber. Gentag skylningen med vand i stedet
for rengeringsoplosning.

6. Gentag det forrige trin en gang til.

7. Skyl anordningen under rindende vand. Serg for, at vandet skyller mellemrummene og detaljerne mellem og rundt om knivsbladets kaeber grundigt. Skyl, indtil der ikke laengere ses
synligt snavs eller rester.

8. Toranordningen af med en klud.

Desinfektion

Folg hospitalets procedurer.

Emballage

Anbring anordningerne i en instrumentbakke for steriliseringen. Anordningerne kan vare uindpakkede eller pakket ind to gange med 1-lags polypropylen-emballage.

Sterilisering

(Kravene

og minimumsvarighed)

Damp ilisering
Cyklus Tyngdekraft Forvakuum Forvakuum (FR/WHO) Forvakuum (Storbritannien)
Temperatur 132°C 132°C 134°C 134°C
Tid 25 minutter 4 minutter 18 minutter 3 minutter
Torring 30 minutter 20 minutter 30 minutter 22 minutter
STERRAD Anvend ikke gasplasmasterilisering ved lav temperatur baseret pa hydrogenperoxid pa grund af den indvendige diameter i lumen og leengdebegraensninger.
STERIS Ikke relevant.
100 % EtO-steriliseringparametre
Forbehandling 51-59 °C, 70 +5 % relativ fugtighed, 30 min.
Sterilisering Temperatur 51-59°C
Relativ luftfugtighed 70+/-5%
Ethylenoxidkoncentration 725 +/-25 mg/I
Gaseksponeringstid (fuld cyklus) 4 timer
Luftning 51-59°C, 18 timer

Vedligeholdelse,
inspektion og afprevning

+ Undersag anordningerne for eventuelle skader for og efter hver brug. Hvis der observeres skader, ma anordningen ikke anvendes, for den er blevet repareret.
«  Kontrollér anordningens funktion, fer den bruges igen.

Opbevaring

Opbevar pa et rent og tert sted.

Yderligere information

Ingen

Bemaerk: Vejledningen ovenfor er blevet valideret af fabrikanten som vaerende | STAND TIL at klargere produktet til genanvendelse. Det er stadig sterilcentralens ansvar at sikre, at genbehandlingen, som den udferes ved
brug af udstyr, materialer og personale, opnar det gnskede resultat. Dette kraever normalt, at processen valideres og overvéges rutinemaessigt.

Bemaerk: Al validering er udfert i henhold til AAMITIR12, "Designing, testing, and labeling reusable medical devices for reprocessing in health care facilities: A guide for medical device manufacturers" (Design, test
og maerkning af genanvendeligt medicinsk udstyr til genbehandling i sundhedsinstitutioner: En vejledning til producenter af medicinsk udstyr).

Medtronic anbefaler, at anordninger bortskaffes ved forbraending, hvis de har veeret i direkte kontakt med patienter, som er mistaenkt for at have eller har faet bekraeftet transmissible spongiforme encephalopatier
(TSE)/Creutzfeldt-Jakob-diagnose (CJD). NHS Estates HTM 2010 Parts 4 & 6: Appendix 2, Items contaminated with TSE Agents and WHO Infection Control Guidelines for Transmissible Spongiform Encephalopathies
(NHS Estates HTM 2010 stykke 4 & 6: Tillaeg 2, Emner kontamineret med TSE og WHO's retningslinjer for infektionskontrol ved smitsom spongiform encephalopati henviser til en TSE-dekontamineringscyklus ved brug
af dampautoklavering) henviser til en TSE-dekontamineringscyklus ved brug af dampautoklavering ved en temperatur pa 134-137 °Ci en enkelt cyklus pa 18 minutter eller i i alt seks cyklusser af 3 minutter.
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Advarsler Fingerkontakten skal kobles fra Endo-Scrub 2 pumpen fer rengering.
og forholdsregler

Begraensninger Efter rengering og sterilisering skal instrumentets funktion kontrolleres, inden det genanvendes.

Formal - Produktet er ikke sterilt ved levering og skal renggres og steriliseres inden hver brug, inklusive forste gang.
- Fjern fingerkontakten fra sheathen efter brug og frakobl stikket fra pumpen.
« Skyl handstykket grundigt med vand efter brug.

Emballage og transport Det anbefales, at anordningerne rengeres sé hurtigt som praktisk muligt efter brug.

Klargering til Skyl straks instrumentet omhyggeligt med deioniseret vand efter hver brug.
dekontaminering

Renggring: Maskinvask Ikke valideret.
(Der ma IKKE anvendes
ultralydsvaskemaskine)

Renggring: Manuelt « Dyp fingerkontaktens kabinet i en fortyndet blanding af mildt (pH 7,0-8,5) enzymholdigt rengeringsmiddel. (Fglg anvisningerne om korrekt fortynding
fra fabrikanten af rengeringsmidlet.)

« Rens hylsteret grundigt med en blgd instrumentberste for at fierne eventuelt blod eller vaev.

«  Skyl hylsteret grundigt af med vand fra hanen, og ter det af.

- Bemeerk: Tag fat i ledningen og ikke i kabinettet, nar ledningen afterres, for at undga at traekke i eller edelaegge de elektriske forbindelser inden

i kabinettet.
Desinfektion Ma ikke lzegges i bled i kolde glutaraldehyd-, klorin- eller ammoniumoplasninger eller steriliseres med ter varme, da instrumentets overfladebehandling
kan tage skade.
Emballage « Der kan anvendes standard steriliseringsindpakning. | USA skal der anvendes materiale, der er godkendt af FDA. Serg for, at pakningen er stor nok til

atindeholde instrumentet, uden at forseglingerne belastes.
« Iseet: Instrumenter kan leegges pa specifikke instrumentbakker eller steriliseringsbakker til generel brug. Serg for, at de skaerende kanter er beskyttet.
Afdaek bakkerne hensigtsmaessigt.

Sterilisering - Kontrollér, at instrumentet er rent og fungerer korrekt. Renger igen, hvis der findes aflejringer, og kassér alle beskadigede instrumenter.

(kravene vedrgrer Luk instrumenter med |3s og racks i det forste hak. Anbring instrumenterne i steriliseringsbeholdere, der har perforeringer i top og bund, og pa
minimumtemperatur understgtninger som dem, der bruges i mikrokirurgi. Felg den relevante cyklus i nedenstdende tabel.

og minimumsvarighed) - Nedenstaende steriliseringsparametre skal bruges til anordninger, der er skilt helt ad, nar dette er muligt. Brug en aseptisk teknik til montering efter

steriliseringen, sa instrumenternes sterilitet bevares.
« Alle dampcyklusser er valideret i den indpakkede konfiguration, og instrumenterne kan steriliseres emballeret eller uemballeret. Disse anordninger
er kun valideret for dampsteriliseringsmetoder.

Dampsterilisering

Cyklus Tyngdekraft Forvakuum Forvakuum Forvakuum (Storbritannien)
(FR/WHO)

Temperatur 132°C 132°C 132°C 134°C

Tid 10 minutter 10 minutter 4 minutter 3 minutter

Torring 15-30 minutter, eller indtil synligt ter.

STERRAD Ikke valideret.

100 % EtO-steriliseringparametre Ikke valideret.
Vedligeholdelse, « Underseg fingerkontakten for eventuelle skader for og efter hver brug. Hvis der konstateres skader, ma fingerkontakten ikke anvendes, for den
inspektion og afprgvning er repareret eller udskiftet.

- Efter rengering og sterilisering skal instrumentets funktion kontrolleres, inden det genanvendes.

Opbevaring Opbevar pa et rent og tert sted.

Yderligere information Ingen

Bemaerk: Vejledningen ovenfor er blevet valideret af fabrikanten som veerende | STAND TIL at klargere produktet til genanvendelse. Det er stadig sterilcentralens ansvar at sikre,
at genbehandlingen, som den udfgres ved brug af udstyr, materialer og personale, opnar det enskede resultat. Dette kraever normalt, at processen valideres og overvages rutinemaessigt.

Bemaerk: Al validering er udfert i henhold til AAMITIR12, "Designing, testing, and labeling reusable medical devices for reprocessing in health care facilities: A guide for medical device
manufacturers" (Design, test og maerkning af genanvendeligt medicinsk udstyr til genbehandling i sundhedsinstitutioner: En vejledning til producenter af medicinsk udstyr).

Medtronic anbefaler, at anordninger bortskaffes ved forbraending, hvis de har veeret i direkte kontakt med patienter, som er mistaenkt for at have eller har faet bekreeftet transmissible
spongiforme encephalopatier (TSE)/Creutzfeldt-Jakob-diagnose (CJD). NHS Estates HTM 2010 Parts 4 & 6: Appendix 2, Items contaminated with TSE Agents and WHO Infection Control
Guidelines for Transmissible Spongiform Encephalopathies (NHS Estates HTM 2010 stykke 4 & 6: Tillaeg 2, Emner kontamineret med TSE og WHO's retningslinjer for infektionskontrol ved
smitsom spongiform encephalopati henviser til en TSE-dekontamineringscyklus ved brug af dampautoklavering) henviser til en TSE-dekontamineringscyklus ved brug af dampautoklavering
ved en temperatur pa 134-137 °Ci en enkelt cyklus pa 18 minutter eller i i alt seks cyklusser af 3 minutter.
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Mikrodebridere 6gE3zgpzc

Shaver til rygsejle, StraightShot M4, StraightShot Magnum |l eller
StraightShot IlI

Advarsler «  Sla stremmen fra inden rengering.

og forholdsregler « Instrumentet ma ikke nedsaenkes fuldsteendigt eller rengores vha. ultralyd.

« Leegikke instrumentet i bled i kold glutaraldehyd for at sterilisere det. Dette vil gore garantien ugyldig.

« Brug ikke organiske oplasningsmidler til at rense borets spaendepatron.

« Ved rengering af borehandstykket, skal stikket pé kablet deekkes med kabelhaette, lille, katalognr. 3318510 eller kabelhaette, universal, katalognr. 3318520
(Bemaerk: Brug 3318520 til StraightShot M4, Visao og Xcalibur Hi-Speed med vinklet kabel. Brug 3318510 til andre handstykker).

- Efter at alle trin i rengeringsproceduren er fuldendst, flernes kabelhzetten eller andre beskyttende elementer, der blev installeret for rengering.

Begraensninger Efter rengering og sterilisering skal instrumentets funktion kontrolleres, inden det genanvendes.

Formal « Produktet er ikke sterilt ved levering og skal renggres og steriliseres inden hver brug, inklusive ferste gang.
+ Brug en blgd berste og isopropylalkohol til at fierne snavs, der med tiden aflejres p& handstykkets kabelstik.

Emballage og transport | Det anbefales, at instrumenter genforarbejdes sa hurtigt som praktisk muligt efter brug.

