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Introduction

This Instructions For Use manual is the most comprehensive source of information
for the safe and effective use of your product. This manual may be used by in-
service trainers, physicians, nurses, and surgical technologists.

Keep and consult this reference manual during the life of the product.
The following conventions are used in this manual:

A WARNING highlights a safety-related issue. ALWAYS comply with this
information to prevent patient and/or healthcare staff injury.

A CAUTION highlights a product reliability issue. ALWAYS comply with this
information to prevent product damage.

A NOTE supplements and/or clarifies procedural information.

If additional information, especially safety information, or in-service training is
required, contact your Stryker sales representative or call Stryker customer
service.

Trademarks not the property of Stryker Corporation are the property of their
respective owners.

Indications For Use

The Stryker SurgiLav Plus Irrigation System is used for wound debridement, soft
tissue debridement, and cleansing of medical, clinical, or surgical sites. This
includes cleansing of bone in surgical procedures, hydrodebridement of chronic
wounds, debridement of loose skin from burns, and the cleansing of trauma
wounds.

Contraindications

None known.

For Use With

This section describes system components that must be used with the equipment
described in this manual to create a safe and effective system. All SurgiLav Plus
handpieces require the following system components:

DESCRIPTION REF

SurgiLav Plus Tips 0207-XXX-000 Series

Stryker IV Pole (or equivalent) 0296-003-000

User/Patient Safety

A WARNINGS:

- Before using any system component, or any component compatible with
this system, read and understand the instructions. Pay particular attention to
WARNING information. Become familiar with the system components prior to
use.

Only trained and experienced healthcare professionals should use this
equipment.

Upon initial receipt, inspect the packaging and each component for damage.
DO NOT use any equipment if damage is apparent or the inspection criteria
are not met. See the Inspection and Testing section for inspection criteria.

+ Upon initial receipt and before use, inspect the package for damage and
confirm the integrity of the sterile barrier. DO NOT use any equipment if
damage is apparent or the sterile barrier has been compromised.

The healthcare professional performing any procedure is responsible for
determining the appropriateness of this equipment and the specific technique
used for each patient. Stryker, as a manufacturer, does not recommend
surgical procedure or technique.

DO NOT use this equipment in areas in which flammable anesthetics or
flammable agents are mixed with air, oxygen or nitrous oxide.

Take special precautions regarding electromagnetic compatibility (EMC) when
using medical electrical equipment like this system. Install and place the
system into service according to the EMC information in this manual. Portable
and mobile RF communications equipment can affect the function of the
system. See the Specifications section.

Accessories

This section describes system components that may be ordered to replace
original equipment that is damaged, worn, or must be replaced. This section may
also contain optional components used with the system.

A WARNINGS:

+ Use only Stryker-approved system components and accessories, unless
otherwise specified.

Using other electronic components and accessories may result in increased
electromagnetic emissions or decreased electromagnetic immunity of the
system.

DO NOT modify any system component or accessory.

DO NOT reuse, reprocess, or repackage a single use device. A single use
device is intended for a single use only. A single use device may not withstand
chemical, chemical vapor, or high temperature sterilization reprocessing.
Design features may make cleaning difficult. Reuse may create a serious risk
of contamination and may compromise the structural integrity of the single use
device resulting in operational failure. Critical product information may be lost if
the single use device is repackaged. Failure to comply may lead to infection or
cross-infection and result in patient and/or healthcare staff injury.

The following Stryker-approved accessories are sold separately:
DESCRIPTION REF
0207-0XX-X00 Series

SurgiLav Plus Tips and Tubing, sterile, disposable,
12 per package

SurgiLav Plus Splash Shields, sterile, disposable, 0207-0XX-000 Series

12 per package
IV Pole 0296-003-000
NOTE: For a complete list of accessories, contact your Stryker sales

representative or call Stryker customer service. Outside the US, contact your
nearest Stryker subsidiary.
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Features Features (continued)

J Irrigation Tube Spike — The spike is used to pierce and connect the
handpiece irrigation tubing to the irrigation bag.

K Irrigation Tube Spike Cap — The protective spike cap is installed over
the sharp irrigation tube spike to maintain sterility and prevent damage
or injury.

L Battery Power Pack (sealed) — The battery pack provides power to

A Applied Part(s) — The tip assembly and handpiece body are
the applied parts as defined by the manufacturer according to
the standards listed under Product Safety Certification in the
Specifications section.

B Latch Mechanism — The mechanism is used to release the tip
assembly from the handpiece.

C Trigger — An activated trigger provides irrigation to the surgical/wound
site.

D Trigger Lock — The lock is used to hold the trigger at either the high
irrigation flow or low irrigation flow setting.

E Irrigation Tubing/Power Cord Combination — The irrigation tubing
provides a fluid pathway from the irrigation bag to the handpiece tip
assembly. The power cord conducts electrical energy from the battery
power pack to the handpiece.

F Suction Clamp — The clamp is used to open and close the suction
tubing pathway to control suction at the handpiece tip assembly (not
included with all handpiece configurations).

G Suction Tubing — The suction tubing provides a suction pathway
from the handpiece tip assembly to the vacuum canister connected
to the facility vacuum source (not included with all handpiece
configurations).

H Suction Tube Port — The port allows connection of the suction tubing
to the handpiece (not shown).

1 Battery Power Pack (removable batteries) — The battery pack
provides power to the handpiece and allows easy removal of internal
batteries. (REF 0207-580-000, REF 0207-583-000, REF 0207-585-
000, REF 0207-586-000, REF 0207-589-000 and REF 0207-590-000
only)

the handpiece.

M Suction Tube Adapter — The adapter is used for a large diameter
port on a vacuum fluid collection canister and may be removed if
necessary.

Definitions

The symbols located on the equipment and/or labeling are defined in this section
or in the Symbol Definition Chart. See the Symbol Definition Chart supplied with
the equipment.

SYMBOL DEFINITION

Consult Instructions for Use

f General warning sign
Q Battery lid removal tabs
[}

(REF 0207-580-000, REF 0207-583-000, REF 0207-
585-000, REF 0207-586-000, REF 0207-589-000 and
REF 0207-590-000 only)

Trigger Lock

Type BF Applied Part

Sterilized using irradiation

_——— Direct Current (DC)

Do not re-use

Do not use if package is damaged

Instructions

To Assemble the Handpiece

A WARNINGS:

+ ALWAYS use aseptic technique when handling the sterile handpiece and
irrigation tubing.

DO NOT reuse the handpiece for surgical applications or applications
requiring a sterile field.

ALWAYS use aseptic technique when removing the irrigation tube spike cap.
Failure to comply may cause the irrigation tube spike to become contaminated
before insertion into the irrigation bag.

NOTES:
Make sure a standard IV pole is equipped with an irrigation bag.

Make sure the top of the fluid contained in the irrigation bag is less than 36
inches above the handpiece at all times after connecting the handpiece.

www.stryker.com
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Instructions

To Assemble the Handpiece (continued)

1. Using aseptic technique, remove the irrigation tube spike cap from the
handpiece irrigation tubing and install the irrigation tube spike into the irrigation
bag aseptic peel port (figure 1).

NOTES:

Using a regulated facility vacuum source and a fluid collection canister with
the SurgiLav Plus Irrigation System is optional and depends on the SurgiLav
Plus handpiece configuration and tubing assembly.

If using suction, make sure a fluid collection canister is connected properly
to a regulated facility vacuum source per local hospital protocol. Adjust the
regulated facility vacuum source per local recommendations/regulations
governing procedure-specific suction levels.

The suction tube adapter may be cut off to connect the handpiece suction
tubing to a smaller diameter port on the fluid collection canister if necessary.

To facilitate assembly, pull away and separate the irrigation tubing from the
co-bonded suction tubing enough to allow easy access to the corresponding
connection points.

2. Connect the handpiece suction tubing to the fluid collection canister, if
required.

NOTE: The suction tube adapter may be removed to connect the handpiece
suction tubing to a smaller diameter suction port on a vacuum fluid collection
canister.

3. Install the appropriate tip assembly into the handpiece until an audible ‘click’
is heard. See the Accessories section for tip assembly information.

Figure 1 — To Assemble the Handpiece

To Operate Handpiece

A WARNINGS:

+  ALWAYS follow the current local recommendations and/or regulations
governing infection control protocols for pulsatile lavage treatments. Failure to
comply may result in the transmission of dangerous bacteria into the air and
onto surfaces from wounds.

ALWAYS place tubing sets away from personnel traffic areas to eliminate
inadvertent tubing set kinking and/or handpiece movement.

ALWAYS use aseptic technique when placing the handpiece in a safe and
secure location when not in use.

ALWAYS operate the equipment within the specified environmental condition
values. See the Specifications section.

DO NOT place the handpiece on a patient.

If using suction, ALWAYS follow current local recommendations/regulations

governing procedure-specific suction levels to remove fluid waste safely from
a surgical site.

1. Squeeze the trigger enough to allow fluid to reach the end of the handpiece
tip assembly before operating.

2. To start irrigation, squeeze the trigger.

NOTE: If desired, push the trigger lock to hold the trigger in the high or low speed

irrigation setting. To disengage the trigger lock, move the trigger lock to the unlock

position.

3. If using suction, slide the suction clamp to open and close the suction tubing
pathway to control suction. If the handpiece fails to provide suction, see the
Troubleshooting section.

4. To stop irrigation and end the operation of the handpiece, release the trigger.

To Disassemble the Handpiece

A WARNINGS:

- DO NOT reuse single use, disposable accessories. All disposable accessories
are single use only.

Handling biohazard waste is potentially dangerous. ALWAYS follow current local
regulations governing biohazard waste to safely handle and dispose of surgical
fluid waste.

A tip assembly and suction tubing will contain surgical waste after use.
ALWAYS handle these disposable accessories as potentially infectious
materials after use. ALWAYS wear gloves and protective eye wear when
removing and disposing of these disposable accessories.

NOTE: Make sure all the surgical fluid waste has been removed from the tip
assembly and suction tubing before disconnecting the suction tubing from the
fluid collection canister.

1. Press the latch mechanism on the tip assembly and remove the tip assembly
from the handpiece (figure 2).

Figure 2 — To Remove the Tip Assembly
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2. Dispose of the contaminated suction tubing and tip assembly properly.

NOTE: Before removing the irrigation tube spike from the irrigation bag, take
measures to prevent the irrigation bag from leaking.

3. Remove the irrigation tube spike from the irrigation bag for final handpiece
disposal.

4. Dispose of the handpiece properly. See the Disposal/Recycle section. If
using a handpiece with removable batteries, see the To Remove the Batteries
section.

Inspection and Testing

A WARNINGS:

DO NOT use any equipment if damage is apparent or the inspection criteria
are not met.
DO NOT disassemble or service this equipment unless otherwise specified.

NOTE: For service, contact your Stryker sales representative or call Stryker
customer service. Outside the US, contact your nearest Stryker subsidiary.

INTERVAL INSPECTION CRITERIA ACTION

If damage is
apparent, replace
the equipment.

Before Use | Check equipment for damage, wear, or

missing components.

Check power cord and tubing for cuts or
punctures.

Check the handpiece and battery power
pack housing for cracks.

NOTE: If any component must be discarded, see the Disposal/Recycle section.

Troubleshooting

WARNING: DO NOT disassemble or service this equipment unless
otherwise specified.

NOTE: If you require service, contact your Stryker sales representative or call
Stryker customer service. Outside the US, contact your nearest Stryker subsidiary.

PROBLEM CAUSE SOLUTION

The The handpiece is not Make sure the handpiece
handpiece connected to a facility is connected to a facility
fails to vacuum source or the vacuum | vacuum source and is
provide source is adjusted incorrectly. | adjusted correctly.

suction. The handpiece is damaged. Replace the handpiece.
Sporadic Electrical noise is present. Turn off all the electrical
electrical equipment not in use in the
interference is room.

experienced.

Relocate the electrical
equipment to maximize

the distance between the
equipment. Increase spatial
distance.

Plug equipment into different
outlets.

NOTE: If any component must be discarded, see the Disposal/Recycle section.

Storage and Handling

CAUTION: ALWAYS store the equipment within the specified environmental
condition values throughout its useful life. See the Specifications section.

To ensure the longevity, performance and safety of this equipment, use of the
original packaging material is recommended when storing or transporting this
equipment.

Disposal/Recycle

A WARNINGS:

DO NOT remove the batteries from the sealed battery power pack. Failure to
comply may cause exposure to electrolytes and result in serious chemical
burns to skin and eyes.

ALWAYS follow the current local recommendations and/or regulations
governing environmental protection and risks associated with recycling or
disposing of the equipment at the end of its useful life.

ALWAYS decontaminate equipment and batteries exposed to infectious
material before sending them to a waste treatment facility.

To comply with European Community Waste Electrical and
Electronic Equipment (WEEE) Directive 2012/19/EU, this
device should be collected separately for recycling. Do

not dispose of as unsorted municipal waste. Contact local
distributor for disposal information. Ensure infected equipment
is decontaminated prior to recycling.

To comply with European Community Batteries Directive
2006/66/EC, this device has been designed for safe removal
of the batteries at the end-of-life by a waste treatment facility.
Infected units should be decontaminated before they are

sent for recycling. If it is not possible to decontaminate the
unit for recycling, the hospital should not attempt to remove
the batteries from waste equipment. Continued disposal of
small amounts of portable batteries to landfill and incineration
is allowed under Directive 2006/66/EC and Member State
regulations.

To Remove the Batteries (figure 3)
(REF 0207-580-000, REF 0207-583-000, REF 0207-585-000, REF 0207-586-000,
REF 0207-589-000 and REF 0207-590-000 only)

A WARNINGS:

DO NOT remove the batteries in the presence of a patient.

DO NOT cut the irrigation tubing/power cord to remove the battery power pack
from the handpiece. Failure to comply may cause electrical shock, excessive
heat and/or sparks and result in injury and/or fire.

1. Push the two battery lid removal tabs and remove the lid from the power pack
housing.

2. Remove the battery holder from the battery housing.
3. Remove the eight AA batteries.
4. Recycle or dispose of the batteries and equipment properly.