Klarggring til Fjern boret fra handstykket. Anden afmontering er ikke ngdvendig.
dekontaminering

Rengering: Maskinvask |- Fjern instrumenter og udstyr fra eventuelle steriliseringsbakker, inden de anbringes i maskinens kurve.

(Der ma IKKE anvendes | - Vend udstyret i henhold til kravene fra opvaske-/desinfektionsmaskinens fabrikant.

ultralydsvaskemaskine) |- Brug et rensemiddel med basisk eller neutral pH-vaerdi som anbefalet af opvaske-/desinfektionsmaskinens eller rensemidlets fabrikant.

« Produkterne er blevet valideret for effektiv rengering ved en cyklus i en automatisk opvaske-/desinfektionsmaskine, som minimum varer 44 minutter,
inklusive en forvask, hovedvask og skylning samt varm skylning. Den varme skylning skal vare mindst 10 minutter og have en minimumtemperatur pa 60 °C.

Renggring: Manuelt « Handstykket ma ikke nedsaenkes i veeske.
« Tor handstykket og kablet af med en ren, ikke-slibende klud med desinfektionsmiddel.
+ Renger handstykket forsigtigt med en fugtig berste med blade har eller en piberenser. Serg for at rengere alle passager. Brug et enzymholdigt
rengeringsmiddel til at lasne og flerne ophobet vaev fra enheden.
« Hold handstykket med den forreste ende pegende nedad under skylning.*
*Yderligere vejledning om rengering af XPS StraightShot M4/microdebrider med shaver til rygsejle:
+ Lad en bled strale varmt vand lebe ind i patronen (forreste ende) og ind i ldseknappen pa StraightShot M4/shaver til rygsejle-hdndstykket under den
normale renggringscyklus.
+ Mens det varme vand lgber ind i patronen, skal mekanismen drejes flere omgange (drej hjulet), og mens vandet Iober ind i laseknappen skal
laseknappen aktiveres flere gange (las og las op).
+ Ryst overskydende vand af handstykket.
+ FORHOLDSREGEL: Serg for at bruge en meget blad strale varmt, rent vand under dette ekstra rengaringstrin.
« Tor handstykket og kablet med en fnugfri klud. Serg for at terre stikkene pa kablets ender helt.
« Pafor en lille maengde silikonespray i patronen i den forreste ende og pa handstykkets yderside.
« Steriliser hdndstykket umiddelbart efter rengering.

Desinfektion Ma ikke laegges i bled i glutaraldehyd.

Emballage « Der kan anvendes standard steriliseringsindpakning. | USA skal der anvendes materiale, der er godkendt af FDA. Serg for, at pakningen er stor nok til
atindeholde instrumentet, uden at forseglingerne belastes.
« |seet: Instrumenter kan saettes pa specifikke instrumentbakker eller sterilisationsbakker til generel brug. Afdaek bakkerne hensigtsmaessigt.

Sterilisering Nedenstaende steriliseringsparametre skal bruges til anordninger, der er skilt helt ad, nar dette er muligt. Brug en aseptisk teknik til at samle anordningen efter
(Kravene vedrgrer steriliseringen, sa instrumentets(instrumenternes) sterilitet bevares. Alle dampsteriliseringscyklusser skal veere validerede i den emballerede konfiguration
minimumtemperatur og instrumenterne kan steriliseres emballeret eller ikke emballeret.
og ini ;ghcd) re .
Dampsterilisering
Cyklus Tyngdekraft Forvakuum Forvakuum (FR/WHO) Forvakuum
(Storbritannien)
Temperatur 121°C 132°C 134°C 134°C
Tid 40 minutter 4 minutter 18 minutter 3 minutter
Terring 8 minutter eller indtil synligt ter.
STERRAD 100S-kompatibel
100 % EtO-steriliseringparametre
Forbehandling 54 +£2 °C, 60 +5 % relativ fugtighed, 30 minutter
Sterilisering Temperatur 54-55°C
Relativ luftfugtighed 60 +/-5 %
Ethylenoxidkoncentration 600 +/- 25 mg/|
Gaseksponeringstid (fuld cyklus) 120 minutter
Luftning 48-52°C, 8 timer
Vedligeholdelse, « Inspicer komponenterne for eventuelle skader for og efter hver brug. Hvis der observeres skader, mé instrumentet ikke anvendes, for det er blevet repareret.
inspektion « Efter rengering og sterilisering skal instrumentets funktion kontrolleres, inden det genanvendes.
og afprevning
Opbevaring Det er yderst vigtigt, at handstykket vakuumtgrres hurtigt og fuldstaendigt, inden det stilles til opbevaring, for at forhindre taering og aflejringer i lejet
og motoren.

Yderligere information | Brug af hgjere temperaturer end de angivne er tilladt, hvis lovgivningen eller hospitalets regler kraever det. Temperaturen ma dog ikke overstige 149 °C.
Opvarmning til over 149 °C kan beskadige handstykket og vil gere garantien ugyldig.

Bemazerk: Vejledningen ovenfor er blevet valideret af fabrikanten som veerende | STAND TIL at klargere produktet til genanvendelse. Det er stadig sterilcentralens ansvar at sikre,
at genbehandlingen, som den udferes ved brug af udstyr, materialer og personale, opnar det gnskede resultat. Dette kraever normalt, at processen valideres og overvages rutinemaessigt.

Bemaerk: Al validering er udfert i henhold til AAMITIR12, "Designing, testing, and labeling reusable medical devices for reprocessing in health care facilities: A guide for medical device
manufacturers" (Design, test og maerkning af genanvendeligt medicinsk udstyr til genbehandling i sundhedsinstitutioner: En vejledning til producenter af medicinsk udstyr).

Medtronic anbefaler, at anordninger bortskaffes ved forbraending, hvis de har veeret i direkte kontakt med patienter, som er mistaenkt for at have eller har faet bekraeftet transmissible
spongiforme encephalopatier (TSE)/Creutzfeldt-Jakob-diagnose (CJD). NHS Estates HTM 2010 Parts 4 & 6: Appendix 2, Items contaminated with TSE Agents and WHO Infection Control
Guidelines for Transmissible Spongiform Encephalopathies (NHS Estates HTM 2010 stykke 4 & 6: Tillaeg 2, Emner kontamineret med TSE og WHO's retningslinjer for infektionskontrol ved
smitsom spongiform encephalopati henviser til en TSE-dekontamineringscyklus ved brug af dampautoklavering) henviser til en TSE-dekontamineringscyklus ved brug af dampautoklavering
ved en temperatur pa 134-137 °Ci en enkelt cyklus pa 18 minutter eller i i alt seks cyklusser af 3 minutter.
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Legend EHS og Legend EHS Stylus | Moooo3oa234 A

Advarsler « Anordningerne ma ikke lzegges i bled/nedsaenkes i vand.

og forholdsregler « Anordningerne ma ikke rengeres med ultralyd.

« Brug ikke klorinbaserede eller korroderende renggringsmidler som f.eks. blegemiddel, lud, acetone, natriumhypoklorit/blegemiddel, natriumhydroxid,
myresyre eller oplgsninger, der indeholder glutaraldehyd.

« Brug af en opvaske-/desinfektionsmaskine til rengeringen kan forarsage forringelse af ydeevnen.

« Sorg for en tilstraekkelig afkelingsperiode efter dampsterilisering.

Begraensninger Kontrollér anordningens funktion, fer den bruges igen.

Formal Folg hospitalets procedurer.

Emballage og transport | Det anbefales, at anordningerne rengeres sa hurtigt som praktisk muligt efter brug.

Klargering til Folg hospitalets procedurer.
dekontaminering

Renggring: Maskinvask | - Laes advarslen om opvaske-/desinfektionsmaskiner ovenfor, for denne renggringsmetode anvendes.
(Der ma IKKE anvendes | « Fjern anordningerne fra instrumentbakkerne, inden de anbringes i maskinens kurve.
ultralydsvaskemaskine) | -+ Vend anordningerne i henhold til kravene fra opvaske-/desinfektionsmaskinens fabrikant.

Anbefalet vaskecyklus Fase Recirkuleringtid Vandtemperatur Renggringsmiddel, type og koncentration
Forskylning 5 minutter 35°C Ikke relevant
Vask 30 minutter 93°C Ikke relevant
Neutraliser 2 minutter
Endelig 10 minutter 65 °C Ikke relevant
skylning
Renggring: Manuelt « After alle udvendige overflader p4 motor og kabel med en klud fugtet med et neutralt, enzymholdigt rengeringsmiddel, pH 6,0-8,0.

« Barst motorhus og patron af med en nylonberste, der er fugtet med et neutralt, enzymatisk rengaringsmiddel.

« Skyl motoren grundigt under rindende vand med patronens ende nedad. Ter patronen og motoren af med en klud.
- Kontrollér visuelt, at anordningerne er rene efter manuel rengering.

«  Skyl grundigt med vand fra hanen.

Desinfektion Folg hospitalets procedurer.

Emballage Anbring anordningerne i en instrumentbakke for steriliseringen. Anordningerne kan vzere uindpakkede eller pakket ind to gange med 1-lags
polypropylen-emballage.

Sterilisering

(kravene vedrgrer
minimumtemperatur Dampsterilisering
og minimumsvarighed) Cyklus Tyngdekraft Forvakuum Forvakuum
Temperatur 132°C 132°C 134°C
Tid 25 minutter 4 minutter 3 minutter
Torring 15 minutter 15 minutter 10 minutter
STERRAD Anvend ikke gasplasmasterilisering ved lav temperatur baseret pa hydrogenperoxid pa grund af den indvendige diameter i lumen

og lzengdebegraensninger.

STERIS Anvend ikke sterilisering med flydende pereddikesyre pa grund af nedsaenkningsprocedure.

100 % EtO-steriliseringparametre

Forbehandling 51-59 °C, 70 £5 % relativ fugtighed, 30 min.
Sterilisering Temperatur 51-59°C
Relativ luftfugtighed 70 +/-5%
Ethylenoxidkoncentration 725 +/-25 mg/I
Gaseksponeringstid (fuld cyklus) 4 timer
Luftning 51-59°C, 18 timer
Vedligeholdelse, - Undersgg anordningerne for eventuelle skader for og efter hver brug. Hvis der observeres skader, ma anordningen ikke anvendes, for den er blevet
inspektion repareret.
og afprgvning - Kontrollér anordningens funktion, for den bruges igen.
Opbevaring Opbevares sammen med andre sterile anordninger.

Yderligere information Ingen

Bemaerk: Vejledningen ovenfor er blevet valideret af fabrikanten som vaerende | STAND TIL at klargere produktet til genanvendelse. Det er stadig sterilcentralens ansvar at sikre,
at genbehandlingen, som den udferes ved brug af udstyr, materialer og personale, opnar det enskede resultat. Dette kraever normalt, at processen valideres og overvages rutinemaessigt.