Figure 3 — To Remove the Batteries
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Specifications
Model: SurgiLav Plus Irrigation System Handpiece Set
REF: REF 0207-XXX-000 Series

Dimensions: (handpiece)
Length:
Width:
Height:

16.5 cm [6.5 inch]
3.8 cm [1.5 inch]
8.9 cm [3.5 inch]

Mass:

0.6 kg [1.32 Ib] (handpiece with battery power pack)

Tubing Length:

2.44 m [8 feet]

Electrical Power:

12 V —, eight AA, 1.5 V alkaline batteries, internally powered

European Conformity:

C €ot97

REF 0207-050-000E only

Ingress Protection (IP):

IPX0

Equipment Type:

x Type BF Applied Part

Mode of Operation:

Continuous

Product Safety Certification:

s P@ Canadian Standards Association (CSA) International

Canadian Standards Association (CSA)
CAN/CSA-C22.2 No. 601.1-M90, Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for Safety

For REF 0207-050-000E

only:

International Electrotechnical Commission (IEC)

IEC 60601-1:2005, Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for Basic Safety and Essential
Performance; Corrigendum 1 (20086); Corrigendum 2 (2007)

IEC 60601-1:1988, Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for Safety - Second Edition; Amendment 1
(1991); Amendment 2 (1995); Corrigendum 1 (1995)

Canadian Standards Association (CSA)

CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1:08, Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for Basic Safety and
Essential Performance

American National Standards Institute (ANSI)/Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI)

ANSI/AAMI ES60601-1:2005, Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for Basic Safety and Essential
Performance; Consolidated Reprint (2009); Amendment 2 (2010)

European Committee for Electrotechnical Standardization (CENELEC)

EN 60601-1:2006, Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for Basic Safety and Essential Performance;
IEC Corrigendum 1 (2006); IEC Corrigendum 2 (2007); CENELEC Corrigendum (2010); CENELEC Amendment A11 (2011)

Environmental
Conditions:

Temperature Limitation:

Humidity Limitation:

Atmospheric Pressure
Limitation:

Operation Storage and Transportation

/H/ 40°C J/ 40°C
10°C 20°C
75 % 75 %
30 % 10 %
106 kPa 106 kPa
70 kPa j lI 50 kPa Jll
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Specifications

Guidance and manufacturer’s declaration - electromagnetic emissions

The SurgiLav Plus Irrigation System, REF 0207-050-000E is intended for use in the electromagnetic environment specified below.
The customer or the user of the SurgilLav Plus Irrigation System, REF 0207-050-000E should assure that it is used in such an environment.

Emissions test Compliance Electromagnetic environment - guidance

RF emissions Group 1 The SurgiLav Plus Irrigation System, REF 0207-050-000E uses RF energy only for its internal function. Therefore, its
CISPR 11 RF emissions are very low and are not likely to cause any interference in nearby electronic equipment.

RF emissions Class B
CISPR 11

Harmonic emissions Not Applicable | The SurgiLav Plus Irrigation System, REF 0207-050-000E is suitable for use in all establishments, including domestic
IEC 61000-3-2 establishments and those directly connected to the public low-voltage power supply network that supplies buildings
- - - used for domestic purposes.
Voltage fluctuations/flicker | Not Applicable

emissions

IEC 61000-3-3

Guidance and manufacturer’s declaration - electromagnetic immunity

The Surgilav Plus Irrigation System, REF 0207-050-000E is intended for use in the electromagnetic environment specified below.
The customer or the user of the SurgiLav Plus Irrigation System, REF 0207-050-000E should assure that it is used in such an environment.

Immunity test IEC 60601 test level Compliance level Electromagnetic environment - guidance

Portable and mobile RF communications equipment should be used no closer to
any part of the SurgiLav Plus Irrigation System, REF 0207-050-000E, including
cables, than the recommended separation distance calculated from the equation
applicable to the frequency of the transmitter.

Recommended separation distance

Conducted RF 3 Vrms 3 Vrms d=1.2P

IEC 61000-4-6 150 kHz to 80 MHz 150 kHz to 80 MHz 150 kHz to 80 MHz
d=1.2VP

Radiated RF 3V/m 3V/m 80 MHz to 800 MHz

IEC 61000-4-3 80 MHz to 2.5 GHz 80 MHz to 2.5 GHz

d=2.3VP
800 MHz to 2.5 GHz

Where P is the maximum output power rating of the transmitter in watts (W)
according to the transmitter manufacturer and d is the recommended separation
distance in meters (m)

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

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

()

(Non-ionizing electromagnetic radiation)

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

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

 Field strengths from fixed transmitters, such as base stations for radio (cellular/cordless) telephones and land mobile radios, amateur radio, AM and FM radio broadcast and TV broadcast cannot be predicted
theoretically with accuracy. To assess the electromagnetic environment due to fixed RF transmitters, an electromagnetic site survey should be considered. If the measured field strength in the location in which the
SurgiLav Plus Irrigation System, REF 0207-050-000E is used exceeds the applicable RF compliance level above, the SurgiLav Plus Irrigation System, REF 0207-050-000E should be observed to verify normal operation. If abnormal
performance is observed, additional measures may be necessary, such as re-orienting or relocating the SurgiLav Plus Irrigation System, REF 0207-050-000E.

® Over the frequency range 150 kHz to 80 MHz, field strengths should be less than 3 V/m.
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Specifications

Guidance and manufacturer’s declaration - electromagnetic immunity

The SurgiLav Plus Irrigation System, REF 0207-050-000E is intended for use in the electromagnetic environment specified below.
The customer or the user of the SurgiLav Plus Irrigation System, REF 0207-050-000E should assure that it is used in such an environment.

Immunity test

IEC 60601 test level

Compliance level

Electromagnetic environment - guidance

Electrostatic discharge (ESD)
IEC 61000-4-2

+6 kV contact
+8 kV air

+2, +4, +6 kV contact
+2, +4, +8 kV air

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

Electrical fast transient/burst

+2 kV for power supply lines

+1 kV on DC power line

Mains power quality should be that of a typical

IEC 61000-4-4 +1 kV for input/output lines commercial or hospital environment.
Surge +1 kV differential mode Not Aoplicabl Not Aoplicabl
ot icable ot icable
IEC 61000-4-5 +2 kV common mode P P

Power frequency (50/60 Hz) magnetic

Power frequency magnetic fields should be at levels

field 3 A/m 3 A/m characteristics of a typical location in a typical
IEC 61000-4-8 commercial or hospital environment.
Voltage dips, short interruptions and <5% U,
voltage variations on power supply input (>95% dip in U,)
lines for 0,5 cycle
IEC 61000-4-11 40% U,
(60% dip in U,)
for 5 cycles
Not Applicable Not Applicable
70% U,

(30% dip in U,)
for 25 cycles

<5% U,

(>95% dip in U,)
for 5 sec

NOTE: U_ is the alternating current mains voltage prior to application of the test level.

Recommended separation distances between portable and mobile RF communications equipment and the SurgiLav Plus Irrigation System, REF 0207-050-000E

The SurgiLav Plus Irrigation System, REF 0207-050-000E is intended for use in the electromagnetic environment in which radiated RF disturbances are controlled.
The customer or the user of the SurgiLav Plus Irrigation System, REF 0207-050-000E can help prevent electromagnetic interference by maintaining a minimum
distance between portable and mobile RF communications equipment (transmitters) and the SurgiLav Plus Irrigation System, REF 0207-050-000E as recommended
below, according to the maximum output power of the communications equipment.

Rated maximum output power of Separation distance according to frequency of transmitter
transmitter m
150 kHz to 80 MHz 80 MHz to 800 MHz 800 MHz to 2.5 GHz

w d=1.2VP d=12vP d=2.3VP

0.01 0.12 0.12 0.23

0.1 0.38 0.38 0.73
1 12 1.2 2.3

10 3.8 3.8 7.3

100 12 12 23

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

NOTE 1: At 80 MHz and 800 MHz, the separation distance for the higher frequency range applies.

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

www.stryker.com
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Introduccion

Este manual de Instrucciones de uso es la fuente de informacion mas amplia para
el uso seguro y eficaz de su producto. Este manual pueden utilizarlo formadores
internos del centro, médicos, enfermeros y técnicos quirurgicos.

Conserve y consulte este manual de referencia durante toda la vida del producto.
Este manual utiliza las siguientes convenciones:

+ Una ADVERTENCIA destaca un problema relacionado con la seguridad.
Cumpla SIEMPRE esta informacion para evitar lesiones al paciente o al
personal sanitario.

- Una PRECAUCION destaca un problema de fiabilidad del producto. Cumpla
SIEMPRE esta informacion para evitar dafios al producto.

+ Una NOTA complementa o aclara la informacion de un procedimiento.

Si se necesita informacién adicional, especialmente informacién de seguridad,

o formacion interna, pédngase en contacto con el representante de ventas de
Stryker o llame al servicio de atencién al cliente de Stryker.

Las marcas comerciales que no son propiedad de Stryker Corporation son
propiedad de sus respectivos propietarios.

Indicaciones de uso

El sistema de irrigacion SurgiLav Plus (SurgiLav Plus Irrigation System) de Stryker
se utiliza para desbridar heridas y tejidos blandos, y para limpiar zonas médicas,
clinicas o quirurgicas. Esto incluye la limpieza del hueso en procedimientos
quirurgicos, el hidrodesbridamiento de heridas crénicas, el desbridamiento de la
piel suelta de quemaduras y la limpieza de heridas producidas por traumatismos.

Contraindicaciones

Ninguna conocida.

Para uso con

Este apartado describe componentes del sistema que se deben utilizar con el
equipo descrito en este manual para crear un sistema seguro y eficaz. Todas
las piezas de mano SurgiLav Plus (SurgiLav Plus handpieces) requieren los
siguientes componentes del sistema:

DESCRIPCION REF

Puntas (Tips) SurgiLav Plus Serie 0207-XXX-000
Soporte IV (IV Pole) de Stryker (o 0296-003-000
equivalente)

Seguridad del usuario y el paciente

A ADVERTENCIAS:

Antes de utilizar cualquier componente del sistema o compatible con este,
lea y entienda las instrucciones. Preste especial atencion a la informacién de
las ADVERTENCIAS. Familiaricese con los componentes del sistema antes de
utilizarlos.

Este equipo sélo deben utilizarlo profesionales sanitarios con la formacion y la
experiencia adecuadas.

Al recibir el equipo por primera vez, inspeccione el envase y cada
componente para confirmar que no hayan sufrido dafios. NO utilice ningin
equipo si observa dafos o no se cumplen los criterios de inspeccién.
Consulte el apartado Inspeccion y comprobacion para obtener criterios de
inspeccion.

Al recibir el producto y antes de su uso, revise el paquete para detectar
cualquier dafo y confirme la integridad de la barrera estéril. NO utilice ningun
equipo que presente dafios aparentes o en los que la barrera estéril se haya
visto afectada.

El profesional sanitario que realice la intervencion serd el responsable de
determinar la idoneidad de este equipo y de la técnica especifica empleada
para cada paciente. Stryker, como fabricante, no recomienda ningtn
procedimiento ni técnica quirurgica.

NO utilice este equipo en areas en las que los anestésicos o productos
inflamables se mezclen con aire, oxigeno u dxido nitroso.

Al usar equipos médicos eléctricos como este sistema, tome precauciones
especiales respecto a la compatibilidad electromagnética (CEM). Instale

y ponga en servicio el sistema de acuerdo con la informacién sobre CEM
incluida en este manual. Los equipos portatiles y méviles de comunicacion
por radiofrecuencia pueden afectar al funcionamiento del sistema. Consulte el
apartado Especificaciones.

Accesorios

Este apartado describe componentes del sistema que pueden pedirse para
sustituir equipo original dafado, desgastado o que deba sustituirse. Este apartado
también puede incluir componentes opcionales utilizados con el sistema.

A ADVERTENCIAS:

Utilice solamente componentes y accesorios del sistema aprobados por
Stryker, a menos que se especifique lo contrario.

El uso de otros componentes y accesorios electrénicos puede producir
un aumento de las emisiones electromagnéticas o reducir la inmunidad
electromagnética del sistema.

NO modifique ninglin componente ni accesorio del sistema.

NO reutilice, reprocese ni reenvase un dispositivo de un solo uso. Un
dispositivo de un solo uso se ha disefiado para un solo uso exclusivamente.
Un dispositivo de un solo uso podria no soportar el reprocesamiento

de esterilizacion quimico, por vapor quimico o a alta temperatura. Sus
caracteristicas de disefio podrian dificultar las tareas de limpieza. Su
reutilizacion podria crear un grave riesgo de contaminacién y poner en peligro
la integridad estructural del dispositivo de un solo uso, lo que provocaria fallos
operativos. Si el dispositivo de un solo uso se reenvasa, podria perderse
informacion esencial del producto. De no seguirse estas instrucciones,
podrian originarse infecciones o infecciones cruzadas y provocarse lesiones al
paciente o al personal sanitario.

Los siguientes accesorios aprobados por Stryker se venden por separado:

DESCRIPCION REF

Puntas y tubos (Tips and Tubing) SurgiLav Plus, Serie 0207-0XX-X00
estériles, desechables, 12 por paquete

Protectores contra salpicaduras (Splash Shields) Serie 0207-0XX-000
SurgiLav Plus, estériles, desechables, 12 por paquete

Soporte IV (IV Pole) 0296-003-000

NOTA: Para obtener una lista completa de accesorios, péngase en contacto con
su representante de ventas de Stryker o llame al servicio de atencién al cliente
de Stryker. Fuera de EE. UU., pongase en contacto con la filial de Stryker mas
cercana.
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Caracteristicas

Caracteristicas (cont.)

Espiga del tubo de irrigacion — La espiga se utiliza para perforar
y conectar el tubo de irrigacion de la pieza de mano a la bolsa de
irrigacion.

Capuchdn de la espiga del tubo de irrigacion — El capuchon
protector de la espiga se instala sobre la espiga afilada del tubo de
irrigacion para mantener la esterilidad, y evitar dafios o lesiones.

Paquete de baterias (sellado) — El paquete de baterias proporciona
alimentacion eléctrica a la pieza de mano.

Adaptador del tubo de aspiracion — El adaptador se utiliza para
las conexiones de mayor diametro de los depdsitos de recogida de
liquidos por vacio y puede quitarse si es necesario.