Bemaerk: Al validering er udfert i henhold til AAMITIR12, "Designing, testing, and labeling reusable medical devices for reprocessing in health care facilities: A guide for medical device
manufacturers" (Design, test og maerkning af genanvendeligt medicinsk udstyr til genbehandling i sundhedsinstitutioner: En vejledning til producenter af medicinsk udstyr).

Medtronic anbefaler, at anordninger bortskaffes ved forbraending, hvis de har veeret i direkte kontakt med patienter, som er mistaenkt for at have eller har faet bekraeftet transmissible
spongiforme encephalopatier (TSE)/Creutzfeldt-Jakob-diagnose (CJD). NHS Estates HTM 2010 Parts 4 & 6: Appendix 2, Items contaminated with TSE Agents and WHO Infection Control
Guidelines for Transmissible Spongiform Encephalopathies (NHS Estates HTM 2010 stykke 4 & 6: Tillaeg 2, Emner kontamineret med TSE og WHO's retningslinjer for infektionskontrol ved
smitsom spongiform encephalopati henviser til en TSE-dekontamineringscyklus ved brug af dampautoklavering) henviser til en TSE-dekontamineringscyklus ved brug af dampautoklavering
ved en temperatur pa 134-137 °Ci en enkelt cyklus pa 18 minutter eller i i alt seks cyklusser af 3 minutter.



H - Renggrings- og steriliseringsvejledning
Mrolu-c Reng¢rm95 og (i henhold til 1IS017664)
ope ° . . Vejledninger om rengering og sterilisering kan
Ste ri I iIserin g SVEJ IEd nin g aendres uden varsel. Opdaterede vejledninger

fas online pd manuals.medtronic.com.

Stylus Touch 68E41328

Advarsler « Anordningerne ma ikke lzegges i bled/nedsaenkes i vand.

og forholdsregler + Anordningerne ma ikke renggres med ultralyd.

+  Brug ikke klorinbaserede eller korroderende rengeringsmidler som f.eks. blegemiddel, lud, acetone, natriumhypoklorit/blegemiddel, natriumhydroxid,
myresyre eller oplgsninger, der indeholder glutaraldehyd.

+ Brug af en opvaske-/desinfektionsmaskine til rengeringen kan forarsage forringelse af ydeevnen.

+ Serg for en tilstraekkelig afkelingsperiode efter dampsterilisering.

Begraensninger Kontrollér anordningens funktion, for den bruges igen.

Formal Produktet er ikke sterilt ved levering og skal rengeres og steriliseres inden hver brug, inklusive forste gang.

Emballage og transport | Det anbefales, at anordningerne renggres s& hurtigt som praktisk muligt efter brug.

Klargering til Felg hospitalets procedurer.
dekontaminering

Renggring: Maskinvask | Les advarslen om opvaske-/desinfektionsmaskiner ovenfor, fer denne rengeringsmetode anvendes. Fjern anordningerne fra instrumentbakkerne, inden
(Der ma IKKE anvendes de anbringes i maskinens kurve. Vend anordningerne i henhold til kravene fra opvaske-/desinfektionsmaskinens fabrikant. Kontrollér, at anordningerne

. r rene efter matisk rengering.
ultralydsvaskemaskine) | " "ene efterautomatiskrengering

Anbefalet vaskecyklus Fase Recirkuleringtid Vandtemperatur Renggringsmiddel,
type og koncentration
Forskylning 2 minutter Koldt vand fra hanen Ikke relevant
Vask 5 minutter 66 °C Neutralt, enzymholdigt renggringsmiddel,
(indstillingspunkt) pH 6,0-8,0
Skyl 1 minut Varmt vand fra Ikke relevant
hanen
Renggring: Manuelt +  After alle udvendige overflader med en klud fugtet med et neutralt, enzymholdigt renggringsmiddel, pH 6,0-8,0.

« Berst motorhus og patron af med en nylonberste, der er fugtet med et neutralt, enzymatisk rengaringsmiddel.
«  Skyl motoren grundigt under rindende vand med patronens ende nedad.

«  After med en klud.

- Kontrollér visuelt, at anordningerne er rene efter manuel rengering.

Desinfektion Folg hospitalets procedurer.
Emballage Anbring anordningerne i en instrumentbakke for steriliseringen. Anordningerne kan veaere uemballerede eller pakket ind i to lag 1-lags
polypropylen-emballage.
Sterilisering
(Kravene vedrgrer I
. . Dampsterilisering
minimumtemperatur
og minimumsvarighed) | Cyklus Forvakuum Tyngdekraft Forvakuum Forvakuum Strélesterilisering
(forvakuum, uemballeret)
Temperatur 132°C 132°C 134°C 134°C 132°C
Tid 4 minutter 25 minutter 3 minutter 18 minutter 4 minutter
Torring 15 minutter 15 minutter 10 minutter 20 minutter Ikke relevant
STERRAD Ikke valideret
100 % EtO-steriliseringparametre
Forbehandling 55 °C, 70 % relativ fugtighed, vakuumindstilling: 1,3 psia, varighed: 30 minutter
Sterilisering Temperatur 55°C (x4 °C)
Relativ luftfugtighed 70 +/-5%
Ethylenoxidkoncentration 725 +/-25 mg/|
Gaseksponeringstid (fuld cyklus) 4 timer
Luftning 55°C+/-4°C, 12 timer
Vedligeholdelse, « Undersgg anordningerne for eventuelle skader far og efter hver brug. Hvis der observeres skader, ma anordningen ikke anvendes,
inspektion for den er blevet repareret.
og afprevning - Efter rengering og sterilisering skal instrumentets funktion kontrolleres, inden det genanvendes.
Opbevaring Opbevares sammen med andre sterile anordninger.

Yderligere information Ingen

Bemaerk: Vejledningen ovenfor er blevet valideret af fabrikanten som vaerende | STAND TIL at klargere produktet til genanvendelse. Det er stadig sterilcentralens ansvar at sikre,
at genbehandlingen, som den udferes ved brug af udstyr, materialer og personale, opnar det enskede resultat. Dette kraever normalt, at processen valideres og overvages rutinemaessigt.

Bemaerk: Al validering er udfert i henhold til AAMITIR12, "Designing, testing, and labeling reusable medical devices for reprocessing in health care facilities: A guide for medical device
manufacturers" (Design, test og maerkning af genanvendeligt medicinsk udstyr til genbehandling i sundhedsinstitutioner: En vejledning til producenter af medicinsk udstyr).

Medtronic anbefaler, at anordninger bortskaffes ved forbraending, hvis de har vaeret i direkte kontakt med patienter, som er mistaenkt for at have eller har féet bekraeftet transmissible
spongiforme encephalopatier (TSE)/Creutzfeldt-Jakob-diagnose (CJD). NHS Estates HTM 2010 Parts 4 & 6: Appendix 2, Items contaminated with TSE Agents and WHO Infection Control
Guidelines for Transmissible Spongiform Encephalopathies (NHS Estates HTM 2010 stykke 4 & 6: Tillaeg 2, Emner kontamineret med TSE og WHO's retningslinjer for infektionskontrol ved
smitsom spongiform encephalopati henviser til en TSE-dekontamineringscyklus ved brug af dampautoklavering) henviser til en TSE-dekontamineringscyklus ved brug af dampautoklavering
ved en temperatur pa 134-137 °Ci en enkelt cyklus pa 18 minutter eller i i alt seks cyklusser af 3 minutter.



% Mecdironic

Renggrings- og steriliseringsvejledning

(i henhold til 1ISO17664)

Vejledninger om rengering og sterilisering kan
@ndres uden varsel. Opdaterede vejledninger fas
online pad manuals.medtronic.com.
MO000030A235 A

Renggrings- og
steriliseringsvejledning
Legend-tilbehar/rar

Advarsler
og forholdsregler

+ Anordningerne ma ikke lzegges i bled/nedsaenkes i vand.

+ Anordningerne ma ikke renggres med ultralyd.

+ Brug ikke klorinbaserede eller korroderende renggringsmidler som f.eks. blegemiddel, lud, acetone, natriumhypoklorit/blegemiddel, natriumhydroxid, myresyre
eller oplgsninger, der indeholder glutaraldehyd.

+ Brug af en opvaske-/desinfektionsmaskine til rengeringen kan forarsage for tidlig forringelse af ydeevnen.

«  Sorg for en tilstreekkelig afkelingsperiode efter dampsterilisering.

Begraensninger

Kontrollér anordningens funktion, for den bruges igen.

Formal

Folg hospitalets procedurer.

Emballage og transport

Det anbefales, at anordningerne rengeres sa hurtigt som praktisk muligt efter brug.

Klargering til
dekontaminering

Folg hospitalets procedurer.

Renggring: Maskinvask
(Der ma IKKE anvendes
ultralydsvaskemaskine)

+ Lees advarslen om opvaske-/desinfektionsmaskiner ovenfor, for denne renggringsmetode anvendes.

+  For tilbehoret/rorene anbringes i den automatisk opvaskemaskine, skal de skylles i hdnden med vand fra hanen, indtil der ikke leengere ses snavs pa dem.
Fjern anordningerne fra instrumentbakkerne, inden de anbringes i maskinens kurve.
Vend anordningerne i henhold til kravene fra opvaske-/desinfektionsmaskinens fabrikant.

Vand

Recirkuleringtid V

Anbefalet vaskecyklus Fase atur goringsmiddel, type og koncentration

Forskylning 2 minutter Koldt vand fra hanen Ikke relevant

Vask 5 minutter 66 °C Neutralt, enzymholdigt rengaringsmiddel,
(indstillingspunkt) pH 6,0-8,0
Skyl 1 minut Varmt vand fra hanen Ikke relevant

Renggring: Manuelt

. Tor tilbehoret og teleskoprgrene af med en klud, der er fugtet med et middel til rengering af kirurgiske instrumenter.

. Nedsank hovedet pa Contra-Angle-tilbehgret i et rengeringsmiddel, der er beregnet til kirurgiske instrumenter, og ker motoren i 1 minut.

. Andet tilbehgr og andre rer kan bevaeges mekanisk i en renggringsoplesning, men ma ikke laegges i blad eller nedsaenkes.

. En nylonbgrste fugtet med en rengeringsoplesning til kirurgiske instrumenter kan bruges til rengering af de udvendige overflader og indvendige kontaktflader

pa tilbeher og rer.

5. Tillige tilbeher, fodtilbehor og lige teleskoprer findes der specialrenseberster i starrelser, der passer til tilbehorets eller teleskoprarenes indvendige diameter.
Fugt bersten med en rengeringsoplesning til kirurgiske instrumenter, og skub den ind gennem tilbehgaret eller teleskopreret fra bagenden mod forenden for
at flerne indvendigt fastsiddende debris.

6. Bevaeg beveegelige dele frem og tilbage, sa tilbehoret rengores grundigt, f.eks. muffe pa fodtilbeher, perforatortilbeheor.

7. Skyl grundigt med vand fra hanen.

8. Tilbeher skal tarres grundigt. En trykluftpistol kan bruges til at blaese fugt ud fra den bageste til den forreste ende af tilbeheret.