Definiciones

En este apartado o en el Gréfico de definicion de simbolos se definen los
simbolos ubicados en el equipo o en la documentacion. Consulte el Grédfico de
definicion de simbolos suministrado con el equipo.

simBoLO

DEFINICION

Consulte las instrucciones de uso

Simbolo de advertencia general

Lengletas para abrir la tapa de la bateria

(Solo en REF 0207-580-000, REF 0207-583-000,

REF 0207-585-000, REF 0207-586-000, REF 0207-589-
000 y REF 0207-590-000)

Control del gatillo

=] | | [>

Pieza aplicada de tipo BF

STERILE| R

Esterilizado con irradiacion

Piezas aplicadas — El conjunto de la punta y el cuerpo de la pieza
de mano son las partes aplicadas definidas por el fabricante segun
las normas indicadas bajo Certificacion de seguridad del producto, en
el apartado Especificaciones.

Mecanismo de cierre — El mecanismo se utiliza para liberar el
conjunto de la punta de la pieza de mano.

Gatillo — Un gatillo activado suministra irrigacién a la zona quirdrgica
o la herida.

Control del gatillo — EI control se utiliza para fijar el gatillo en la
posicion de flujo de irrigacion alto o bajo.

Combinacion de tubo de irrigacion y cable de alimentacion — El

tubo de irrigacion proporciona una via para el liquido que va de la

bolsa de irrigacién al conjunto de la punta de la pieza de mano. El
cable de alimentacion conduce la energia eléctrica del paquete de
baterias a la pieza de mano.

Corriente continua (CC)

No reutilizar

No utilizar el producto si el envase esta danado

Instrucciones

Para montar la pieza de mano

/!\ ADVERTENCIAS:

Pinza de aspiracion — La pinza se utiliza para abrir y cerrar la via
del tubo de aspiracion con el fin de controlar la aspiracion en el
conjunto de la punta de la pieza de mano (no se incluye en todas las
configuraciones de la pieza de mano).

Tubo de aspiracion — El tubo de aspiracion proporciona una via de
aspiracion desde el conjunto de la punta de la pieza de mano hasta
el depdsito de vacio conectado a la fuente de vacio del centro (no se
incluye en todas las configuraciones de la pieza de mano).

Conexion del tubo de aspiracién — Permite conectar el tubo de
aspiracion a la pieza de mano (no se muestra).

Paquete de baterias (baterias extraibles) — El paquete de baterias
proporciona alimentacion eléctrica a la pieza de mano y facilita la
extraccion de las baterias internas. (Solo en REF 0207-580-000,
REF 0207-583-000, REF 0207-585-000, REF 0207-586-000,

REF 0207-589-000 y REF 0207-590-000)

Utilice SIEMPRE una técnica aséptica para manipular la pieza de mano estéril
y los tubos de irrigacion.

NO reutilice la pieza de mano en procedimientos quirurgicos ni en
procedimientos que requieran un campo estéril.

Utilice SIEMPRE una técnica aséptica para quitar el capuchén de la espiga
del tubo de irrigacion. En caso contrario, la espiga del tubo de irrigacion
podria contaminarse antes de introducirla en la bolsa de irrigacién.

NOTAS:

Asegurese de que dispone de un soporte IV estandar equipado con una bolsa
de irrigacion.

Asegurese de que la parte superior del liquido contenido en la bolsa de
irrigacion esté menos de 91 cm (36 pulgadas) por encima de la pieza de
mano en todo momento, después de conectar la pieza de mano.
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Instrucciones

Para montar la pieza de mano (cont.)

1. Utilizando una técnica aséptica, quite el capuchén de la espiga del tubo de
irrigacién de la pieza de mano, e introduzca la espiga del tubo de irrigacion en
el orificio aséptico pelable de la bolsa de irrigacion (figura 1).

NOTAS:

El uso de una fuente de vacio regulada del centro y de un depdsito de
recogida de liquidos con el sistema de irrigacién SurgiLav Plus es opcional, y
depende de la configuracion de la pieza de mano SurgilLav Plus y el conjunto
de tubos.

Si utiliza aspiracion, asegurese de que el depdsito de recogida de liquidos
esté correctamente conectado a una fuente de vacio regulada del centro, de
acuerdo con el protocolo del hospital. Ajuste la fuente de vacio regulada del
centro segun las recomendaciones y normativas locales que rigen los niveles
de aspiracion especificos para el procedimiento.

El adaptador del tubo de aspiracion puede cortarse si es necesario para
conectar el tubo de aspiracion de la pieza de mano a una conexiéon de menor
diametro en el depésito de recogida de liquidos.

Para facilitar el montaje, tire del tubo de irrigacién para separarlo del tubo de
aspiracion unido lo suficiente como para permitir un facil acceso a los puntos
de conexion correspondientes.

2. Conecte el tubo de aspiracion de la pieza de mano al depésito de recogida de
liquidos, si es necesario.

NOTA: Se puede quitar el adaptador del tubo de aspiracién para conectar el
tubo de aspiracion de la pieza de mano a una conexién de aspiraciéon de menor
diametro en un depésito de recogida de liquidos por vacio.

3. Instale el conjunto de punta adecuado en la pieza de mano hasta que
escuche un «clic». Consulte la informacion sobre el conjunto de punta en el
apartado Accesorios.

Figura 1 — Para montar la pieza de mano

Para utilizar la pieza de mano

A ADVERTENCIAS:

Siga SIEMPRE las recomendaciones locales vigentes y las normativas
relacionadas con los protocolos de control de infecciones para los
tratamientos de lavado pulsatil. En caso contrario, podrian transmitirse
bacterias peligrosas de las heridas al aire o a las superficies.

Coloque SIEMPRE los conjuntos de tubos alejados de las zonas de paso del
personal para evitar el acodamiento accidental de los conjuntos de tubos o el
desplazamiento de la pieza de mano.

Utilice SIEMPRE una técnica aséptica al colocar la pieza de mano en un
lugar seguro cuando ya no se vaya a utilizar.

Haga funcionar el equipo SIEMPRE dentro de las condiciones ambientales
especificadas. Consulte el apartado Especificaciones.

NO ponga la pieza de mano sobre el paciente.

Si utiliza aspiracion, siga SIEMPRE las recomendaciones y normativas locales
vigentes que rigen los niveles de aspiracion especificos para el procedimiento,
con el fin de eliminar de forma segura los residuos liquidos del lugar de la
cirugia.

1. Antes del uso, apriete el gatillo lo suficiente como para que el liquido llegue al
extremo del conjunto de punta de la pieza de mano.

2. Para comenzar la irrigacion, apriete el gatillo.

NOTA: Si lo desea, empuje el control del gatillo para fijarlo en el ajuste de
irrigacién a alta o baja velocidad. Para desenganchar el control del gatillo,
muévalo a la posicion de desbloqueo.

3. Si esta utilizando aspiracion, deslice la pinza de aspiracién para abrir y cerrar
la via del tubo de aspiracién con el fin de controlar la aspiracion. Si la pieza
de mano no aspira, consulte el apartado Solucion de problemas.

4. Para detener la irrigacion y el funcionamiento de la pieza de mano, suelte el
gatillo.

Para desmontar la pieza de mano

A ADVERTENCIAS:

NO reutilice los accesorios desechables de un solo uso. Todos los accesorios
desechables son para un solo uso.

La manipulacion de residuos biopeligrosos conlleva un riesgo. Siga SIEMPRE
la normativa local vigente sobre eliminaciéon de residuos biopeligrosos para
manipular y desechar con seguridad los residuos quirurgicos liquidos.

Después de su uso, el conjunto de la punta y el tubo de aspiracién contienen
residuos quirurgicos. Manipule SIEMPRE estos accesorios desechables como
materiales potencialmente infecciosos («potentially infectious materials»)
después de utilizarlos. Utilice SIEMPRE guantes y gafas protectoras para
desmontar y desechar estos accesorios desechables.

NOTA: Asegurese de que todos los residuos quirdrgicos liquidos se hayan
eliminado del conjunto de la punta y del tubo de aspiracién antes de desconectar
el tubo de aspiracion del depdsito de recogida de liquidos.

1. Presione el mecanismo de cierre del conjunto de la punta y retire el conjunto
de la punta de la pieza de mano (figura 2).

Figura 2 — Para retirar el conjunto de la punta
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2. Deseche correctamente el tubo de aspiracion y el conjunto de la punta
contaminados.

NOTA: Antes de extraer la espiga del tubo de irrigaciéon de la bolsa de irrigacion,
adopte las medidas necesarias para evitar fugas de la bolsa de irrigacion.

3. Extraiga la espiga del tubo de irrigacion de la bolsa de irrigacion para la
eliminacion final de la pieza de mano.

4. Deseche correctamente la pieza de mano. Consulte el apartado Eliminacion
y reciclaje. Si esta utilizando una pieza de mano con baterias extraibles,
consulte el apartado Para extraer las baterias.

Inspecciéon y comprobacion

A ADVERTENCIAS:

NO utilice ningun equipo si observa dafios o no se cumplen los criterios de
inspeccion.

NO desmonte ni repare este equipo salvo que se especifique lo contrario.

NOTA: Si necesita reparacion, pédngase en contacto con su representante de
ventas de Stryker o llame al servicio de atencion al cliente de Stryker. Fuera de
EE. UU., péngase en contacto con la filial de Stryker mas cercana.

INTERVALO  CRITERIOS DE INSPECCION ACCION
Antes del Compruebe que el equipo no esté Si hay algun dafo
uso dafado ni desgastado, y que no falten aparente, cambie el

componentes. equipo.

Revise el cable de alimentacion y el tubo
para comprobar que no tengan cortes ni
perforaciones.

Compruebe que la pieza de mano y el
alojamiento del paquete de baterias no
estén cuarteados.

NOTA: Si es necesario desechar cualquier componente, consulte el apartado
Eliminacion y reciclaje.

Solucion de problemas

A\

NOTA: Si necesita servicio, pédngase en contacto con su representante de
ventas de Stryker o llame al Servicio de Atencion al Cliente de Stryker. Fuera de
EE. UU., péngase en contacto con la filial de Stryker mas cercana.

ADVERTENCIA: NO desmonte ni repare este equipo salvo que se
especifique lo contrario.

PROBLEMA CAUSA SOLUCION

La pieza de La pieza de mano no esta Asegurese de que la pieza
mano no conectada a una fuente de mano esté conectada
aspira. de vacio del centro o la a una fuente de vacio del

fuente de vacio no esta
correctamente ajustada.

centro y que esté ajustada
correctamente.

La pieza de mano esta
dafada.

Sustituya la pieza de mano.

Se producen
interferencias
eléctricas

Hay perturbaciones
eléctricas.

Apague todos los equipos
eléctricos que no se estén
utilizando en la sala.

esporadicas. Cambie de lugar los equipos

eléctricos para que la
distancia entre ellos sea
maxima. Aumente la distancia
de separacion.

Enchufe el equipo en tomas
de corriente diferentes.

NOTA: Si es necesario desechar cualquier componente, consulte el apartado
Eliminacion y reciclaje.

Almacenamiento y manipulacion

PRECAUCION: Almacene SIEMPRE el equipo en las condiciones ambientales
especificadas durante toda su vida util. Consulte el apartado Especificaciones.

Para prolongar la duracién y garantizar el rendimiento y la seguridad de este
equipo, se recomienda usar el material de embalaje original para almacenar o
transportar el equipo.

Eliminacion y reciclaje

A ADVERTENCIAS:

NO extraiga las baterias del paquete de baterias sellado. En caso contrario,
podria provocar la exposicion a los electrolitos y, como resultado, quemaduras
quimicas graves en la piel y los ojos.

Siga SIEMPRE las recomendaciones locales vigentes y/o regulaciones que
rigen la protecciéon del medioambiente y los riesgos asociados con el reciclaje
o eliminacion del equipo al final de su vida util.

Descontamine SIEMPRE el equipo y las baterias expuestos a material
infeccioso antes de enviarlos a un centro de tratamiento de residuos.

Para cumplir la Directiva comunitaria sobre residuos de
aparatos eléctricos y electronicos (RAEE) 2012/19/UE, este
dispositivo debe recogerse por separado para su reciclaje. No
lo elimine como residuo urbano no seleccionado. Péngase

en contacto con el distribuidor local para obtener informacion
sobre las formas de eliminacién. Asegurese de descontaminar
el equipo infectado antes del reciclaje.

Con el fin de cumplir con la Directiva 2006/66/CE del
Parlamento Europeo y del Consejo de 6 de septiembre de
2006 relativa a las pilas y acumuladores, y a los residuos de
pilas y acumuladores, este dispositivo se ha disefiado para

la extraccion segura de las baterias al final de la vida util

en una instalacién de tratamiento de residuos. Las unidades
infectadas deben descontaminarse antes de desecharlas para
su reciclado. Si no es posible descontaminar la unidad para su
reciclaje, el hospital no debe intentar extraer las baterias de
residuos de aparatos. La Directiva 2006/66/CE y la legislacion
de los paises miembros permiten la eliminacion continua de
pequeias cantidades de baterias portatiles en los vertederos,
asi como su incineracion.

Para extraer las baterias (figura 3)
(Solo en REF 0207-580-000, REF 0207-583-000, REF 0207-585-000, REF 0207-
586-000, REF 0207-589-000 y REF 0207-590-000)

A ADVERTENCIAS:

NO extraiga las baterias en presencia de un paciente.

NO corte el tubo de irrigacion ni el cable de alimentacion para extraer el
paquete de baterias de la pieza de mano. En caso contrario, podria provocar
una descarga eléctrica, calor excesivo o chispas, y como resultado, lesiones
o incendio.

1. Presione las dos lengletas para abrir la tapa de la bateria y retire la tapa del
alojamiento del paquete de baterias.

2. Extraiga el soporte de baterias del alojamiento de la bateria.
3. Extraiga las ocho baterias AA.
4. Recicle o deseche correctamente las baterias y el equipo.

Figura 3 — Para extraer las baterias
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Especificaciones

Modelo: Conjunto de pieza de mano del sistema de irrigacion SurgiLav Plus (SurgiLav Plus Irrigation System Handpiece Set)
REF: REF Serie 0207-XXX-000
Dimensiones: (pieza de
mano)

Largo: 16,5cm

Ancho: 3,8 cm

Alto: 8,9cm

Peso: 0,6 kg (pieza de mano con el paquete de baterias)
Longitud del tubo: 2,44 m
Alimentacion eléctrica: 12 V —, 8 baterias alcalinas AA de 1,5V, alimentacion interna

Conformidad europea: c E 01 97

Solo REF 0207-050-000E

Proteccion frente a

penetracion (IP): IPX0

[]
Tipo de equipo: x Pieza aplicada de tipo BF

Modo de funcionamiento: Continuo

Certificacion de seguridad del
producto: s P® Canadian Standards Association (CSA) International

Canadian Standards Association (CSA)
CAN/CSA-C22.2 No. 601.1-M90, Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for Safety

Solo para REF 0207-050-  International Electrotechnical Commission (IEC)

000E: IEC 60601-1:2005, Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for Basic Safety and Essential
Performance; Corrigendum 1 (2006); Corrigendum 2 (2007)
IEC 60601-1:1988, Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for Safety - Second Edition; Amendment 1
(1991); Amendment 2 (1995); Corrigendum 1 (1995)
Canadian Standards Association (CSA)
CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1:08, Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for Basic Safety and
Essential Performance
American National Standards Institute (ANSI)/Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI)
ANSI/AAMI ES60601-1:2005, Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for Basic Safety and Essential
Performance; Consolidated Reprint (2009); Amendment 2 (2010)
European Committee for Electrotechnical Standardization (CENELEC)

EN 60601-1:2006, Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for Basic Safety and Essential Performance;
IEC Corrigendum 1 (2006); IEC Corrigendum 2 (2007); CENELEC Corrigendum (2010); CENELEC Amendment A11 (2011)

Condiciones ambientales: Funcionamiento Almacenamiento y transporte

40 °C 40°C
Limites de temperatura:
10°C -20 °C
75 % 75 %
Limites de humedad:
30 % 10 %
_ L. 106 kPa 106 kPa
Limites de presion
atmosférica: 70 kPa 50 kPa
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Especificaciones

Guia y declaracion del fabricante: emisiones electromagnéticas

El sistema de irrigacién SurgiLav Plus, REF 0207-050-000E esta indicado para utilizarse en el entorno electromagnético especificado a continuacion. El cliente o el
usuario del sistema de irrigacion SurgiLav Plus, REF 0207-050-000E debera asegurarse de que se utilice en dicho entorno.

Prueba de emisiones Cumplimiento Entorno electromagnético, guia
Emisiones de Grupo 1 El sistema de irrigacion SurgiLav Plus, REF 0207-050-000E utiliza energia de radiofrecuencia sélo para su
radiofrecuencia funcionamiento interno. Por lo tanto, sus emisiones de radiofrecuencia son muy bajas y no es probable que
CISPR 11 produzcan interferencias en los equipos electrénicos cercanos.
Emisiones de Clase B
radiofrecuencia
CISPR 11
Emisiones arménicas No aplicable El.si.stema <I:|e irr.igacién Surgi!_ay Plus, REF 0207—050—090E es adecuado para'ut.ilizarse en .to.do tipo'de.
establecimientos, incluidos los domésticos y los conectados directamente a la red publica de suministro eléctrico de
IEC 61000-3-2 bajo voltaje que abastece a los edificios utilizados para fines domésticos.
Fluctuaciones del voltaje/ No aplicable
emisiones de destellos
IEC 61000-3-3

Guia y declaracion del fabricante: inmunidad electromagnética

El sistema de irrigacién SurgiLav Plus, REF 0207-050-000E esta indicado para utilizarse en el entorno electromagnético especificado a continuacion. El cliente o el
usuario del sistema de irrigacion SurgiLav Plus, REF 0207-050-000E debera asegurarse de que se utilice en dicho entorno.

Prueba de inmunidad Nivel de prueba Nivel de cumplimiento Entorno electromagnético, guia

IEC 60601

Los equipos portatiles y méviles de comunicacion por radiofrecuencia (RF) no

deben utilizarse a una distancia inferior a la distancia de separacién recomendada
de cualquier parte del sistema de irrigacién SurgiLav Plus, REF 0207-050-000E,

incluidos los cables. La distancia se calcula a partir de la ecuacion aplicable a la

frecuencia del transmisor.
Radiofrecuencia Distancia de separacion recomendada
conducida 3 Vrms 3 Vrms
IEC 61000-4-6 De 150 kHz a 80 MHz De 150 kHz a 80 MHz d=1,2VP

De 150 kHz a 80 MHz

Radiofrecuencia radiada
IEC 61000-4-3

d=1,2P
De 80 MHz a 800 MHz

3V/m
De 80 MHz a 2,5 GHz

3V/m
De 80 MHz a 2,5 GHz

d=2,3VP
De 800 MHz a 2,5 GHz

Donde P es la potencia de salida nominal maxima del transmisor en vatios (W)
de acuerdo con el fabricante del transmisor y d es la distancia de separacién
recomendada en metros (m)

Las intensidades de campo procedentes de transmisores de RF fijos, determinadas
mediante un estudio electromagnético del lugar?, deben ser inferiores al nivel de
cumplimiento establecido para cada intervalo de frecuencias®.

En las cercanias de los equipos marcados con el siguiente simbolo pueden
producirse interferencias:

()

(Radiacion electromagnética no ionizante)

NOTA 1: A 80 MHz y 800 MHz se aplica el intervalo de frecuencia superior.

NOTA 2: Estas pautas pueden no ser aplicables en todas las situaciones. La propagacion electromagnética se ve afectada por la absorcion y la reflexion de estructuras, objetos y personas.

Las intensidades de campo de transmisores fijos, como las estaciones base de radioteléfonos (méviles e inaldmbricos) y radiotransmisores mdviles terrestres, equipos de radioaficionados, emisoras de radio AM y FM, y emisoras
de TV, no pueden predecirse de forma tedrica con exactitud. Para evaluar el entorno electromagnético debido a los transmisores de RF fijos, se debe considerar la posibilidad de realizar un estudio electromagnético del lugar.

Si la intensidad del campo electromagnético medida en el lugar en el que se utiliza el sistema de irrigacién SurgiLav Plus, REF 0207-050-000E supera el nivel de compatibilidad de RF aplicable indicado anteriormente, el
sistema de irrigacion SurgiLav Plus, REF 0207-050-000E debe observarse para verificar si su funcionamiento es normal. Si se observa un funcionamiento anormal, es posible que deban tomarse otras medidas, como cambiar la
orientacion o la ubicacién del sistema de irrigacion SurgiLav Plus, REF 0207-050-000E.

En el intervalo de frecuencias de 150 kHz a 80 MHz, las intensidades de campo deben ser inferiores a 3 V/m.
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Especificaciones

Guia y declaracion del fabricante: inmunidad electromagnética

El sistema de irrigacion SurgiLav Plus, REF 0207-050-000E esta indicado para utilizarse en el entorno electromagnético especificado a continuacion. El cliente o el
usuario del sistema de irrigacion SurgiLav Plus, REF 0207-050-000E debera asegurarse de que se utilice en dicho entorno.

Prueba de inmunidad

Nivel de prueba IEC 60601

Nivel de cumplimiento

Entorno electromagnético, guia

Descarga electrostética (ESD)
IEC 61000-4-2

+ 6 kV por contacto
+ 8 kV por aire

+2, +4 y £6 kV por
contacto

+2, +4 y +8 kV por aire

Los suelos deben ser de madera, cemento o baldosas
de ceramica. Si los suelos estan cubiertos con material
sintético, la humedad relativa debe ser al menos del 30 %.

Transitorio eléctrico rapido/rafaga
IEC 61000-4-4

+2 kV para lineas del suministro

eléctrico

+1 kV para lineas de entrada y
salida

+1 kV en la linea de
alimentacién de CC

La calidad de la energia de la red eléctrica debe ser la

normal de un entorno comercial u hospitalario.

Modo diferencial de +1 kV

No aplicable

70 % U,
(bajada del 30 % en U,)
durante 25 ciclos

<5% U,

(bajada > 95 % en U,)
durante 5 s

Sobrevoltaje N licabl
o aplicable
IEC 61000-4-5 Modo comun de +2 kV
Campo magn_ético de frecuencia de la Los campos magnéticos de frecuencia de la corriente
corriente (50/60 Hz) 3 A/m 3 A/m deben estar a niveles caracteristicos de un lugar tipico en
IEC 61000-4-8 un entorno comercial u hospitalario tipico.
Bajadas de tension, interrupciones <5 % U,
cortas y variaciones de tensién en (bajada > 95 % en U,)
las lineas de entrada del suministro durante 0,5 ciclos
eléctrico 40 % U,
IEC 61000-4-11 (bajada del 60 % en U,)
durante 5 ciclos
No aplicable No aplicable

NOTA: U, es el voltaje de la red eléctrica de corriente alterna antes de la aplicacion del nivel de prueba.

REF 0207-050-000E

Distancias de separacion recomendadas entre los equipos portatiles y méviles de comunicacion por radiofrecuencia, y el sistema de irrigacion SurgiLav Plus,

comunicaciones.

El sistema de irrigacion SurgiLav Plus, REF 0207-050-000E esta indicado para utilizarse en un entorno electromagnético con perturbaciones por radiofrecuencia
irradiadas controladas. El cliente o el usuario del sistema de irrigacién SurgiLav Plus, REF 0207-050-000E pueden ayudar a prevenir las interferencias
electromagnéticas si mantienen una distancia minima entre los equipos portétiles y méviles de comunicacion por radiofrecuencia (transmisores) y el

sistema de irrigacion SurgiLav Plus, REF 0207-050-000E como se recomienda a continuacion, de acuerdo con la potencia de salida maxima del equipo de

Potencia de salida nominal maxima del

Distancia de separacion segun la frecuencia del transmisor

transmisor m
De 150 kHz a 80 MHz De 80 MHz a 800 MHz De 800 MHz a 2,5 GHz

w d=1,2P d=1,2VP d=2,3VP

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

0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 23

10 3,8 38 7.3

100 12 12 23

frecuencia del transmisor, donde P es la potencia de salida nominal maxima del transmisor en vatios (W) segun el fabricante del transmisor.

NOTA 1: A 80 MHz y 800 MHz se aplica la distancia de separacion del intervalo de frecuencia superior.

NOTA 2: Estas pautas pueden no ser aplicables en todas las situaciones. La propagacion electromagnética se ve afectada por la absorcion y la reflexion de estructuras, objetos y personas.

Para transmisores con potencias de salida nominal méxima distintas a las especificadas anteriormente, la distancia de separacion d recomendada en metros (m) puede calcularse utilizando la ecuacién correspondiente a la
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Einflihrung

Diese Gebrauchsanweisung ist die umfassendste Informationsquelle fur die
sichere und wirksame Verwendung lhres Produkts. Dieses Handbuch kann
von Schulungsleitern am Arbeitsplatz, Arzten, Pflegepersonal und Chirurgie-
Assistenten verwendet werden.

Bewahren Sie dieses Referenzhandbuch Uber die gesamte Lebensdauer des
Produkts auf und greifen Sie bei Bedarf darauf zu.

Die folgenden Konventionen werden in diesem Handbuch benutzt:

WARNUNG - hebt ein sicherheitsbezogenes Problem hervor. Diese
Informationen STETS befolgen, um Verletzungen des Patienten und/oder des
medizinischen Personals zu vermeiden.

Mit VORSICHT wird ein Thema zur Zuverlassigkeit des Produkts
hervorgehoben. Diese Informationen STETS befolgen, um Schidden am Produkt
zu vermeiden.

HINWEIS - ergénzt bzw. verdeutlicht Verfahrensinformationen.

Wenn weitere Informationen, besonders Sicherheitsinformationen, oder Ausbildung
am Arbeitsplatz erforderlich sind, wenden Sie sich an lhre Stryker-Vertretung oder
den Stryker-Kundendienst.

Nicht als Eigentum der Stryker Corporation gekennzeichnete Marken sind
Eigentum der jeweiligen Inhaber.

Anwendungsbereich

Das Stryker SurgiLav Plus Irrigationssystem (SurgiLav Plus Irrigation System)

wird zum Wunddebridement, Weichteildebridement sowie zur Reinigung von
medizinischen, klinischen und chirurgischen Wunden verwendet. Dazu gehort die
Reinigung von Knochen bei chirurgischen Eingriffen, das Debridement chronischer
Wunden mit Flissigkeit, das Debridement abgeldster Haut bei Verbrennungen und
die Reinigung von Wunden infolge eines Traumas.

Kontraindikationen

Keine bekannt.

Zum Gebrauch mit

In diesem Abschnitt werden Systemkomponenten beschrieben, die mit dem
in diesem Handbuch beschriebenen Gerat verwendet werden missen, um
ein sicheres und effektives System zu bilden. Alle SurgiLav Plus Handstlicke
(SurgiLav Plus Handpieces) benétigen die folgenden Systemkomponenten:

BESCHREIBUNG REF

SurgiLav Plus Spitzen (Tips) Serie 0207-XXX-000

Infusionssténder (IV Pole) von Stryker | 0296-003-000

(oder gleichwertiges Produkt)

Benutzer- und Patientensicherheit

A WARNUNGEN:

+ Um die Systemkomponenten oder mit diesem System kompatiblen
Komponenten sachgerecht anwenden zu kénnen, muss der Benutzer mit
den Anleitungen vertraut sein. Besonders ist auf Informationen zu achten,
die mit WARNUNG gekennzeichnet sind. Der Benutzer muss sich bereits vor
Gebrauch mit den Systemkomponenten vertraut machen.

- Diese Produkte diirfen nur von ausgebildetem und erfahrenem medizinischem
Fachpersonal verwendet werden.

+ Nach Erhalt die Verpackung und alle Komponenten auf Schéden untersuchen.
KEIN Gerat verwenden, wenn Schaden sichtbar oder die Inspektionskriterien
nicht erfillt sind. Inspektionskriterien gehen aus dem Abschnitt Inspektionen
und Tests hervor.

+Nach Erhalt und vor Gebrauch die Verpackung auf Schéden untersuchen
und die Unversehrtheit der Sterilbarriere sicherstellen. Das Produkt im Fall
von sichtbaren Schaden oder Beschédigungen der Sterilbarriere NICHT
verwenden.

+ Der Arzt, der den Eingriff vornimmt, entscheidet in eigener Verantwortung
Uber die Eignung dieses Geréats und Uber die fur den jeweiligen Patienten
anzuwendende Arbeitstechnik. Als Hersteller gibt Stryker keine Empfehlungen
hinsichtlich chirurgischer Vorgehensweisen oder Techniken.

- Dieses Gerat NICHT in Bereichen verwenden, in denen brennbare Anésthetika
oder brennbare Stoffe mit Luft, Sauerstoff oder Stickstoffoxid gemischt sind.