Bemezerk: Medtronic anbefaler ikke leengere brugen af dysen til rengering af Legend-instrumentet (PA120), da den kan medrgre, at instrumentet overophedes.

9. Gennemfor trinene i det folgende med et aerosolsmeremiddel, f.eks. Pana Spray, for at smere instrumenterne:

+ Hold dasen i en afstand af 10-15 cm fra instrumentet, og sprojt alle komponenter, der kan bevaeges, roteres eller forskydes med tre hurtige sprojt.

« Beveeg bevaegelige komponenter for at sikre, at de er smurt tilstraekkeligt.

« Fjern overskydende smgremiddel med en ren klud.

N

Desinfektion

Folg hospitalets procedurer.

Emballage Anbring anordningerne i en instrumentbakke for steriliseringen. Anordningerne kan veere uemballerede eller pakket ind i to lag 1-lags polypropylen-emballage.
Sterilisering
(Kravene vedrgrer S
. seratur Dampsterilisering
og minimumsvarighed) | Cyklus Tyngdekraft Forvakuum Forvakuum (FR/WHO) Forvakuum
(Storbritannien)
Temperatur 132°C 132°C 134°C 134°C
Tid 25 minutter 4 minutter 18 minutter 3 minutter
Torring 15 minutter 15 minutter 20 minutter 10 minutter
STERRAD Anvend ikke gasplasmasterilisering ved lav temperatur baseret pa hydrogenperoxid pa grund af den indvendige diameter i lumen
og leengdebegraensninger.
STERIS Anvend ikke sterilisering med flydende pereddikesyre pa grund af nedsaenkningsprocedure.

100 % EtO-steriliseringparametre

Forbehandling 51-59 °C, 70 £5 % relativ fugtighed, 30 min.

Sterilisering Temperatur 51-59°C

Relativ luftfugtighed 70 £5 %

Ethylenoxidkoncentration 725 +/-25 mg/I

Gaseksponeringstid (fuld cyklus) 4 timer

Luftning 51-59 °C, 18 timer

Vedligeholdelse,
inspektion
og afprevning

« Undersgg anordningerne for eventuelle skader for og efter hver brug. Hvis der observeres skader, ma anordningen ikke anvendes, fer den er blevet repareret.
« Kontrollér anordningens funktion, for den bruges igen.

Opbevaring

Opbevares sammen med andre sterile anordninger.

Yderligere information

Ingen

Bemaerk: Vejledningen ovenfor er blevet valideret af fabrikanten som vaerende | STAND TIL at klargere produktet til genanvendelse. Det er stadig sterilcentralens ansvar at sikre,
at genbehandlingen, som den udfgres ved brug af udstyr, materialer og personale, opnar det gnskede resultat. Dette kraever normalt, at processen valideres og overvages rutinemaessigt.

Bemaerk: Al validering er udfert i henhold til AAMITIR12, "Designing, testing, and labeling reusable medical devices for reprocessing in health care facilities: A guide for medical device
manufacturers” (Design, test og maerkning af genanvendeligt medicinsk udstyr til genbehandling i sundhedsinstitutioner: En vejledning til producenter af medicinsk udstyr).

Medtronic anbefaler, at anordninger bortskaffes ved forbraending, hvis de har vaeret i direkte kontakt med patienter, som er mistaenkt for at have eller har faet bekraeftet transmissible spongiforme
encephalopatier (TSE)/Creutzfeldt-Jakob-diagnose (CJD). NHS Estates HTM 2010 Parts 4 & 6: Appendix 2, Items contaminated with TSE Agents and WHO Infection Control Guidelines for
Transmissible Spongiform Encephalopathies (NHS Estates HTM 2010 stykke 4 & 6: Tilleg 2, Emner kontamineret med TSE og WHO's retningslinjer for infektionskontrol ved smitsom spongiform
encephalopati henviser til en TSE-dekontamineringscyklus ved brug af dampautoklavering) henviser til en TSE-dekontamineringscyklus ved brug af dampautoklavering ved en temperatur

pa 134-137 °Ci en enkelt cyklus pa 18 minutter eller i i alt seks cyklusser af 3 minutter.
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Renggrings- og
steriliseringsvejledning
Skeeter Oto-flex bor

Advarsler
og forholdsregler

Undersgg noje borespidserne inden sterilisering.

Bor med folgende tilstande ber skiftes ud:

« Hakker pa skeereflader

+ Synlig slid pa PTFE-lejer

« Kraftige buk eller ssmmenbgjninger pa borets skaft

Ibledlaegning i kolde glutaraldehyd-, klorin- eller ammoniumoplgsninger eller sterilisering med tor varme anbefales ikke, da boret kan tage skade.

Begraensninger

Kassér alle bor, der viser tegn pa skader eller slitage.

Formal

Tag borene ud af handstykket inden rengering og sterilisering.
Skyl straks efter hver brug instrumenterne omhyggeligt med deioniseret vand.

Emballage og transport

Det anbefales, at instrumenter genforarbejdes sa hurtigt som praktisk muligt efter brug.

Klargering til
dekontaminering

Skyl straks efter hver brug instrumenterne omhyggeligt med deioniseret vand.

Rengering: Maskinvask

Fjern borene fra eventuelle steriliseringsbakker, inden de anbringes i maskinens kurve.

Vend udstyret i henhold til kravene fra opvaske-/desinfektionsmaskinens fabrikant.

Brug et rensemiddel med basisk eller neutral pH-vaerdi som anbefalet af opvaske-/desinfektionsmaskinens eller rensemidlets fabrikant.

Produkterne er blevet valideret for effektiv rengering ved en cyklus i en automatisk opvaske-/desinfektionsmaskine, som minimum varer 44 minutter,
inklusive en forvask, hovedvask og skylning samt varm skylning. Den varme skylning skal vare mindst 10 minutter og have en minimumtemperatur pa 60 °C.
Efter rengering paferes et let lag silikonespray eller Pana-spray pé felgende méde: Tag fat om PTFE-lejet og drej boret for at sikre, at silikonesprayen kommer
indilejet.

Renggring: Manuelt

Laeg i bled i et lunkent*, mildt*, enzymholdigt rengeringsmiddel (mindre end 43 °C, pH 7,0-8,5) og deioniseret vand i mindst to minutter.

Rengor det sa med ultralyd i en lunken* opl@sning af mildt* rengeringsmiddel (mindre end 43 °C, pH 7,0-8,5) og deioniseret vand i mindst 30 sekunder.

Skyl grundigt af med deioniseret vand, og ter det af.

Efter rengering paferes et let lag silikonespray eller Pana-spray pa falgende made: Tag fat om PTFE-lejet og drej boret for at sikre, at silikonesprayen kommer
ind i lejet.

Bemaerk: Ved anvendelse af en ultralydsrenser eller en opvaskemaskine med sprgjtning skal producentens anbefalinger falges, iseer med hensyn til leddelte
instrumenter og anbringelse af instrumenter.

Desinfektion

Ma ikke laegges i bled i glutaraldehyd.

Emballage

Der kan anvendes standard steriliseringsindpakning. | USA skal der anvendes materiale, der er godkendt af FDA. Serg for, at pakningen er stor nok til
at indeholde instrumentet, uden at forseglingerne belastes.
| seet: Instrumenter kan saettes pa specifikke instrumentbakker eller sterilisationsbakker til generel brug. Afdaek bakkerne hensigtsmaessigt.

Sterilisering

Nedenstaende steriliseringsparametre skal bruges til anordninger, der er skilt helt ad, nar dette er muligt. Brug en aseptisk teknik til at samle anordningen

og afprevning

(Kravene vedrgrer efter steriliseringen, sa instrumentets(instrumenternes) sterilitet bevares.
minimumtemperatur +  Alle dampsteriliseringscyklusser skal vaere validerede i den emballerede konfiguration og instrumenterne kan steriliseres emballeret eller ikke emballeret.
og mini ighed) .
Dampsterilisering
Cyklus Tyngdekraft Tyngdekraft Forvakuum Forvakuum Forvakuum (Storbritannien)
(FR/WHO)
Temperatur 121°C 132°C 132°C 134°C 134°C
Tid 30 minutter 10 minutter 4 minutter 18 minutter 3 minutter
Torring 8 minutter eller indtil synligt ter.
STERRAD Ikke valideret.
100 % EtO-steriliseringparametre
Forbehandling
Sterilisering Temperatur 54 +/-2°C
Relativ luftfugtighed 60 +/-5 %
Ethylenoxidkoncentration 600 +/- 25 mg/I
Gaseksponeringstid (fuld cyklus) 120 minutter
Luftning 48-52 °C, 8 timer
Vedligeholdelse, Kassér alle bor, der viser tegn pa skader eller slitage.
inspektion

Opbevaring

Opbevar pa et rent og tort sted.

Yderligere information

Ingen

Bemaerk: Vejledningen ovenfor er blevet valideret af fabrikanten som veerende | STAND TIL at klargere produktet til genanvendelse. Det er stadig sterilcentralens ansvar at sikre,
at genbehandlingen, som den udfgres ved brug af udstyr, materialer og personale, opnar det enskede resultat. Dette kraever normalt, at processen valideres og overvages rutinemaessigt.

Bemaerk: Al validering er udfert i henhold til AAMITIR12, "Designing, testing, and labeling reusable medical devices for reprocessing in health care facilities: A guide for medical device
manufacturers" (Design, test og maerkning af genanvendeligt medicinsk udstyr til genbehandling i sundhedsinstitutioner: En vejledning til producenter af medicinsk udstyr).

Medtronic anbefaler, at anordninger bortskaffes ved forbranding, hvis de har veeret i direkte kontakt med patienter, som er mistaenkt for at have eller har faet bekreeftet transmissible
spongiforme encephalopatier (TSE)/Creutzfeldt-Jakob-diagnose (CJD). NHS Estates HTM 2010 Parts 4 & 6: Appendix 2, Items contaminated with TSE Agents and WHO Infection Control
Guidelines for Transmissible Spongiform Encephalopathies (NHS Estates HTM 2010 stykke 4 & 6: Tillaeg 2, Emner kontamineret med TSE og WHO's retningslinjer for infektionskontrol ved
smitsom spongiform encephalopati henviser til en TSE-dekontamineringscyklus ved brug af dampautoklavering) henviser til en TSE-dekontamineringscyklus ved brug af dampautoklavering
ved en temperatur pa 134-137 °Ci en enkelt cyklus pa 18 minutter eller i i alt seks cyklusser af 3 minutter.
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Renggrings- og
steriliseringsvejledning
Skeeter handstykke

Advarsler
og forholdsregler

« SIa strommen fra inden rengering.

« Instrumentet ma ikke nedseenkes fuldstaendigt eller rengores vha. ultralyd.

« Brug ikke renggringsinstrumenter i det hule skaft pa handstykket.

« Leegikke instrumentet i blad i kold glutaraldehyd for at sterilisere det. Dette vil ggre garantien ugyldig.
« Brug ikke organiske oplasningsmidler til at rense borets spaendepatron.

Begraensninger

Efter rengering og sterilisering skal instrumentets funktion kontrolleres, inden det genanvendes.

Formal

« Produktet er ikke sterilt ved levering og skal renggres og steriliseres inden hver brug, inklusive forste gang.
« Brug en blad berste og isopropylalkohol til at fierne snavs, der med tiden aflejres pa handstykkets kabelstik.

Emballage og transport

Det anbefales, at instrumenter genforarbejdes sa hurtigt som praktisk muligt efter brug.

Klargering til
dekontaminering

Ingen adskillelse ngdvendig ud over aftagning af bor.

Rengering: Maskinvask
(der ma IKKE anvendes
ultralydsvaskemaskine)

« Fjern instrumenter og udstyr fra eventuelle steriliseringsbakker, inden de anbringes i maskinens kurve.

« Vend udstyret i henhold til kravene fra opvaske-/desinfektionsmaskinens fabrikant.

« Brug et rensemiddel med basisk eller neutral pH-vaerdi som anbefalet af opvaske-/desinfektionsmaskinens eller rensemidlets fabrikant.

« Produkterne er blevet valideret for effektiv rengering ved en cyklus i en automatisk opvaske-/desinfektionsmaskine, som minimum varer 44 minutter,
inklusive en forvask, hovedvask og skylning samt varm skylning. Den varme skylning skal vare mindst 10 minutter og have en minimumtemperatur pa 60 °C.

Renggring: Manuelt

« Rengor handstykket omhyggeligt med enzymsaebe. Det ma ikke nedszenkes helt i ssebeoplasningen.

« Den hule kanylespids skal rengeres ved at laegge den i en rensemiddeloplgsning op til borets udlasningsknap. Brug ikke rengeringsinstrumenter i det hule
skaft pa handstykket.

« Skyl ved at nedsaenke handstykkets distale ende (op til bor-udlgserknappen) i destilleret vand. Drej forsigtigt rundt for at skylle alle rester
af rengeringsmiddel af. Undga, at der samler sig vand i motorhuset ved at ryste overskydende vand ud med instrumentet nedad.

« Der bor sprojtes silikonespray eller Pana Spray ind i det hule skaft pa handstykket inden sterilisering. Sprejt silikone eller Pana Spray ind, indtil der kan ses
overskydende smgremiddel pa ydersiden af borets udlgsningsknap. Ter overskydende smoremiddel af handstykket. Folg denne procedure for at sikre,
at bor-udlgsermekanismen er velsmurt, sa den fungerer korrekt.

- Steriliser handstykkerne straks efter rengering.

Desinfektion

Ma ikke laegges i bled i glutaraldehyd.

Emballage

« Der kan anvendes standard steriliseringsindpakning. | USA skal der anvendes materiale, der er godkendt af FDA. Serg for, at pakningen er stor nok til
atindeholde instrumentet, uden at forseglingerne belastes.
« Iseet: Instrumenter kan szettes pa specifikke instrumentbakker eller sterilisationsbakker til generel brug. Afdaek bakkerne hensigtsmaessigt.

Sterilisering

« Nedenstaende steriliseringsparametre skal bruges til anordninger, der er skilt helt ad, nar dette er muligt. Brug en aseptisk teknik til at samle anordningen

og afprevning

(Kravene vedrgrer efter steriliseringen, sa instrumentets(instrumenternes) sterilitet bevares.
minimumtemperatur « Alle dampsteriliseringscyklusser skal veere validerede i den emballerede konfiguration og instrumenterne kan steriliseres emballeret eller ikke emballeret.
og mini ighed) o
Dampsterilisering
Cyklus Tyngdekraft Tyngdekraft Forvakuum Forvakuum (FR/WHO) Forvakuum
(Storbritannien)
Temperatur 121°C 132°C 132°C 134°C 134°C
Tid 30 minutter 10 minutter 4 minutter 18 minutter 3 minutter
Torring 8 minutter eller indtil synligt ter.
STERRAD 100S-kompatibel
100 % EtO-steriliseringparametre
Forbehandling
Sterilisering Temperatur 54 +/-2°C
Relativ luftfugtighed 60 +/-5 %
Ethylenoxidkoncentration 600 +/- 25 mg/|
Gaseksponeringstid (fuld cyklus) 120 minutter
Luftning 48-52 °C, 8 timer
Vedligeholdelse, « Inspicer komponenterne for eventuelle skader for og efter hver brug. Hvis der observeres skader, ma instrumentet ikke anvendes, for det
inspektion er blevet repareret.

« Efter rengering og sterilisering skal instrumentets funktion kontrolleres, inden det genanvendes.

Opbevaring

Det er yderst vigtigt at, handstykket tarres hurtigt og fuldsteendigt, inden det stilles til opbevaring, for at forhindre teering og aflejringer i lejet og motoren.

Yderligere information

Ingen

Bemaerk: Vejledningen ovenfor er blevet valideret af fabrikanten som veerende | STAND TIL at klargere produktet til genanvendelse. Det er stadig sterilcentralens ansvar at sikre,
at genbehandlingen, som den udfgres ved brug af udstyr, materialer og personale, opnar det enskede resultat. Dette kraever normalt, at processen valideres og overvages rutinemaessigt.

Bemaerk: Al validering er udfert i henhold til AAMITIR12, "Designing, testing, and labeling reusable medical devices for reprocessing in health care facilities: A guide for medical device
manufacturers" (Design, test og maerkning af genanvendeligt medicinsk udstyr til genbehandling i sundhedsinstitutioner: En vejledning til producenter af medicinsk udstyr).

Medtronic anbefaler, at anordninger bortskaffes ved forbraending, hvis de har veeret i direkte kontakt med patienter, som er mistaenkt for at have eller har faet bekraeftet transmissible
spongiforme encephalopatier (TSE)/Creutzfeldt-Jakob-diagnose (CJD). NHS Estates HTM 2010 Parts 4 & 6: Appendix 2, Items contaminated with TSE Agents and WHO Infection Control
Guidelines for Transmissible Spongiform Encephalopathies (NHS Estates HTM 2010 stykke 4 & 6: Tillaeg 2, Emner kontamineret med TSE og WHO's retningslinjer for infektionskontrol ved
smitsom spongiform encephalopati henviser til en TSE-dekontamineringscyklus ved brug af dampautoklavering) henviser til en TSE-dekontamineringscyklus ved brug af dampautoklavering
ved en temperatur pa 134-137 °Ci en enkelt cyklus pa 18 minutter eller i i alt seks cyklusser af 3 minutter.
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Renggrings- og
steriliseringsvejledning
Visao

Advarsler
og forholdsregler

Sl strammen fra inden renggring.

Instrumentet ma ikke nedszenkes fuldstaendigt eller renggres vha. ultralyd.

Laeg ikke instrumentet i bled i kold glutaraldehyd for at sterilisere det. Dette vil gore garantien ugyldig.

Brug ikke organiske oplgsningsmidler til at rense borets spaendepatron.

Ved rengering af borehandstykket, skal stikket pa kablet deekkes med kabelhaette, lille, katalognr. 3318510 eller kabelhaette, universal,

katalognr. 3318520 (Bemaerk: Brug 3318520 til StraightShot M4, Visao og Xcalibur Hi-Speed med vinklet kabel. Brug 3318510 til andre handstykker).
Efter at alle trin i rengeringsproceduren er fuldendt, fiernes kabelhaetten eller andre beskyttende elementer, der blev installeret for rengering.

Begraensninger

Efter rengering og sterilisering skal instrumentets funktion kontrolleres, inden det genanvendes.

Formal

Produktet er ikke sterilt ved levering og skal rengeres og steriliseres inden hver brug, inklusive farste gang.
Brug en blad borste og isopropylalkohol til at fierne snavs, der med tiden aflejres pa handstykkets kabelstik.

Emballage og transport

Det anbefales, at instrumenter genforarbejdes sa hurtigt som praktisk muligt efter brug.

Klarggring til
dekontaminering

Fjern boret fra handstykket. Anden afmontering er ikke nedvendig.

Rengering: Maskinvask

Fjern instrumenter og udstyr fra eventuelle steriliseringsbakker, inden de anbringes i maskinens kurve. Vend udstyret i henhold til kravene fra opvaske-/
desinfektionsmaskinens fabrikant.

Brug et rensemiddel med basisk eller neutral pH-vaerdi som anbefalet af opvaske-/desinfektionsmaskinens eller rensemidlets fabrikant.

Produkterne er blevet valideret for effektiv rengering ved en cyklus i en automatisk opvaske-/desinfektionsmaskine, som minimum varer 44 minutter,
inklusive en forvask, hovedvask og skylning samt varm skylning. Den varme skylning skal vare mindst 10 minutter og have en minimumtemperatur

pa 60 °C.

og minimumsvarighed)

Renggring: Manuelt « Efter operation rengeres skyllemufferne og borguiderne med et enzymholdigt rengeringsmiddel. Ter hdndstykket og kablet af med en ren,
ikke-slibende klud med desinfektionsmiddel.
+ En barste til rengering af spaendepatronen (REF 3112500) eller en anden lille borbgrste af passende storrelse (med plastikberster) kan indsaettes i den
distale ende af Visao handstykket, skyllemufferne og borguiderne for at fierne vaeske, veev eller knoglefragmenter. Serg for at rengere alle steder.
Brug et enzymholdigt rengeringsmiddel til at Iasne og fierne ophobet veev fra enheden.
« Skyl den distale ende af handstykket. Ryst overskydende vand af handstykket.
+ Serg for, at al vand draenes fra kelehuset. Hvis der blev anvendt isotonisk saltvand til keling under operationen, skal huset skylles med destilleret vand
for det draenes.
«  Skyl det isotoniske saltvand ud af dyserne med destilleret vand. Draen dysen helt for vand.
«  Steriliser handstykket umiddelbart efter rengering.
Desinfektion Mé ikke laegges i bled i glutaraldehyd.
Emballage + Der kan anvendes standard steriliseringsindpakning. I USA skal der anvendes materiale, der er godkendt af FDA. Serg for, at pakningen er stor nok til
atindeholde instrumentet, uden at forseglingerne belastes.
+ Iseet: Instrumenter kan saettes pa specifikke instrumentbakker eller sterilisationsbakker til generel brug. Afdaek bakkerne hensigtsmaessigt.
Sterilisering Nedenstaende steriliseringsparametre skal bruges til anordninger, der er skilt helt ad, nar dette er muligt. Brug en aseptisk teknik til at samle anordningen
(Kravene vedrorer efter steriliseringen, sa instrumentets(instrumenternes) sterilitet bevares. Alle dampsteriliseringscyklusser skal vaere validerede i den emballerede
minimumtemperatur konfiguration og instrumenterne kan steriliseres emballeret eller ikke emballeret.