+  Beim Gebrauch von medizinischen elektrischen Geraten wie diesem System
sind besondere VorsichtsmaBnahmen hinsichtlich der elektromagnetischen
Vertraglichkeit (EMV) zu treffen. Das System entsprechend den EMV-
Informationen in diesem Handbuch installieren und anwenden. Tragbare
und mobile HF-Kommunikationsgeréte kénnen die Funktion des Systems
beeinflussen. Siehe Abschnitt Technische Daten.

Zubehor

In diesem Abschnitt werden Systemkomponenten beschrieben, die als Ersatz
eines beschadigten, abgenutzten oder auszutauschenden Geréts bestellt werden
kénnen. In diesem Abschnitt werden u.U. auch Komponenten aufgefiihrt, die
optional mit dem System verwendet werden kénnen.

A WARNUNGEN:

+ Nur von Stryker zugelassene Systemkomponenten und Zubehdr verwenden,
sofern nicht anders angegeben.

Die Verwendung anderer elektronischer Komponenten und Zubehdrteile
kann zu erhéhten elektromagnetischen Emissionen bzw. verminderter
elektromagnetischer Storfestigkeit des Systems flhren.

Systemkomponenten oder Zubehér NICHT modifizieren.

Einwegprodukte NICHT wiederverwenden, wiederaufbereiten oder neu
verpacken. Ein Einwegprodukt ist nur fir den einmaligen Gebrauch bestimmt.
Ein Einwegprodukt halt u.U. den mit einer Wiederaufbereitung mittels
Sterilisation durch Chemikalien, Chemikaliendémpfe oder hohe Temperaturen
verbundenen Belastungen nicht stand. Die Ausfiihrungsmerkmale kénnen
eine Reinigung erschweren. Eine Wiederverwendung fihrt u.U. zu einem
ernsthaften Kontaminationsrisiko und kann die strukturelle Unversehrtheit des
Einwegprodukts beschédigen, was zu einem Versagen bei der Anwendung
fuhren kann. Bei einer Neuverpackung des Einweg-Produkts gehen u.U.
wichtige Produktinformationen verloren. Die Nichteinhaltung dieser Warnungen
kann zu Infektionen bzw. Kreuzinfektionen fiihren und Gesundheitsschaden
des Patienten und/oder medizinischen Personals verursachen.

Folgendes von Stryker zugelassenes Zubehor ist separat erhaltlich:

BESCHREIBUNG REF

SurgiLav Plus Spitzen und Schlauch (Tips and Serie 0207-0XX-X00
Tubing), steril, Einwegartikel, Verpackungsmenge 12

SurgiLav Plus Spritzschutz (Splash Shields), steril, Serie 0207-0XX-000
Einwegartikel, Verpackungsmenge 12

Infusionssténder (IV Pole) 0296-003-000

HINWEIS: Fir eine vollstdndige Zubehdrliste wenden Sie sich an lhre Stryker-
Vertretung oder den Stryker-Kundendienst. AuBerhalb der USA wenden Sie sich
bitte an die néchstgelegene Stryker-Niederlassung.
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Funktionsmerkmale

Funktionsmerkmale (Fortsetzung)

Irrigationsschlauchdorn — Mit dem Dorn wird der Irrigationsbeutel
angestochen und der Irrigationsschlauch des Handstlicks am
Irrigationsbeutel angeschlossen.

Kappe fiir den Irrigationsschlauchdorn — Die Schutzkappe fir den
Dorn wird zur Erhaltung der Sterilitdt und Vermeidung von Schaden
oder Verletzungen auf den spitzen Irrigationsschlauchdorn aufgesetzt.

Batterie-Stromversorgungseinheit (versiegelt) — Das
Batterieaggregat versorgt das Handstlick mit Strom.

Defini

Absaugschlauchadapter — Der Adapter wird fur einen Anschluss
mit groBem Durchmesser an einem Vakuumsammelbehélter fir
Flussigkeiten verwendet und kann erforderlichenfalls entfernt werden.

tionen

Die am Gerat und/oder in der Auszeichnung befindlichen Symbole werden in

diesem Ab
dem Geréat

SYMBOL

schnitt oder in der Tabelle mit Symbolerkldrungen erklért. Siehe die
beiliegende Tabelle mit Symbolerkldrungen.

DEFINITION

Gebrauchsanleitung beachten

Allgemeines Warnungssymbol

Kerben zum Abnehmen des Batteriefachdeckels
(Nur REF 0207-580-000, REF 0207-583-000, REF

0207-585-000, REF 0207-586-000, REF 0207-589-000
und REF 0207-590-000)

Auslosersperre

=] | | [>

Anwendungsteil vom Typ BF

STERILE| R

Sterilisation durch Bestrahlung

A | Anwendungsteil(e) — Der Spitzenaufsatz und der Handstlckkorpus
sind Anwendungsteile, wie vom Hersteller gemaB den im Abschnitt
Technische Daten unter Produktsicherheitszertifizierung aufgefuhrten
Normen festgelegt.

B | Verriegelungsmechanismus — Der Mechanismus dient der Freigabe des
Spitzenaufsatzes vom Handstlick.

C | Ausldser — Ein aktivierter Ausléser ermdglicht die Irrigation der
Operations-/Wundstelle.

D | Auslosersperre — Die Sperre dient zur Beibehaltung der Einstellung des
Auslosers fur eine Irrigation mit hohem oder niedrigem Durchfluss.

E | Kombination aus Irrigationsschlauch/Stromkabel — Der
Irrigationsschlauch ist eine Flissigkeitsleitungsbahn vom lIrrigationsbeutel
zum Spitzenaufsatz des Handstlicks. Das Stromkabel fihrt elektrische
Energie von der Batterie-Stromversorgungseinheit zum HandstUck.

F | Absaugklemme — Die Klemme wird zum Offnen und SchlieBen der
Leitungsbahn des Absaugschlauchs verwendet, um die Absaugung am
Spitzenaufsatz des Handstlickes zu steuern (nicht in allen Handstiick-
Konfigurationen enthalten).

G | Absaugschlauch — Der Absaugschlauch ist eine Absaugleitungsbahn
vom Spitzenaufsatz des Handstlicks zu dem an der Vakuumquelle der
Einrichtung angeschlossenen Vakuumbehdlter (nicht in allen Handstiick-
Konfigurationen enthalten).

H | Absaugschlauchanschluss — Der Anschluss dient der Verbindung des
Absaugschlauchs mit dem Handstlick (nicht dargestellt).

| Batterie-Stromversorgungseinheit (herausnehmbare Batterien) — Die
Batterie-Stromversorgungseinheit versorgt das Handstlick mit Strom und
ermdglicht das einfache Herausnehmen der internen Batterien. (Nur REF
0207-580-000, REF 0207-583-000, REF 0207-585-000, REF 0207-586-
000, REF 0207-589-000 und REF 0207-590-000)

Gleichstrom (DC)

Nicht wiederverwenden

Anleit

Zusam

Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden

ung

mensetzen des Handstiicks

A WARNUNGEN:

+ Beim Umgang mit dem sterilen Handstlick und dem Irrigationsschlauch STETS

aseptis

che Kautelen einhalten.

Das Handstiick NICHT fir chirurgische Anwendungen oder Anwendungen, die
ein steriles Feld erfordern, wiederverwenden.

Beim Abnehmen der Kappe fir den Irrigationsschlauchdorn STETS aseptische
Kautelen einhalten. Bei Nichteinhaltung wird der Irrigationsschlauchdorn u.U.

vor der
HINWEISE

Einflhrung in den Irrigationsbeutel kontaminiert.

Sicherstellen, dass ein normgemaBer Infusionsstander mit einem
Irrigationsbeutel versehen wird.

Sicherstellen, dass der Pegel der im Irrigationsbeutel befindlichen Flussigkeit
nach dem Anschluss des Handstlicks jederzeit unter 91 cm (36 Zoll) oberhalb

des Ha

ndstiicks steht.
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Anleitung

Zusammensetzen des Handstiicks (Fortsetzung)

1. Die Kappe fir den Irrigationsschlauchdorn unter Einhaltung aseptischer
Kautelen vom Irrigationsschlauch des Handstlicks abnehmen und den
Irrigationsschlauchdorn im aseptischen AufreiBanschluss des Irrigationsbeutels
installieren (Abbildung 1).

HINWEISE:

Die Verwendung einer geregelten Vakuumquelle der Einrichtung und eines
Sammelbehdlters flr Flussigkeiten zusammen mit dem SurgiLav Plus
Irrigationssystem ist optional und héngt von der Konfiguration des Handstlicks
und dem Schlauchsystem von SurgiLav Plus ab.

Bei Verwendung einer Absaugung sicherstellen, dass ein Sammelbehélter

fur FlUssigkeiten ordnungsgemaf entsprechend dem krankenhausinternen
Protokoll an eine geregelte Vakuumquelle der Einrichtung angeschlossen ist. Die
geregelte Vakuumquelle der Einrichtung gemaB den ortlichen Empfehlungen/
Vorschriften fur verfahrensspezifische Saugleistungen einstellen.

Der Absaugschlauchadapter kann erforderlichenfalls abgeschnitten werden,
um den Absaugschlauch des Handstiicks an einen Anschluss mit kleinerem
Durchmesser am Sammelbehélter fir Flussigkeiten anzubringen.

Um die Montage zu erleichtern, den Irrigationsschlauch von dem mit ihm
verbundenen Absaugschlauch weit genug wegziehen und trennen, um
ausreichend Zugang zu den entsprechenden Verbindungspunkten zu erhalten.

2. Den Absaugschlauch des Handstlicks, falls erforderlich, am Sammelbehélter
fur Flissigkeiten anschlieBen.

HINWEIS: Der Absaugschlauchadapter kann u.U. abgenommen werden, um
den Absaugschlauch des Handstlicks an einen Absauganschluss mit kleinerem
Durchmesser auf einem Vakuumsammelbehdlter fir Flussigkeiten anzubringen.

3. Den geeigneten Spitzenaufsatz im Handstlick installieren, bis ein Klicken zu
hdéren ist. Informationen zum Spitzenaufsatz sind dem Abschnitt Zubehdr zu
entnehmen.

Abbildung 1 — Zusammensetzen des Handstiicks

Betreiben des Handstiicks

A WARNUNGEN:

+ STETS die aktuellen lokalen Empfehlungen und/oder gesetzlichen Vorschriften
zu Protokollen fir die Infektionskontrolle bei Behandlungen mit pulsierender
Splilung befolgen. Bei Nichteinhaltung kann es zu einer Ubertragung
geféhrlicher Bakterien aus Wunden in die Luft und auf Oberflachen kommen.

Schlauchsets STETS auBerhalb von Bereichen legen, in denen sich das
Personal bewegt, um unbeabsichtigte Knicke im Schlauchset und/oder
Bewegungen des Handstiicks zu vermeiden.

Wird das Handstlck bei Nichtgebrauch an einem sicheren und geschiitzten
Ort abgelegt, STETS aseptische Kautelen einhalten.

Das Gerat STETS innerhalb der angegebenen Umgebungsbedingungswerte
betreiben. Siehe Abschnitt Technische Daten.

Das Handstiick NICHT auf den Patienten legen.

Bei Verwendung der Absaugung STETS die aktuellen lokalen Empfehlungen/
gesetzlichen Vorschriften zu verfahrensspezifischen Saugleistungen fir die
sichere Entfernung von Flissigabfall aus einer Operationsstelle befolgen.

1. Den Ausléser so weit zusammendriicken, dass Flissigkeit das Ende des
Handstlck-Spitzenaufsatzes erreicht, bevor es in Betrieb genommen wird.

2. Zum Start der Irrigation den Ausldser zusammendriicken.

HINWEIS: Nach Bedarf die Auslésersperre herunterdriicken, um die Einstellung
des Ausldsers fir Irrigation mit hoher oder niedriger Geschwindigkeit
beizubehalten. Die Ausldsersperre zum Lésen in die Entriegelung-Stellung bringen.

3. Wird die Absaugung verwendet, zur Absaugsteuerung die Absaugklemme
verschieben, um die Leitungsbahn des Absaugschlauch zu 6ffnen oder zu
schlieBen. Erfolgt keine Absaugung durch das Handstlick, siehe Abschnitt
Stdrungsbehebung.

4. Zum Anhalten der Irrigation und Beenden des Handstiickbetriebs, den Ausléser
freigeben.

Auseinandernehmen des Handstiicks

A WARNUNGEN:

+ Einwegzubehér NICHT wiederverwenden. Samtliches Einwegzubehdr ist nur
fur den einmaligen Gebrauch bestimmt.

Der Umgang mit biogefahrlichen Abfallstoffen birgt potenzielle Gefahren. Zur

sicheren Handhabung und Entsorgung von chirurgischem Flissigabfall STETS
die aktuellen lokalen gesetzlichen Vorschriften fir biogeféhrliche Abfallstoffe

befolgen.

Ein Spitzenaufsatz und Absaugschlauch enthalten nach dem Gebrauch
chirurgischen Abfall. Dieses Einwegzubehér ist nach dem Gebrauch STETS als
potenziell infektidses Material zu behandeln. Beim Entfernen und Entsorgen
dieses Einwegzubehérs STETS Handschuhe und Augenschutz tragen.

HINWEIS: Vor dem Abnehmen des Absaugschlauchs vom Sammelbehélter
fur Flussigkeit sicherstellen, dass jeglicher chirurgischer Fliissigabfall vom
Spitzenaufsatz und Absaugschlauch entfernt wurde.

1. Den Verriegelungsmechanismus am Spitzenaufsatz driicken und den
Spitzenaufsatz vom Handstlick abnehmen (Abbildung 2).

Abbildung 2 — Abnehmen des Spitzenaufsatzes
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2. Den kontaminierten Absaugschlauch und den kontaminierten Spitzenaufsatz
ordnungsgeman entsorgen.

HINWEIS: Vor dem Abnehmen des Irrigationsschlauchdorns vom Irrigationsbeutel

MaBnahmen ergreifen, um ein Auslaufen des Irrigationsbeutels zu vermeiden.

3. Den Irrigationsschlauchdorn zur endgltigen Entsorgung des Handstiicks vom
Irrigationsbeutel abnehmen.

4. Das Handstiick ordnungsgemaf entsorgen. Siehe Abschnitt Entsorgung/
Recycling. Bei Verwendung eines Handstlicks mit herausnehmbaren Batterien
siehe Abschnitt Entfernen der Batterien.

Inspektionen und Tests

A WARNUNGEN:

KEIN Gerat verwenden, wenn Schaden sichtbar oder die Inspektionskriterien
nicht erfillt sind.
Dieses Gerat NICHT auseinandernehmen oder warten, sofern nicht anders
angegeben.