Dampsterilisering

Cyklus Tyngdekraft Forvakuum Forvakuum (FR/WHO) | Forvakuum
(Storbritannien)
Temperatur 121°C 132°C 134°C 134°C
Tid 40 minutter 4 minutter 18 minutter 3 minutter
Tarring 8 minutter eller indtil synligt ter.
STERRAD Kompatibel med 100S (kun handstykket)
100 % EtO-steriliseringparametre
Forbehandling
Sterilisering Temperatur 54-55°C
Relativ luftfugtighed 60 +/-5 %
Ethylenoxidkoncentration 600 +/- 25 mg/I
Gaseksponeringstid (fuld cyklus) 120 minutter
Luftning 48-52 °C, 8 timer
Vedligeholdelse, + Inspicer komponenterne for eventuelle skader for og efter hver brug. Hvis der observeres skader, ma instrumentet ikke anvendes, for det er blevet
inspektion og repareret.
afprevning - Efter rengering og sterilisering skal instrumentets funktion kontrolleres, inden det genanvendes.
Opbevaring Det er yderst vigtigt, at handstykket vakuumterres hurtigt og fuldsteendigt, inden det stilles til opbevaring, for at forhindre teering og aflejringer i lejet

0g motoren.

Yderligere information

Brug af hgjere temperaturer end de angivne er tilladt, hvis lovgivningen eller hospitalets regler kraever det. Temperaturen ma dog ikke overstige 149 °C.
Opvarmning til over 149 °C kan beskadige handstykket og vil gere garantien ugyldig.

Bemazerk: Vejledningen ovenfor er blevet valideret af fabrikanten som veerende | STAND TIL at klargere produktet til genanvendelse. Det er stadig sterilcentralens ansvar at sikre,
at genbehandlingen, som den udferes ved brug af udstyr, materialer og personale, opnar det gnskede resultat. Dette kraever normalt, at processen valideres og overvages rutinemaessigt.

Bemaerk: Al validering er udfert i henhold til AAMITIR12, "Designing, testing, and labeling reusable medical devices for reprocessing in health care facilities: A guide for medical device
manufacturers" (Design, test og maerkning af genanvendeligt medicinsk udstyr til genbehandling i sundhedsinstitutioner: En vejledning til producenter af medicinsk udstyr).

Medtronic anbefaler, at anordninger bortskaffes ved forbraending, hvis de har vaeret i direkte kontakt med patienter, som er mistaenkt for at have eller har faet bekraeftet transmissible
spongiforme encephalopatier (TSE)/Creutzfeldt-Jakob-diagnose (CJD). NHS Estates HTM 2010 Parts 4 & 6: Appendix 2, Items contaminated with TSE Agents and WHO Infection Control
Guidelines for Transmissible Spongiform Encephalopathies (NHS Estates HTM 2010 stykke 4 & 6: Tillaeg 2, Emner kontamineret med TSE og WHO's retningslinjer for infektionskontrol ved
smitsom spongiform encephalopati henviser til en TSE-dekontamineringscyklus ved brug af dampautoklavering) henviser til en TSE-dekontamineringscyklus ved brug af dampautoklavering
ved en temperatur pa 134-137 °Ci en enkelt cyklus pa 18 minutter eller i i alt seks cyklusser af 3 minutter.
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Advarsler « Anordningerne ma ikke leegges i bled/nedsznkes i vand.
og forholdsregler +Anordningerne ma ikke rengeres med ultralyd.

+  Brug ikke klorinbaserede eller korroderende renggringsmidler som f.eks. blegemiddel, lud, acetone, natriumhypoklorit/blegemiddel, natriumhydroxid,

myresyre eller oplgsninger, der indeholder glutaraldehyd.

+  Brug af en opvaske-/desinfektionsmaskine til renggringen kan forarsage for tidlig forringelse af ydeevnen.

+ Serg for en tilstraeekkelig afkelingsperiode efter dampsterilisering.
Begransninger Kontrollér anordningens funktion, for den bruges igen.
Formal Produktet er ikke sterilt ved levering og skal renggeres og steriliseres inden hver brug, inklusive forste gang.

Emballage og transport

Det anbefales, at anordningerne rengeres sa hurtigt som praktisk muligt efter brug.

Klarggring
til dekontaminering

Felg hospitalets procedurer.

Renggring:
Renggringsmiddel

Brug et renggringsmiddel, der er egnet til brug pa aluminiumsflader. Et neutralt enzymholdigt til mildt alkalisk rengeringsmiddel (pH 6,0 til 10,5)
foretraekkes. Hvis der benyttes en opvaske-/desinfektionsmaskine, henvises til anvisningerne, der fulgte med opvaske-/desinfektionsmaskinen,
vedrgrende valg af anbefalet rengeringsmiddel.

Renggring: Maskinvask
(Der ma IKKE anvendes
ultralydsvaskemaskine)

Fjern anordningerne fra instrumentbakkerne, inden de anbringes i maskinens kurve.

Daek borekablets stikende med rengeringshaetten til handstykker, katalognr. 3318520 inden rengeringen.

Vend anordningerne i henhold til kravene fra opvaske-/desinfektionsmaskinens fabrikant.

Fjern rengeringshaetten til handstykker eller andre beskyttende elementer inden sterilisering, nar alle trin i rengeringsproceduren er gennemfort.

Anbefalet vaskecyklus Fase Recirkuleringtid Vandtemperatur Renggringsmiddel,
type og koncentration
Forskylning 2 minutter Koldt vand fra hanen Ikke relevant
Vask 5 minutter 66 °C (indstillingspunkt) Neutralt enzymholdigt til mildt
alkalisk rengeringsmiddel, pH
6,0-10,5
Skyl 1 minut Varmt vand fra hanen Ikke relevant
Renggring: Manuelt + Daek borekablets stikende med renggringshaetten til hdndstykker, katalognr. 3318520 inden rengeringen.
+ Aftor alle udvendige overflader pd motor og kabel med en klud fugtet med rengeringsmiddel blandet med lunkent vand fra hanen.Bgrst motorhus og
patron af med en nylonberste, der er fugtet med et neutralt, enzymatisk rengeringsmiddel.
+ Skyl motoren grundigt under rindende vand med patronens ende nedad.
+ Tor patronen og motoren af med en fnugfri klud.
+ Fjernrengeringshaetten til hdndstykker eller andre beskyttende elementer inden sterilisering, nar alle trin i rengeringsproceduren er gennemfert.
«  Kontrollér visuelt, at anordningerne er rene efter manuel rengering.
Desinfektion Folg hospitalets procedurer.
Emballage Leeg anordningerne i instrumentbakken, og pak dem ind i to lag 1-lags polypropylen-emballage. | USA skal der anvendes materiale, der er godkendt
af FDA.
Sterilisering
(K.ra.vene vedrorer Dampsterilisering
minimumtemperatur
og minimumsvarighed) | Cyklus Tyngdekraft Forvakuum Forvakuum (FR/WHO) Forvakuum
(Storbritannien)
Temperatur 132°C 132°C 134°C 134°C
Tid 25 minutter 4 minutter 18 minutter 3 minutter
Torring 20 minutter
STERRAD Ikke valideret
100 % EtO-steriliseringparametre
Forbehandling 55 °C, 70 % relativ fugtighed, 30 minutter
Sterilisering Temperatur 55°C
Relativ luftfugtighed 70 %
Ethylenoxidkoncentration 725 mg/I
Gaseksponeringstid (fuld cyklus) 240 minutter
Luftning 53-57 °C, 18 timer
Vedligeholdelse, + Inspicer komponenterne for eventuelle skader fer og efter hver brug. Hvis der observeres skader, ma instrumentet ikke anvendes, for det er blevet
inspektion og repareret.
afprevning - Efter rengering og sterilisering skal instrumentets funktion kontrolleres, inden det genanvendes.
Opbevaring Opbevares sammen med andre sterile anordninger.

Yderligere information

Ingen

Bemaerk: Vejledningen ovenfor er blevet valideret af fabrikanten som vaerende | STAND TIL at klargere produktet til genanvendelse. Det er stadig sterilcentralens ansvar at sikre, at genbehandlingen, som den udferes ved
brug af udstyr, materialer og personale, opnér det enskede resultat. Dette kraever normalt, at processen valideres og overvages rutinemaessigt.

Bemaerk: Al validering er udfert i henhold til AAMITIR12, "Designing, testing, and labeling reusable medical devices for reprocessing in health care facilities: A guide for medical device manufacturers" (Design, test og
maerkning af genanvendeligt medicinsk udstyr til genbehandling i sundhedsinstitutioner: En vejledning til producenter af medicinsk udstyr).

Medtronic anbefaler, at anordninger bortskaffes ved forbraending, hvis de har vaeret i direkte kontakt med patienter, som er mistaenkt for at have eller har faet bekraeftet transmissible spongiforme encephalopatier
(TSE)/Creutzfeldt-Jakob-diagnose (CJD). NHS Estates HTM 2010 Parts 4 & 6: Appendix 2, Items contaminated with TSE Agents and WHO Infection Control Guidelines for Transmissible Spongiform Encephalopathies (NHS
Estates HTM 2010 stykke 4 & 6:Tillaeg 2, Emner kontamineret med TSE og WHO's retningslinjer for infektionskontrol ved smitsom spongiform encephalopati henviser til en TSE-dekontamineringscyklus ved brug af
dampautoklavering) henviser til en TSE-dekontamineringscyklus ved brug af dampautoklavering ved en temperatur pa 134-137 °Cii en enkelt cyklus pa 18 minutter eller i i alt seks cyklusser af 3 minutter.
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Renggrings- og steriliseringsvejledning
Tilbeher til Indigo hgjhastigheds otologisk
boremaskine

Advarsler
og forholdsregler

« Anordningerne ma ikke laegges i bled/nedszenkes i vand.

« Anordningerne ma ikke rengeres med ultralyd.
Brug ikke klorinbaserede eller korroderende rengeringsmidler som f.eks. blegemiddel, lud, acetone, natriumhypoklorit/blegemiddel, natriumhydroxid, myresyre eller
oplesninger, der indeholder glutaraldehyd.
Brug af en opvaske-/desinfektionsmaskine til renggringen kan forarsage for tidlig forringelse af ydeevnen.

«  Serg for en tilstraekkelig afkelingsperiode efter dampsterilisering.

Begraensninger

Kontrollér anordningens funktion, for den bruges igen.

Formal

Produktet er ikke sterilt ved levering og skal rengeres og steriliseres inden hver brug, inklusive forste gang.

Emballage og transport

Det anbefales, at anordningerne rengeres sa hurtigt som praktisk muligt efter brug.

Klargoring til
dekontaminering

Folg hospitalets procedurer.