HINWEIS: Fir Wartungsdienste wenden Sie sich an die Stryker-Vertretung oder

den Stryker-Kundendienst. AuBerhalb der USA wenden Sie sich bitte an die
nachstgelegene Stryker-Niederlassung.

INTERVALL  INSPEKTIONSKRITERIEN MASSNAHME

Bei sichtbaren
Schéden das Gerat
austauschen.

Vor Das Gerat auf Schéaden, Verschlei3 oder
Gebrauch fehlende Komponenten Uberpriifen.

Das Stromkabel und den Schlauch auf
Schnitte oder Stiche Uberprifen.

Das Handstilick und das Gehause fir
die Batterie-Stromversorgungseinheit auf
Risse Uberpriifen.

HINWEIS: Falls eine Komponente entsorgt werden muss, den Abschnitt
Entsorgung/Recycling beachten.

Stérungsbehebung

WARNUNG: Dieses Gerat NICHT auseinandernehmen oder warten,
sofern nicht anders angegeben.

HINWEIS: Wenn Sie Wartungsdienste benétigen, wenden Sie sich bitte an lhre
Stryker-Vertretung. Sie kénnen sich auch an den Stryker-Kundendienst wenden.
AuBerhalb der USA wenden Sie sich bitte an die ndchstgelegene Stryker-
Niederlassung.

Entsorgung/Recycling

A WARNUNGEN:

Die Batterien NICHT aus der versiegelten Batterie-Stromversorgungseinheit
herausnehmen. Bei Nichteinhaltung werden u.U. Elektrolyte freigesetzt, was zu
schweren chemischen Verbrennungen an Haut und Augen flhren kann.

STETS die aktuellen lokalen Empfehlungen und/oder gesetzlichen Vorschriften
zum Umweltschutz und zu den Risiken befolgen, die mit dem Recycling oder
der Entsorgung des Geréts am Ende seiner Nutzungsdauer verbundenen sind.

Geréate und Batterien, die Infektionsmaterial ausgesetzt waren, sind vor dem
Versand an eine Abfallverarbeitungseinrichtung STETS zu dekontaminieren.

Zur Einhaltung der Richtlinie flr Elektro- und Elektronikaltgerate
(WEEE) 2012/19/EU der Européischen Gemeinschaft sollte
dieses Produkt zum Recyceln separat gesammelt werden.
Nicht zusammen mit unsortiertem Mll entsorgen. Zwecks
Informationen zur Entsorgung bitte beim 6rtlichen Vertrieb
nachfragen. Sicherstellen, dass infizierte Gerate vor der
Wiederverwertung dekontaminiert werden.

Um die Batterierichtlinie 2006/66/EG der Européischen
Gemeinschaft einzuhalten, wurde dieses Gerét so gestaltet,
dass die Batterien am Ende der Lebensdauer des Geréts in
einer Millaufbereitungsanlage gefahrlos herausgenommen
werden kénnen. Infizierte Einheiten miissen vor der
Weiterleitung an eine Wiederverwertungsanlage dekontaminiert
werden. Wenn eine Einheit vor der Wiederverwertung nicht
dekontaminiert werden kann, darf das Krankenhaus nicht
versuchen, die Batterien aus dem ausgemusterten Geréat
herauszunehmen. GemaR Richtlinie 2006/66/EG sowie den
Vorschriften der Mitgliedstaaten ist die fortgesetzte Entsorgung
kleiner Mengen von tragbaren Batterien in Mulldeponien und
Verbrennungsanlagen gestattet.

Entfernen der Batterien (Abbildung 3)
(Nur REF 0207-580-000, REF 0207-583-000, REF 0207-585-000, REF 0207-586-
000, REF 0207-589-000 und REF 0207-590-000)

A WARNUNGEN:

Die Batterien NICHT im Beisein eines Patienten entfernen.

Zum Abnehmen der Batterie-Stromversorgungseinheit vom Handstlick NICHT
den Irrigationsschlauch/das Stromkabel durchschneiden. Bei Nichteinhaltung
kommt es u.U. zu einem elektrischen Schlag, GberméBiger Hitze und/oder
Funkenschlag, was zu Verletzungen und/oder Feuer fihren kann.

PROBLEM URSACHE ABHILFE
Absaugung Das Handstick ist nicht Sicherstellen, dass
Uber das an eine Vakuumquelle der das Handstiick an eine
Handstlick Einrichtung angeschlossen Vakuumquelle der Einrichtung
nicht méglich. | oder die Vakuumquelle ist angeschlossen ist und
nicht richtig eingestellt. diese Vakuumquelle korrekt
eingestellt ist.
Das Handstlick ist beschadigt. | Das Handstiick ersetzen.
Das Gerat Vorhandensein von Alle nicht benutzten
weist elektrischem Rauschen. elektrischen Geréte im OP
sporadische ausschalten.
glﬁktnsche Elektrische Geréte mit
cf)rungen gréBtmdoglichem Abstand neu
aut. positionieren. Rdumlichen
Abstand vergréBern.
Geréte in andere Steckdosen
stecken.

HINWEIS: Falls eine Komponente entsorgt werden muss, den Abschnitt

Entsorgung/Recycling beachten.

Lagerung und Handhabung

VORSICHT: Produkte wahrend ihrer Nutzungsdauer STETS innerhalb der

angegebenen Umgebungsbedingungswerte lagern. Siehe Abschnitt Technische Daten.

Zur Gewahrleistung der Langlebigkeit, Leistung und Sicherheit dieser Produkte
wird empfohlen, die Originalverpackung beim Lagern und Transportieren zu
verwenden.

Die beiden Kerben zum Abnehmen des Batteriefachdeckels driicken und den
Deckel vom Geh&use der Stromversorgungseinheit abnehmen.

2. Den Batteriehalter vom Batteriegehduse abnehmen.
3. Die acht AA-Batterien herausnehmen.
. Die Batterien und das Geréat ordnungsgeman recyceln oder entsorgen.

Abbildung 3 — Entfernen der Batterien
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Technische Daten

Modell: Handstlickset des SurgilLav Plus Irrigationssystems (SurgilLav Plus Irrigation System Handpiece Set)
REF: Serie REF 0207-XXX-000

Abmessungen:

(Handstiick)

Lénge: 16,5cm

Breite: 3,8 cm

Hohe: 8,9 cm
Gewicht: 0,6 kg (Handstlick mit Batterie-Stromversorgungseinheit)
Schlauchléange: 2,44 m
Elektrische Leistung: 12 V —, acht AA 1,5-V-Alkalibatterien, interne Stromversorgung

CE-Zeichen: c E 0197

Nur Modell REF 0207-050-000E

Schutz gegen Eindringen

(IP): IPX0

[]
Geratetyp: x Anwendungsteil vom Typ BF
Betriebsart: Kontinuierlich

Produktsicherheitszertifizierung:
s P® Canadian Standards Association (CSA) International

Canadian Standards Association (CSA)
CAN/CSA-C22.2 No. 601.1-M90, Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for Safety

Nur fir REF 0207-050- International Electrotechnical Commission (IEC)
000E:

IEC 60601-1:2005, Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for Basic Safety and Essential
Performance; Corrigendum 1 (2006); Corrigendum 2 (2007)

IEC 60601-1:1988, Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for Safety - Second Edition; Amendment 1
(1991); Amendment 2 (1995); Corrigendum 1 (1995)

Canadian Standards Association (CSA)

CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1:08, Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for Basic Safety and
Essential Performance

American National Standards Institute (ANSI)/Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI)

ANSI/AAMI ES60601-1:2005, Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for Basic Safety and Essential
Performance; Consolidated Reprint (2009); Amendment 2 (2010)

European Committee for Electrotechnical Standardization (CENELEC)

EN 60601-1:2006, Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for Basic Safety and Essential Performance;
IEC Corrigendum 1 (2006); IEC Corrigendum 2 (2007); CENELEC Corrigendum (2010); CENELEC Amendment A11 (2011)

Umgebungsbedingungen: Betrieb Aufbewahrung und Transport

40 °C 40°C
Temperaturbereich:
10 °C -20°C
75 % 75 %
Feuchtigkeitsbereich:
30 % 10 %
106 kPa 106 kPa
Luftdruckbereich:
70 kPa 50 kPa
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Technische Daten
Anhaltspunkte und Herstellererkldarung — elektromagnetische Emissionen
Das SurgiLav Plus Irrigationssystem, REF 0207-050-000E ist fur den Gebrauch in der nachfolgend spezifizierten elektromagnetischen Umgebung vorgesehen. Der
Kunde oder der Benutzer des SurgiLav Plus Irrigationssystem, REF 0207-050-000E hat dafiir zu sorgen, dass sie in einer solchen Umgebung verwendet wird.
Emissionstest Konformitat Elektromagnetische Umgebung — Leitlinie
HF-Emissionen Gruppe 1 Beim SurgiLav Plus Irrigationssystem, REF 0207-050-000E wird HF-Energie nur fir die interne Funktion des Gerates
CISPR 11 benutzt. Die HF-Emissionen sind daher sehr gering, sodass es unwahrscheinlich ist, dass sie sich stérend auf in der
Nahe befindliche elektronische Geréte auswirken.
HF-Emissionen Klasse B
CISPR 11
Emission von Oberwellen Nicht Das Surgilav Plus Irrigationssystem, REF 0207-050-000E eignet sich fiir den Gebrauch in allen
IEC 61000-3-2 zutreffend Einrichtungen, einschlieBlich Privatwohnungen und Einrichtungen mit direktem Anschluss an das 6ffentliche
- Niederspannungsstromnetz zur Versorgung von Wohngebduden.
Spannungsschwankungen/ Nicht
Flicker zutreffend
IEC 61000-3-3

Anhaltspunkte und Herstellererklarung — elektromagnetische Stérfestigkeit

Das SurgiLav Plus Irrigationssystem, REF 0207-050-000E ist fiir den Gebrauch in der nachfolgend spezifizierten elektromagnetischen Umgebung vorgesehen. Der
Kunde oder der Benutzer des SurgiLav Plus Irrigationssystem, REF 0207-050-000E hat dafiir zu sorgen, dass sie in einer solchen Umgebung verwendet wird.

Test zur Storfestigkeit IEC 60601 Testpegel Konformitatsstufe Elektromagnetische Umgebung — Leitlinie
Tragbare und mobile HF-Kommunikationsgerate sollten nicht nédher zu irgendeinem
Teil des SurgiLav Plus Irrigationssystem, REF 0207-050-000E inkl. Kabeln als im
empfohlenen Trennabstand benutzt werden, der sich anhand der fiir die Frequenz
des Senders anwendbaren Gleichung errechnet.
Empfohlener Trennabstand
Abgeleitete HF 3 Vrms 3 Vrms d=1,2VP
IEC 61000-4-6 150 kHz bis 80 MHz 150 kHz bis 80 MHz 150 kHz bis 80 MHz
d=1,2VP
Abgestfahlte HF 3V/m 3V/m 80 MHz bis 800 MHz
|IEC 61000-4-3 80 MHz bis 2,5 GHz 80 MHz bis 2,5 GHz

d=2,3VP
800 MHz bis 2,5 GHz

Dabei ist P die maximale Nennausgangsleistung des Senders in Watt (W) laut
Hersteller des Senders und d ist der empfohlene Trennabstand in Metern (m)

Von stationdren HF-Sendern erzeugte Feldstarken, wie sie im Rahmen einer
elektromagnetischen Standortmessung® bestimmt wurden, sollten in jedem
Frequenzbereich® unterhalb der geltenden Konformitétsstufe liegen.

In der Nahe von Geraten, die mit dem folgenden Symbol gekennzeichnet sind,
kénnen Stérungen auftreten:

()

(Nicht ionisierende elektromagnetische Strahlung)

HINWEIS 1: Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der jeweils héhere Frequenzbereich.
HINWEIS 2: Diese Richtlinien treffen eventuell nicht in allen Situationen zu. Elektromagnetische Ausbreitung wird durch Absorption und Reflexion an Gebauden, Gegenstanden und Personen beeinflusst.

2 Von stationdren Sendern wie z.B. Basisstationen von Funktelefonen (Handys, schnurlose Telefone) und offentlichen beweglichen Landfunkgeraten sowie Amateurfunkgeraten, MW- und UKW-Radiosendern oder
Fernsehsendern erzeugte Feldstarken lassen sich theoretisch nicht préazise vorhersagen. Zur Beurteilung der durch stationdre HF-Sender geschaffenen elektromagnetischen Umgebung sollte eine elektromagnetische
Standortmessung erwogen werden. Wenn die gemessene Feldstdrke am Einsatzort des SurgiLav Plus Irrigationssystem, REF 0207-050-000E die geltende, oben angegebene HF-Konformitatsstufe (iberschreitet, sollte das
SurgiLav Plus Irrigationssystem, REF 0207-050-000E zur Uberpriifung seiner Betriebsleistung tiberwacht werden. Wird eine anomale Betriebsleistung beobachtet, sind unter Umstanden weitere MaBnahmen erforderlich, wie etwa eine
Umorientierung oder Umplatzierung des SurgiLav Plus Irrigationssystem, REF 0207-050-000E.

® Innerhalb des Frequenzbereichs von 150 kHz bis 80 MHz sollte die Feldstirke weniger als 3 V/m betragen.
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Technische Daten

Anhaltspunkte und Herstellererklarung — elektromagnetische Stérfestigkeit

Das SurgiLav Plus Irrigationssystem, REF 0207-050-000E ist fir den Gebrauch in der nachfolgend spezifizierten elektromagnetischen Umgebung vorgesehen. Der
Kunde oder der Benutzer des SurgiLav Plus Irrigationssystem, REF 0207-050-000E hat dafiir zu sorgen, dass sie in einer solchen Umgebung verwendet wird.

Test zur Storfestigkeit

IEC 60601 Testpegel

Konformitatsstufe

Elektromagnetische Umgebung — Leitlinie

Elektrostatische Entladung (ESE)
IEC 61000-4-2

+6 kV Kontakt
+8 kV Luft

+2, +4, +6 kV Kontakt
+2, +4, +8 kV Luft

Der FuBboden sollte aus Holz, Beton oder Keramikfliesen
bestehen. Bei FuBbdden mit Abdeckung aus
Synthetikmaterial sollte eine relative Luftfeuchtigkeit von
mindestens 30 % herrschen.