Renggring:
Renggringsmiddel

Brug et rengeringsmiddel, der er egnet til brug pa aluminiumsflader. Et neutralt enzymholdigt til mildt alkalisk rengeringsmiddel (pH 6,0 til 10,5) foretraekkes. Hvis der
benyttes en opvaske-/desinfektionsmaskine, henvises til anvisningerne, der fulgte med opvaske-/desinfektionsmaskinen, vedrerende valg af anbefalet rengeringsmiddel.

Renggring: Maskinvask
(Der ma IKKE anvendes
ultralydsvaskemaskine)

« Alttilbeher skal skylles grundigt med vand fra hanen, sorg for at alle vanskeligt tilgeengelige omrader skylles, for tilbehoret seettes til vask i den automatiske
opvaskemaskine.
Fjern anordningerne fra instrumentbakkerne, inden de anbringes i maskinens kurve.

+ Vend anordningerne i henhold til kravene fra opvaske-/desinfektionsmaskinens fabrikant.

Anbefalet vaskecyklus Fase Recirkuleringtid Vand peratur Rengori iddel, type og koncentration
Forskylning 2 minutter Koldt vand fra hanen Ikke relevant
Vask 5 minutter 66 °C (indstillingspunkt) Neutralt enzymholdigt til mildt alkalisk
rengeringsmiddel, pH 6,0-10,5
Skyl 1 minut Varmt vand fra hanen Ikke relevant

Renggring: Manuelt

« Til rengeringsprocessen bruges et renggringsmiddel blandet med lunkent vand fra hanen.
Aftor lige og vinklet tilbehgr med en klud fugtet med rengeringsmidlet.
«  After hele tilbehgret, indtil alt snavs er fjernet.
« Brug en berste fugtet med rengeringsmidlet, og berst tilbeharet for at rense den ydre overflade og de indre kontaktflader.
Vinklet tilbeher: Fugt en rengeringsberste af en passende storrelse (@ 2,4 mm) med renggringsmidlet. Seet barsten i hullet forrest pa tilbehgret. Borst for at lasne
indvendigt fastsiddende snavs. Skyl hullet for at fierne snavset.
Lige tilbeher: Fugt en rengeringsberste af en passende storrelse (@ 2,4 mm) med rengeringsmidlet. For en borste ind gennem det lige tilbeheor startende bagfra for at
lasne og fierne indvendigt fastsiddende snavs. Skyl hullet for at fierne snavset.
+ Anbring den ene halvdel af det lige eller vinklede tilbeher i rengeringsmidlet. Undlad at nedsaenke hele tilbehoret i vaesken. Ryst forsigtigt tilbehoret i vaesken, og aktivér
bevaegelige dele.
+ Anbring den anden halvdel af tilbeheret i rengeringsvaesken, og gentag. Hele tilbehgret ma ikke nedsaenkes i vaesken.
Skyl grundigt med vand fra hanen. Rens begge ender for at fjerne rengeringsmidlet.
«  Aftor tilbehoret grundigt. Der kan bruges trykluft pa det lige tilbeher til at blaese fugtigheden ud i retning bagfra og fremad.
«  Gennemfer trinene i det folgende med et aerosolsmeremiddel, f.eks. Pana Spray, for at smere instrumenterne:
« Hold dasen i en afstand af 10-15 c¢m fra instrumentet, og sprgjt alle komponenter, der kan bevaeges, roteres eller forskydes med tre hurtige sprojt.
« Bevaeg bevaegelige komponenter for at sikre, at de er smurt tilstraekkeligt.
- Fjern overskydende smgremiddel med en ren klud.

Desinfektion

Folg hospitalets procedurer.

Emballage

Leeg anordningerne i instrumentbakken, og pak dem ind i to lag 1-lags polypropylen-emballage. | USA skal der anvendes materiale, der er godkendt af FDA.

Sterilisering
(Kravene vedrgrer

peratur
og minimumsvarighed)

Dampsterilisering
Cyklus Tyngdekraft Forvakuum Forvakuum (FR/WHO) Forvakuum
(Storbritannien)
Temperatur 132°C 132°C 134°C 134°C
Tid 25 minutter 4 minutter 18 minutter 3 minutter
Torring 20 minutter
STERRAD Ikke valideret
100 % EtO-steriliseringparametre
Forbehandling 55 °C, 70 % relativ fugtighed, 30 minutter
Sterilisering Temperatur 55°C
Relativ luftfugtighed 70 %
Ethylenoxidkoncentration 725 mg/I
Gaseksponeringstid (fuld cyklus) 240 minutter
Luftning 53-57°C, 18 timer

Vedligeholdelse,
inspektion
og afprevning

« Inspicer komponenterne for eventuelle skader for og efter hver brug. Hvis der observeres skader, ma instrumentet ikke anvendes, for det er blevet repareret.
« Efter rengering og sterilisering skal instrumentets funktion kontrolleres, inden det genanvendes.

Opbevaring

Opbevares sammen med andre sterile anordninger.

Yderligere information

Ingen

Bemaerk: Vejledningen ovenfor er blevet valideret af fabrikanten som vaerende | STAND TIL at klargere produktet til genanvendelse. Det er stadig sterilcentralens ansvar at sikre, at genbehandlingen, som den udferes ved
brug af udstyr, materialer og personale, opnér det enskede resultat. Dette kraever normalt, at processen valideres og overvages rutinemaessigt.

Bemaerk: Al validering er udfert i henhold til AAMITIR12, "Designing, testing, and labeling reusable medical devices for reprocessing in health care facilities: A guide for medical device manufacturers" (Design, test
og maerkning af genanvendeligt medicinsk udstyr til genbehandling i sundhedsinstitutioner: En vejledning til producenter af medicinsk udstyr).

Medtronic anbefaler, at anordninger bortskaffes ved forbraeending, hvis de har varet i direkte kontakt med patienter, som er mistaenkt for at have eller har faet bekraeftet transmissible spongiforme encephalopatier
(TSE)/Creutzfeldt-Jakob-diagnose (CJD). NHS Estates HTM 2010 Parts 4 & 6: Appendix 2, Items contaminated with TSE Agents and WHO Infection Control Guidelines for Transmissible Spongiform Encephalopathies
(NHS Estates HTM 2010 stykke 4 & 6: Tillaeg 2, Emner kontamineret med TSE og WHO's retningslinjer for infektionskontrol ved smitsom spongiform encephalopati henviser til en TSE-dekontamineringscyklus ved brug
af dampautoklavering) henviser til en TSE-dekontamineringscyklus ved brug af dampautoklavering ved en temperatur pa 134-137 °Ci en enkelt cyklus pa 18 minutter eller i i alt seks cyklusser af 3 minutter.
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Renggrings- og
steriliseringsvejledning
Mikrosave

Advarsler
og forholdsregler

« Anordningerne ma ikke laegges i bled/nedsaenkes i vand.

+  Der ma ikke bruges ultralyd til rengering af Midas Rex-mikrosave.

+  Brug ikke klorinbaserede eller korroderende rengeringsmidler som f.eks. blegemiddel, lud, acetone, natriumhypoklorit/blegemiddel, natriumhydroxid, myresyre eller
oplesninger, der indeholder glutaraldehyd.

«  Sorg for en tilstreekkelig afkelingsperiode efter dampsterilisering.

+  Brug af en opvaske-/desinfektionsmaskine til rengeringen kan forérsage for tidlig forringelse af ydeevnen.

Begraensninger

Kontrollér anordningens funktion, for den bruges igen.

Formal

Folg hospitalets procedurer.

Emballage og transport

Det anbefales, at anordningerne rengeres sa hurtigt som praktisk muligt efter brug.

Klargering til
dekontaminering

« Handstykket skal kobles fra konsollen.
«  Fjern skylleslanger/klemmer, savblade og kabelklemmer.

Rengering: Maskinvask
(Der ma IKKE anvendes
ultralydsvaskemaskine)

+ Fer saven anbringes i den automatiske opvaskemaskine, skal den renses i handen under vandhanen med den distale ende vendende nedad, indtil alt synligt snavs er fiernet.
« Flytalle bevaegelige dele frem og tilbage, sa vandet nar ind i de vanskeligt tilgeengelige omrader.

+ Saetanordningerne i opvaskemaskinen, og serg for, at patronen pa den oscillerende sav er &ben. Anbring anordningerne i opvaskemaskinen saledes, at afdrypning lettes.

« Kontrollér, at anordningerne er rene efter automatisk rengering.

Anbefalet vaskecyklus Fase Recirkuleringtid Vandtemperatur Rengeringsmiddel, type og koncentration
Forskylning 2 minutter Koldt vand fra hanen Ikke relevant
Vask 5 minutter 66 °C (indstillingspunkt) Neutralt, enzymholdigt rengeringsmiddel,
pH 6,0-8,0
Skyl 1 minut Varmt vand fra hanen Ikke relevant

Rengering: Manuelt

« Skyl anordningen grundigt under rindende vand med patronenden nedad.
«  Aftor saven og kablet med en klud fugtet med et neutralt, enzymholdigt rengeringsmiddel med en pH pa 6,0-8,0 (herefter kaldet "rengeringsoplasningen").
+ Med kniven spaendepatron slutningen pegede ned, rydningssav krop, vinge-udlgserknap, og udvidet greb spidsen (hvis relevant) med en berste, der er blevet dyppet i
rengeringsmiddel.
+  Kunsagital:
1. Dyp den distale end af saven i rengeringsoplasningen og ryst i 10-15 sekunder.
2. Tryk savbladsudlgserknappen ind og hold den inde og gentag trin 1.
3. Mens savbladsudlgserknappen holdes inde, bruges en sprgjte til at sprajte 15 ml rengeringsoplesning ind i savbladsabningen.
4. Skyl alle portene med 15 ml rengeringsoplesning.
5. Gentag trin 1-4 med vand i stedet for rengeringsoplasning.
« Kun reverserende:
1. Med den distale ende vendende opad bruges en sprojte til at sprejte 30 ml rengeringsoplesning ind i den distale ende af anordningen, s& oplgsningen nar helt ind i patronen.
2. Med anordningen i lodret stilling drejes patronen frem og tilbage tre gange.
3. Tem anordningen for oplgsning.
4. Gentag trin 1-3 en gang til med rent rengeringsmiddel.
5. Gentag trin 1-3 en tredje gang til med vand.
« Skyl anordningen under rindende vand og serg for, at vandet kommer ind i alle porte/abninger. Beveeg bevaegelige dele, sa oplasningen kan na ind i alle omrader. Skyl, indtil
der ikke laengere ses synligt snavs eller rester.
+  Tor hele anordningen af med en fnugfri klud.
«  Kun reverserende og vibrerende: Om gnsket udferes falgende trin vha. Pana Spray for at smere savens patron.
1. Hold beholderen ca. 10-15 cm vaek fra savens patron og sprgjt ind i hullet i skaftet (reverserende sav) eller pa den proksimale/nederste del af patronen, nzer de laste/ulaste
indikatorer (vibrerende sav), med tre hurtige sprojt.
2. Bevaeg patronen for at sikre, at den er smurt tilstraekkeligt.
3. Fjern overskydende smgremiddel med en ren klud.