Spannungsspitzen/Burst

+2 kV fir

kurze Unterbrechungen und
Spannungsschwankungen in den
Stromversorgungsleitungen

IEC 61000-4-11

(>95% Einbruch in U,)
far 0,5 Zyklus

40% U,
(60% Einbruch in U,)
fur 5 Zyklen

70% U,
(30% Einbruch in U)
fur 25 Zyklen

<5% U,
(>95% Einbruch in U,)
fur 5 Sekunden

IEC 61000-4-4 Stromversorgungsleitungen +1 kV bei Die Qualitét der Netzversorgung sollte einer typischen
Gleichstromleitungen kommerziellen oder Krankenhaus-Umgebung entsprechen.
+1 kV fir Ein-/Ausgangsleitungen
SpannungsstoBe +1 kV Differenzmodus ) )
Nicht zutreffend Nicht zutreffend

IEC 61000-4-5 +2 kV Gleichtaktmodus

Magnetfeld aufgrund der Netzfrequenz Die Starke von Magnetfeldern aufgrund der Netzfrequenz
(50/60 Hz) sollte die Uibliche Starke an einem typischen Ort in einer
3 A/m 3 A/m
IEC 61000-4-8 typischen kommerziellen oder medizinischen Umgebung
nicht liberschreiten.
Spannungseinbriche, <5% U,

Nicht zutreffend

Nicht zutreffend

HINWEIS: U, ist die Wechselstromnetzspannung vor Anwendung des Testpegels.

Empfohlener Trennabstand zwischen tragbaren und mobilen HF-Kommunikationsgeraten und dem SurgiLav Plus Irrigationssystem, REF 0207-050-000E

Das SurgiLav Plus Irrigationssystem, REF 0207-050-000E ist zum Gebrauch in elektromagnetischen Umgebungen bestimmt, in denen abgestrahite
HF-Stérungen eingeddmmt werden. Der Kunde und der Benutzer des SurgiLav Plus Irrigationssystem, REF 0207-050-000E kénnen dazu beitragen,
elektromagnetische Stérungen durch Einhalten eines Mindestabstandes zwischen den tragbaren und mobilen HF-Kommunikationsgeraten (Sendern) und dem
SurgiLav Plus Irrigationssystem, REF 0207-050-000E entsprechend der maximal abgegebenen Leistung der Kommunikationsgerdte zu vermeiden, wie weiter unten

empfohlen wird.

Maximale Nennausgangsleistung des

Trennabstand entsprechend der Frequenz des Senders

Senders m
150 kHz bis 80 MHz 80 MHz bis 800 MHz 800 MHz bis 2,5 GHz

w d=1,2P d=1,2VP d=2,3VP

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

0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 23

10 3,8 338 7.3

100 12 12 23

Fir Sender, deren maximale Nennausgangsleistung oben nicht angegeben ist, kann der empfohlene Trennabstand d in Metern (m) anhand einer fiir die Frequenz des Senders anwendbaren Gleichung abgeschatzt werden,
wobei P die maximale Nennausgangsleistung des Senders in Watt (W) nach Angaben des Senderherstellers ist.

HINWEIS 1: Bei 80 MHz und 800 MHz sollte der Trennabstand fiir den héheren Frequenzbereich verwendet werden.

HINWEIS 2: Diese Richtlinien treffen eventuell nicht in allen Situationen zu. Elektromagnetische Ausbreitung wird durch Absorption und Reflexion an Gebauden, Gegenstanden und Personen beeinflusst.
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Introduction

Ce mode d’emploi est la source la plus compléte d’informations pour une
utilisation sdre et efficace du produit. Ce manuel peut étre utilisé par des
formateurs en interne, des médecins, des infirmiers/éres et des techniciens
chirurgicaux.

Conserver et consulter ce manuel de référence pendant la durée de vie du
produit.

Les conventions suivantes sont utilisées dans ce manuel :

+ Un AVERTISSEMENT met en évidence un probléme lié¢ a la sécurité.
TOUJOURS se conformer a ces informations pour éviter toute blessure pour le
patient et/ou le personnel de la santé.

+ Une MISE EN GARDE souligne un probleme de fiabilité du produit.
TOUJOURS se conformer a ces informations pour éviter d’endommager le
produit.

+ Une REMARQUE compléte et/ou clarifie les informations de procédure.

Pour des informations complémentaires, notamment des informations sur la

sécurité, ou pour une formation en interne, contacter le représentant Stryker ou

appeler le service clientéle Stryker.

Les marques de commerce qui ne sont pas la propriété de Stryker Corporation
sont la propriété de leurs détenteurs respectifs.

Indications

Le systéme d’irrigation SurgiLav Plus (SurgiLav Plus Irrigation System)

Stryker est utilisé pour le débridement des plaies, le débridement des tissus
mous et le nettoyage des sites médicaux, cliniques et chirurgicaux. Ces
indications comprennent le nettoyage des os lors d’interventions chirurgicales,
I’hydrodébridement de plaies chroniques, le débridement des tissus cutanés
laches suite a des brdlures et le nettoyage de plaies traumatiques.

Contre-indications

Aucune contre-indication connue.

Utiliser avec

Cette section décrit les composants qui doivent étre utilisés avec I'équipement
décrit dans le présent manuel pour créer un systeme sir et efficace. Toutes
les piéces a main SurgiLav Plus (SurgiLav Plus handpieces) nécessitent les
composants du systéeme suivants :

DESCRIPTION REF

Embouts (Tips) SurgiLav Plus Série 0207-XXX-000

Potence a perfusion (IV Pole) Stryker | 0296-003-000
(ou équivalent)

Sécurité de I’utilisateur et du patient

A AVERTISSEMENTS :

Lire attentivement le mode d’emploi avant d’utiliser un composant du
systéme ou un composant compatible avec ce systéme. Préter une attention
particuliere aux AVERTISSEMENTS. Prendre connaissance des composants
du systéme avant de les utiliser.

L'utilisation de cet équipement est réservée aux professionnels de la santé qui
ont regu la formation et acquis I'expérience nécessaires.

Lors de la réception initiale, inspecter I'emballage et chaque composant

pour vérifier I'absence de dommages. N’utiliser AUCUN matériel visiblement
endommagé ou dont les critéres d’inspection ne sont pas satisfaits. Consulter
la section Inspection et essais pour les criteres d’inspection.

Au moment de la réception du produit et avant de I'utiliser, inspecter
I’emballage a la recherche de dommages éventuels et vérifier I'intégrité de la
barriére stérile. NE PAS utiliser un équipement si des dommages sont visibles
ou si la barriére stérile a été compromise.

Il incombe au professionnel de santé réalisant I'intervention de déterminer
si ce matériel convient a un patient particulier et d’identifier la technique
adaptée a chacun. En tant que fabricant, Stryker ne recommande aucune
méthode ni technique chirurgicale spécifique.

NE PAS utiliser ce matériel dans des zones ou des anesthésiques ou d’autres
produits inflammables sont mélangés a de I'air, de I'oxygéne ou du protoxyde
d’azote.

Prendre des précautions particulieres concernant la compatibilité
électromagnétique (CEM) lors de I'utilisation d’équipement médical
électrique comme ce systéme. Installer et mettre le systéeme en service
selon les informations de CEM présentées dans ce manuel. Les appareils
de communication portables ou mobiles utilisant des RF peuvent affecter
le fonctionnement du systéme. Se reporter a la section Caractéristiques
techniques.

Accessoires

Cette section décrit les composants du systéme qu’il est possible de commander
pour remplacer le matériel d’origine s’il est endommagé, usé, ou s’il doit étre
remplacé. Cette section peut aussi contenir des composants en option utilisables
avec ce systéme.

A AVERTISSEMENTS :

Sauf indication contraire, n’utiliser que des composants et des accessoires du
systéme approuvés par Stryker.

L'utilisation d’autres composants et accessoires électroniques peut augmenter
les émissions électromagnétiques ou diminuer I'immunité électromagnétique
du systéme.

NE modifier AUCUN composant ou accessoire du systéme.

NE PAS réutiliser, retraiter ni réemballer un dispositif & usage unique. Un
dispositif @ usage unique est congu pour n’étre utilisé qu’une seule fois. Un
dispositif & usage unique peut ne pas supporter le retraitement par stérilisation
chimique, a la vapeur chimique ou & haute température. Les caractéristiques
de conception peuvent rendre difficile le nettoyage. La réutilisation peut
donner lieu & un risque grave de contamination et compromettre I'intégrité
structurelle du dispositif & usage unique, conduisant ainsi a une défaillance
de fonctionnement. Des informations essentielles sur le produit peuvent étre
perdues si le dispositif & usage unique est réemballé. Le non-respect de cette
consigne peut provoquer une infection ou une infection croisée et causer des
blessures au patient et/ou au personnel de la santé.

Les accessoires suivants agréés par Stryker sont vendus individuellement :

DESCRIPTION

REF

Embouts et tubulures (Tips and Tubing) SurgiLav Plus,
stériles, jetables, 12 par emballage

Série 0207-0XX-X00

Protections anti-éclaboussure (Splash Shields)
SurgiLav Plus, stériles, jetables, 12 par emballage

Série 0207-0XX-000

Potence a perfusion (IV Pole)

0296-003-000

REMARQUE : Pour une liste compléte des accessoires, contacter le représentant
Stryker ou appeler le service clientéle Stryker. A I'extérieur des Etats-Unis,

contacter la filiale Stryker la plus proche.
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Caractéristiques Fonctions (suite)

J Perforateur de la tubulure d’irrigation — Le perforateur permet de
ponctionner la poche d’irrigation et de la connecter a la tubulure
d’irrigation de la piece a main.

K Capuchon du perforateur de la tubulure d’irrigation — Le capuchon
de protection du perforateur est installé sur le perforateur pointu de la
tubulure d’irrigation pour maintenir sa stérilité et éviter les dommages
et les blessures.

L Bloc d’alimentation a piles (scellé) — Le bloc d’alimentation alimente
la piece a main.

M Adaptateur de la tubulure d’aspiration — L'adaptateur est utilisé pour
une cuve de recueil de liquide par aspiration munie d’un port de grand
diamétre ; il peut étre retiré si nécessaire.

Définitions
Les symboles qui se trouvent sur le matériel et/ou dans la documentation

sont définis dans cette section ou dans le Tableau de définition des symboles.
Consulter le Tableau de définition des symboles fourni avec le matériel.

SYMBOLE DEFINITION

Voir le mode d’emploi

f Symbole d’avertissement général
Q Languettes de retrait du couvercle de la batterie
j.t

(Uniquement pour REF 0207-580-000, REF 0207-583-
000, REF 0207-585-000, REF 0207-586-000,
EF 0207-589-000 et REF 0207-590-000)

Dispositif de blocage

Piece appliquée de type BF

Stérilisé par irradiation

A Piece(s) appliquée(s) — L'embout et le corps de la piece a main — Courant continu (CC)
sont des parties appliquées comme défini par le fabricant selon les —— —
normes indiquées sous Certification de la sécurité du produit dans la
section Caractéristiques techniques. Ne pas réutiliser

B Mécanisme de déverrouillage — Ce mécanisme permet de détacher

I’embout de la piéce a main.

C Gachette — L’activation de la gachette assure I'irrigation du site Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé
chirurgical/de la plaie.

D Dispositif de blocage — Ce dispositif de blocage permet de bloquer
la gachette en position de grand débit ou de petit débit d’irrigation.

E Assemblage de tubulure d’irrigation/cordon d’alimentation — Instructions
La tubulure d’irrigation permet le transfert de solution depuis la

poche d’irrigation jusqu’a I’embout de la piéce a main. Le cordon
d’alimentation permet d’alimenter en énergie électrique la piéce a

Assemblage de la piéce a main

main depuis le bloc d’alimentation a piles.
— - AVERTISSEMENTS :
F Clamp d’aspiration — Le clamp permet d’ouvrir et de fermer la
lumiére de la tubulure d’aspiration pour controler 'aspiration au - TOUJOURS utiliser une technique aseptique pour la manipulation de la piéce
niveau de I'embout de la piece a main (non inclus dans toutes les a main et la tubulure d’irrigation stériles.

configurations de piéce a main).

NE PAS réutiliser la piece a main pour des applications chirurgicales ou des
G Tubulure d’aspiration — La tubulure d’aspiration est une voie applications nécessitant un champ stérile.

d’aspiration entre I’embout de la piéce a main et la cuve d’aspiration
connectée a la source d’aspiration de I’établissement (non inclus
dans toutes les configurations de piéce a main).

TOUJOURS utiliser une technique aseptique pour le retrait du capuchon
du perforateur de la tubulure d’irrigation. Le non-respect peut entrainer une
contamination du perforateur avant son insertion dans la poche d’irrigation.

H Port pour tubulure d’aspiration — Ce port permet de connecter la

DR N ) ) . REMARQUES :
tubulure d’aspiration a la piece a main (non illustré).
- + Vérifier qu’une potence a perfusion IV standard est munie d’une poche
| Bloc d’alimentation a piles (piles amovibles) — Le bloc dirrigation.

d’alimentation assure I'alimentation électrique de la piéce a main et s o . ) L. .
permet de retirer facilement les piles internes. (Uniquement pour REF Vérifier que la différence de niveau entre le niveau supérieur de la solution

0207-580-000, REF 0207-583-000, REF 0207-585-000, REF 0207- contenue dans la poche d’irrigation et la piéce a main ne dépasse pas 91 cm
586-000, REF 0207-589-000 et REF 0207-590-000) (36 pouces) en tout temps aprés connexion de la piéce a main.
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Instructions

Assemblage de la piéce a main (suite)

1. En utilisant une technique aseptique, retirer le capuchon du perforateur de la
tubulure d’irrigation de la piéce a main et insérer le perforateur de la tubulure
d’irrigation dans le port pelable stérile de la poche d’irrigation (figure 1).

REMARQUES :

L'utilisation d’une source d’aspiration régulée de I'établissement et d’'une
cuve de recueil de liquide avec le systeme d’irrigation SurgiLav Plus est
facultative, et dépend de la configuration de la piéce a main SurgiLav Plus et
de I'assemblage de tubulure.

En cas d'utilisation d’une aspiration, la cuve de recueil de liquide doit étre
correctement connectée a une source d’aspiration régulée de I'établissement
en respectant le protocole de I’hdpital local. Régler la source d’aspiration
régulée de I'établissement selon les recommandations/réglements relatifs aux
niveaux d’aspiration spécifiques de la procédure.