Desinfektion

Folg hospitalets procedurer.

Emballage Anbring anordningerne i en instrumentbakke for steriliseringen. Anordningerne kan vaere uemballerede eller pakket ind i to lag 1-lags polypropylen-emballage.
Sterilisering Dampsterilisering
(Kr a_v ene vedrorer Cyklus Tyngdekraft Forvakuum Forvakuum (FR/WHO) Forvakuum
minimumtemperatur (Storbritannien)
og mini ighed)
Temperatur 132°C 132°C 134°C 134°C
Tid 25 minutter 4 minutter 18 minutter 3 minutter
Torring 35 minutter 20 minutter 30 minutter 22 minutter
STERRAD Anvend ikke gasplasmasterilisering ved lav temperatur baseret pa hydrogenperoxid pa grund af den indvendige diameter i lumen
og leengdebegraensninger.
STERIS Anvend ikke sterilisering med flydende pereddikesyre pa grund af nedsaenkningsprocedure.

100 % EtO-steriliseringparametre

Forbehandling 51-59 °C, 70 % relativ fugtighed, 30 minutter

Sterilisering Temperatur 51-59°C

Relativ luftfugtighed 70+/-5%

Ethylenoxidkoncentration 725 +/-25 mg/|

Gaseksponeringstid (fuld cyklus) 4 timer

Luftning 51-59 °C, 18 timer

Vedligeholdelse,
inspektion
og afprevning

«+ Inspicer komponenterne for eventuelle skader for og efter hver brug. Hvis der observeres skader, ma instrumentet ikke anvendes, for det er blevet repareret.
« Efter rengering og sterilisering skal instrumentets funktion kontrolleres, inden det genanvendes.

Opbevaring

Opbevares sammen med andre sterile anordninger.

Yderligere information

Ingen

Bemazerk: Vejledningen ovenfor er blevet valideret af fabrikanten som vaerende | STAND TIL at klargere produktet til genanvendelse. Det er stadig sterilcentralens ansvar at sikre, at genbehandlingen, som den udferes
ved brug af udstyr, materialer og personale, opnar det @nskede resultat. Dette kraever normalt, at processen valideres og overvages rutinemaessigt.

Bemaerk: Al validering er udfert i henhold til AAMITIR12, "Designing, testing, and labeling reusable medical devices for reprocessing in health care facilities: A guide for medical device manufacturers" (Design, test
og markning af genanvendeligt medicinsk udstyr til genbehandling i sundhedsinstitutioner: En vejledning til producenter af medicinsk udstyr).

Medtronic anbefaler, at anordninger bortskaffes ved forbraending, hvis de har vaeret i direkte kontakt med patienter, som er mistaenkt for at have eller har faet bekraeftet transmissible spongiforme encephalopatier
(TSE)/Creutzfeldt-Jakob-diagnose (CJD). NHS Estates HTM 2010 Parts 4 & 6: Appendix 2, Items contaminated with TSE Agents and WHO Infection Control Guidelines for Transmissible Spongiform Encephalopathies
(NHS Estates HTM 2010 stykke 4 & 6:Tillaeg 2, Emner kontamineret med TSE og WHO's retningslinjer for infektionskontrol ved smitsom spongiform encephalopati henviser til en TSE-dekontamineringscyklus ved brug
af dampautoklavering) henviser til en TSE-dekontamineringscyklus ved brug af dampautoklavering ved en temperatur pa 134-137 °Ci en enkelt cyklus p& 18 minutter eller i i alt seks cyklusser af 3 minutter.
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Rengerings- og steriliseringsvejledning

(i henhold til ISO17664)

Vejledninger om rengering og sterilisering kan
andres uden varsel. Opdaterede vejledninger
fas online p4 manuals.medtronic.com.
68E4189 A

Renggrings- og
steriliseringsvejledning
Powerease-driver

Advarsler
og forholdsregler

« Anordningerne ma ikke laegges i bled/nedsaenkes i vand.

« Anordningerne ma ikke renggres med ultralyd.

+  Brug ikke klorinbaserede eller korroderende rengeringsmidler som f.eks. blegemiddel, lud, acetone, natriumhypoklorit/blegemiddel, natriumhydroxid,
myresyre eller oplgsninger, der indeholder glutaraldehyd.

+  Brug af en opvaske-/desinfektionsmaskine til rengeringen kan forarsage for tidlig forringelse af ydeevnen.

+ Serg for en tilstraekkelig afkelingsperiode efter dampsterilisering.

Begraensninger

Kontrollér anordningens funktion, for den bruges igen.

Formal

Ingen szerlige krav.

Emballage og transport

Det anbefales, at anordningerne rengeres sa hurtigt som praktisk muligt efter brug.

Klarggring til Héndstykket skal kobles fra konsollen.
dekontaminering
Renggring: Manuelt + Lad vand fra vandhanen Igbe gennem handstykkets abne lumen med patronen vendende nedad, indtil alt synligt snavs er fiernet.

Bevaeg og skyl patronen.

+ After den udvendige overflade pa motor og kabel med en klud fugtet med et neutralt enzymholdigt renggringsmiddel, pH 6,0-8,0.

+ Renger motorhus, patron og udlgseromradet grundigt med en nylonberste fugtet med et neutralt, enzymholdigt rengeringsmiddel, pH 6,0-8,0.
Bevaeg patronen og udlgseren, mens der barstes.

+ Brug en flaskerenser til at borste hele lumens leengde.

«+ Skyl hele anordningen under rindende vand med patronenden vendende nedad.

« Nedsaenk anordningens patrondel i et neutralt, enzymholdigt rengeringsmiddel med en pH pa 6,0-8,0 i mindst 2 minutter. Beveeg og berst patronen
grundigt, mens den er nedsanket i oplgsningen. Brug en sprgijte til at rense vanskeligt tilgaengelige omrader.

+  Skyl hele anordningen under rindende vand med patronenden vendende nedad. Brug en sprgjte til at skylle vanskeligt tilgeengelige omrader.

«  After med en fnugfri klud.

« Kontrollér, at anordningen er synligt ren.

Rengering: Maskinvask
(Der ma IKKE anvendes
ultralydsvaskemaskine)

Powerease skal rengares manuelt, for anordningen renggres i en vaske-/desinfektionsmaskine.

1. Lad vand fra vandhanen lgbe gennem handstykkets abne lumen med patronen vendende nedad, indtil alt synligt snavs er fiernet.
Bevaeg og skyl patronen.

2. After den udvendige overflade pa motor og kabel med en klud fugtet med et neutralt, enzymholdigt rengeringsmiddel.

3. Barst motorhus, patron og udlgseromrade med en nylonberste fugtet med et neutralt, enzymholdigt rengeringsmiddel. Bevaeg patronen
og udlgseren, mens der bearstes.

4. Brug en flaskerenser til at barste hele lumens leengde.

5. Skyl hele anordningen under rindende vand med patronenden vendende nedad.

6. Nedsaenk anordningens patrondel i et neutralt, enzymholdigt rengeringsmiddel i mindst 2 minutter. Bevaeg og berst patronen grundigt,
mens den er nedszanket i oplgsningen. Brug en sprgijte til at rense vanskeligt tilgeengelige omrader.

7. Skyl hele anordningen under rindende vand med patronenden vendende nedad. Brug en sprgijte til at skylle vanskeligt tilgaengelige omrader.

8. Anbring Powerease i en passende kurv i en opvaske-/desinfektionsmaskine, og renger med en opvaske-/desinfektionscyklus, som omfatter:

Anbefalet vaskecyklus Fase Recirkuleringtid Vandtemperatur Renggringsmiddel,

type og koncentration

Forskylning 2 minutter Koldt vand fra hanen Ikke relevant
Vask 5 minutter 66 °C Neutralt, enzymholdigt rengeringsmiddel,
(indstillingspunkt) pH 6,0-8,0
Skyl 1 minut Varmt vand fra hanen Ikke relevant

Desinfektion Folg hospitalets procedurer.
Emballage Dampsterilisering kan udferes enten emballeret eller uemballeret. Hvis den udferes emballeret, skal der i USA anvendes kirurgisk klaede,

der er godkendt af FDA.
Sterilisering
(Kra)lene vedrgrer Dampsterilisering
minimumtemperatur
og minimumsvarighed) Cyklus Tyngdekraft Forvakuum Forvakuum (FR/WHO) Forvi.)kuul.n

(Storbritannien)

Temperatur 132°C 132°C 134°C 134°C

Tid 25 minutter 4 minutter 3 minutter 18 minutter

Torring 40 minutter

STERRAD Ikke valideret

STERIS Ikke valideret

0y -
100./.0 Etf) Ikke valideret
steriliseringparametre

Vedligeholdelse, + Undersgg anordningerne for eventuelle skader for og efter hver brug. Hvis der observeres skader, ma anordningen ikke anvendes, for den er blevet
inspektion Efter rengori ilisering skal funktion kontrolleres, inden d d

og afprevning . er rengering og sterilisering skal instrumentets funktion kontrolleres, inden det genanvendes.

Opbevaring Opbevares sammen med andre sterile anordninger.

Yderligere information

Ingen

Bemaerk: Vejledningen ovenfor er blevet valideret af fabrikanten som veerende | STAND TIL at klargere produktet til genanvendelse. Det er stadig sterilcentralens ansvar at sikre,
at genbehandlingen, som den udfgres ved brug af udstyr, materialer og personale, opnar det gnskede resultat. Dette kraever normalt, at processen valideres og overvages rutinemaessigt.

Bemaerk: Al validering er udfert i henhold til AAMITIR12, "Designing, testing, and labeling reusable medical devices for reprocessing in health care facilities: A guide for medical device
manufacturers" (Design, test og maerkning af genanvendeligt medicinsk udstyr til genbehandling i sundhedsinstitutioner: En vejledning til producenter af medicinsk udstyr).

Medtronic anbefaler, at anordninger bortskaffes ved forbraending, hvis de har vaeret i direkte kontakt med patienter, som er misteenkt for at have eller har faet bekraeftet transmissible
spongiforme encephalopatier (TSE)/Creutzfeldt-Jakob-diagnose (CJD). NHS Estates HTM 2010 Parts 4 & 6: Appendix 2, Items contaminated with TSE Agents and WHO Infection Control
Guidelines for Transmissible Spongiform Encephalopathies (NHS Estates HTM 2010 stykke 4 & 6: Tillaeg 2, Emner kontamineret med TSE og WHO's retningslinjer for infektionskontrol ved
smitsom spongiform encephalopati henviser til en TSE-dekontamineringscyklus ved brug af dampautoklavering) henviser til en TSE-dekontamineringscyklus ved brug af dampautoklavering
ved en temperatur pa 134-137 °Ci en enkelt cyklus pa 18 minutter eller i i alt seks cyklusser af 3 minutter.
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