Si nécessaire, I'adaptateur de la tubulure d’aspiration peut étre coupé pour
connecter la tubulure d’aspiration de la piece a main a un port de plus petit
diameétre de la cuve de recueil de liquide.

Pour faciliter assemblage, détacher et séparer suffisamment la tubulure
d’irrigation de la tubulure d’aspiration collée pour faciliter 'accés aux ports de
connexion correspondants.

2. Si nécessaire, connecter la tubulure d’aspiration de la piéce a main a la cuve
de recueil de liquide.

REMARQUE : L'adaptateur de la tubulure d’aspiration peut étre retiré pour
connecter la tubulure d’aspiration de la piéce a main a un orifice d’aspiration de
plus petit diametre de la cuve de recueil de liquide par aspiration.

3. Encliqueter 'embout approprié dans la pieéce a main. Consulter la section
Accessoires pour des informations sur I'embout.

Figure 1 — Assemblage de la piéce a main

Fonctionnement de la piéce a main

A AVERTISSEMENTS :

TOUJOURS respecter les recommandations locales actuelles et/ou les
réglements relatifs aux protocoles de prévention des infections pour les
traitements par nettoyage pulsatil. Le non-respect de ces protocoles risque
d’entrainer la transmission de bactéries dangereuses des plaies aux surfaces
par voie aérienne.

TOUJOURS placer les sets de tubulure a I’écart des zones de circulation du
personnel pour éviter le risque d’entortillement accidentel du set de tubulure
et/ou un mouvement involontaire de la piéce a main.

TOUJOURS utiliser une technique aseptique pour déposer la piece a main
dans un endroit slr en dehors des phases d’utilisation.

TOUJOURS faire fonctionner le matériel en respectant les valeurs spécifiées
sous « Conditions ambiantes ». Consulter la section Caractéristiques
techniques.

NE PAS poser la piéce a main sur le patient.

En cas d’utilisation d’une aspiration, TOUJOURS respecter les
recommandations/réglementations locales en vigueur relatives aux niveaux
d’aspiration spécifiques de la procédure pour I’élimination stre des déchets
liquides d’un site chirurgical.

1. Avant I'utilisation, activer suffisamment la gachette pour permettre a la solution
d’atteindre I'extrémité de I’embout de la piéce a main.

2. Pour lancer l'irrigation, activer la gachette.

REMARQUE : Si désiré, pousser le dispositif de blocage de la gachette pour
maintenir la gachette en position d’irrigation & grande vitesse ou a petite
vitesse. Pour libérer le dispositif de blocage de la gachette, le placer en position
déverrovuillée.

3. En cas d'utilisation d’une aspiration, glisser le clamp d’aspiration pour ouvrir
ou fermer la lumiére de la tubulure d’aspiration pour contréler I'aspiration. Si la
piéce a main n’aspire pas, consulter la section Dépannage.

4. Pour arréter l'irrigation et arréter le fonctionnement de la piece a main,
relacher la gachette.

Démontage de la piéce a main

A AVERTISSEMENTS :

NE PAS réutiliser les accessoires jetables a usage unique. Tous les
accessoires jetables sont exclusivement a usage unique.

La manipulation de déchets présentant un risque biologique est
potentiellement dangereuse. TOUJOURS respecter les réglementations
locales en vigueur relatives aux déchets présentant un risque biologique pour
la manipulation et I’élimination en toute sécurité des déchets chirurgicaux
liquides.

Aprés [I'utilisation, ’embout et la tubulure d’aspiration contiennent des déchets
chirurgicaux. Apres I'utilisation, TOUJOURS manipuler ces accessoires
jetables comme du matériel potentiellement infectieux. TOUJOURS porter des
gants et des lunettes de protection lors du retrait et de la mise au rebut de
ces accessoires jetables.

REMARQUE : Avant de déconnecter la tubulure d’aspiration de la cuve de recueil
de liquide, il faut éliminer tout déchet chirurgical liquide de I’embout et de la
tubulure d’aspiration.

1. Appuyer sur le mécanisme de déverrouillage de I'embout et détacher I'embout
de la piéce & main (figure 2).

Figure 2 — Retrait de I’embout
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2. Eliminer correctement la tubulure d’aspiration et 'embout contaminés.
REMARQUE : Avant de sortir le perforateur de la tubulure d’irrigation hors de la

poche d’irrigation, prendre des précautions pour éviter un écoulement de la poche

d’irrigation.

3. Sortir le perforateur de la tubulure d’irrigation hors de la poche d’irrigation pour

I’élimination finale de la piece a main.

4. Eliminer la piéce & main de maniére appropriée. Voir la section Mise au rebut/
recyclage. En cas d'utilisation de la piéce a main avec des piles amovibles,
consulter la section Retrait des piles.

Inspection et essais

A AVERTISSEMENTS :

N’utiliser AUCUN matériel visiblement endommagé ou dont les critéres

d’inspection ne sont pas satisfaits.

Sauf indication contraire, NE PAS démonter ou réparer cet équipement.
REMARQUE : Pour toute réparation, contacter le représentant Stryker ou appeler

le service clientéle Stryker. A I'extérieur des Etats-Unis, contacter la filiale Stryker
la plus proche.

INTERVALLE CRITERES D’INSPECTION ACTION
Avant Vérifier que le matériel n’est En cas d’endommagement
I’utilisation pas endommagé et qu’aucun visible, remplacer

composant ne manque. I'équipement.

Vérifier que le cordon
d’alimentation et la tubulure sont
exempts de coupures et de piqdres.

Vérifier que la piece a main et le
boitier du bloc d’alimentation a
piles sont exempts de fissures.

REMARQUE : Si un composant doit étre éliminé, se reporter a la section Mise au
rebut/recyclage.

Dépannage

A\

REMARQUE : Pour toute réparation, contacter le représentant Stryker ou appeler
le service clientéle Stryker. A I'extérieur des Etats-Unis, contacter la filiale Stryker
la plus proche.

AVERTISSEMENT : Sauf indication contraire, NE PAS démonter ou
réparer cet équipement.

PROBLEME CAUSE SOLUTION
La piece La piece a main n'est Vérifier que la piece a main
a main pas connectée a la est connectée a la source
n’assure pas source d’aspiration de d’aspiration de I’établissement
d’aspiration. I’établissement, ou la source et est correctement ajustée.
d’aspiration n’est pas
correctement réglée.
La piéce a main est Remplacer la piece a main.
endommagée.
Des Présence de bruit électrique. | Mettre hors tension tous les
interférences appareils électriques non
électriques utilisés dans la salle.
sporadiques
sgnt q Changer 'emplacement des
constatées appareils électriques pour
’ maximaliser la distance entre
les appareils. Augmenter
I’écartement dans I'espace.
Brancher les appareils sur
d’autres prises de courant.

REMARQUE : Si un composant doit étre éliminé, se reporter a la section Mise au
rebut/recyclage.

Stockage et manipulation

MISE EN GARDE : TOUJOURS stocker le matériel en respectant les valeurs
spécifiées sous « Conditions ambiantes » pendant toute sa vie utile. Consulter la
section Caractéristiques techniques.

Pour assurer la longévité, la bonne performance et la sécurité de ce matériel, il est
recommandé d’utiliser son emballage d’origine pour le stocker et le transporter.

Mise au rebut/recyclage

A AVERTISSEMENTS :

NE PAS retirer les piles d’un bloc d’alimentation a piles scellé. Le non-respect
peut entrainer une exposition a des électrolytes et provoquer des brilures
chimiques graves de la peau et des yeux.

TOUJOURS observer les recommandations et/ou les réglementations locales
en vigueur régissant la protection de I’environnement et les risques associés
au recyclage ou a la mise au rebut du matériel a la fin de sa durée de service.

TOUJOURS décontaminer I’équipement et les piles exposés a des matiéres
infectieuses avant de les envoyer a un site de traitement des déchets.

Pour étre en conformité avec la directive de la Communauté
européenne sur les déchets d’équipements électriques et
électroniques (DEEE) (Directive 2012/19/UE), ce dispositif
doit étre collecté séparément en vue de son recyclage. Ne
pas mettre au rebut avec les déchets municipaux non triés.
Contacter le distributeur local pour les informations de mise
au rebut. Veiller a ce que les équipements infectés soient
décontaminés avant recyclage.

Pour étre conforme a la directive européenne 2006/66/CE
relative aux piles et accumulateurs, ce dispositif a été congu
pour permettre a un centre de traitement des déchets de
retirer sans danger les batteries du dispositif en fin de vie. Les
appareils contaminés doivent étre décontaminés avant d’étre
envoyés pour recyclage. S’il est impossible de décontaminer
I'appareil pour le recyclage, I'hopital ne doit pas tenter de
retirer les batteries du déchet d’équipement. L’élimination de
petites quantités de batteries portables par mise en décharge
ou incinération est encore autorisée au titre de la directive
2006/66/CE et de la réglementation des Etats membres.

Retrait des piles (figure 3)
(Uniquement pour REF 0207-580-000, REF 0207-583-000, REF 0207-585-000,
REF 0207-586-000, REF 0207-589-000 et REF 0207-590-000)

A AVERTISSEMENTS :

NE PAS retirer les piles en présence d’un patient.

NE PAS couper la tubulure d’irrigation ou le cordon d’alimentation pour
détacher le bloc d’alimentation a piles de la piéce a main. Le non-respect
peut provoquer un choc électrique, une chaleur excessive et/ou des étincelles,
et entrainer une blessure et/ou un incendie.

1. Appuyer sur les deux languettes de retrait du couvercle de la batterie et retirer
le couvercle du boitier du bloc d’alimentation.

2. Sortir le porte-batterie hors du boitier de la batterie.
3. Retirer les huit piles AA.
4. Recycler ou éliminer correctement les piles et I'équipement.

Figure 3 — Retrait des piles
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Caractéristiques techniques

Modele : Kit de piece a main du systéme d’irrigation SurgiLav Plus (SurgiLav Plus Irrigation System Handpiece Set)
REF : REF série 0207-XXX-000
Dimensions : (piéce a
main)
Longueur: 16,5 cm

Largeur: 3,8 cm

Hauteur: 8,9 cm
Masse : 0,6 kg (piéce a main avec bloc d’alimentation)

Longueur de la tubulure : 2,44 m

Courant électrique : 12 V —, huit piles alcalines AA de 1,5V, alimentation interne

w6 euronceme: € 0197
Conformité européenne :

REF 0207-050-000E seulement

Indice de protection

contre la pénétration IPX0
(IP) :
[
Type de matériel : x Piece appliquée de type BF
Mode de

i Continu
fonctionnement :

Certification de sécurité du produit :

s P@ Canadian Standards Association (CSA) International

Canadian Standards Association (CSA)
CAN/CSA-C22.2 No. 601.1-M90, Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for Safety

Pour REF 0207-050-000E
seulement :

International Electrotechnical Commission (IEC)

IEC 60601-1:2005, Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for Basic Safety and Essential
Performance; Corrigendum 1 (2006); Corrigendum 2 (2007)

IEC 60601-1:1988, Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for Safety - Second Edition; Amendment 1
(1991); Amendment 2 (1995); Corrigendum 1 (1995)

Canadian Standards Association (CSA)

CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1:08, Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for Basic Safety and
Essential Performance

American National Standards Institute (ANSI)/Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI)
ANSI/AAMI ES60601-1:2005, Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for Basic Safety and Essential
Performance; Consolidated Reprint (2009); Amendment 2 (2010)

European Committee for Electrotechnical Standardization (CENELEC)

EN 60601-1:2006, Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for Basic Safety and Essential Performance;
IEC Corrigendum 1 (2006); IEC Corrigendum 2 (2007); CENELEC Corrigendum (2010); CENELEC Amendment A11 (2011)

Conditions ambiantes :

Limite de température :

Limite d’humidité :

Limite de pression
atmosphérique :

Fonctionnement Stockage et transport

40 °C 40 °C
10 °C -20 °C

75 % 75 %
30 % 10 %

€y
€y

, 106 kPa ‘ 106 kPa
70 kPa 50 kPa
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Caractéristiques techniques

Directives et déclaration du fabricant - émissions électromagnétiques

Le systéeme d'irrigation SurgiLav Plus, REF 0207-050-000E est congu pour étre utilisé dans I’environnement électromagnétique spécifié ci-dessous. L'acheteur ou
I'utilisateur du systéme d'irrigation SurgilLav Plus, REF 0207-050-000E doit s’assurer de I'utiliser dans un tel environnement.

Test d’émissions Conformité Environnement électromagnétique - directives
Emissions RF Groupe 1 Le systéme d’irrigation SurgiLav Plus, REF 0207-050-000E emploie I’énergie RF uniquement pour ses fonctions
CISPR 11 internes. Ses émissions RF sont donc trés faibles et il est peu probable qu’elles provoquent des interférences avec
les appareils électroniques situés a proximité.
Emissions RF Classe B
CISPR 11
Emissions harmoniques Non Le systéme d'irrigation SurgiLav Plus, REF 0207-050-000E convient & Iutilisation dans tous les établissements, y
IEC 61000-3-2 applicable compris les établissements domestiques et ceux directement raccordés au réseau basse tension publique alimentant
T - les batiments a usage domestique.
Emissions de fluctuations Non
de tension/scintillement applicable
IEC 61000-3-3

Directives et déclaration du fabricant - immunité électromagnétique

Le systéeme d'irrigation SurgilLav Plus, REF 0207-050-000E est congu pour étre utilisé dans I’environnement électromagnétique spécifié ci-dessous. L’acheteur ou
I'utilisateur du systéme d'’irrigation SurgiLav Plus, REF 0207-050-000E doit s’assurer de I'utiliser dans un tel environnement.

Test d’immunité

Niveau de test
IEC 60601

Niveau de conformité

Environnement électromagnétique - directives

RF conduites
IEC 61000-4-6

RF rayonnées
IEC 61000-4-3

3 Vrms
150 kHz a 80 MHz

3V/m
80 MHz a 2,5 GHz

3 Vrms
150 kHz a 80 MHz

3V/m
80 MHz a 2,5 GHz

Les appareils de communication RF portables et mobiles ne doivent pas étre
utilisés en deca de la distance de séparation recommandée, calculée avec
I’équation applicable a la fréquence de I’émetteur, par rapport a toute partie du
systéme d’irrigation SurgiLav Plus, REF 0207-050-000E, y compris les cébles.

Distance de séparation recommandée

d=1,2P
150 kHz a 80 MHz

d=1,2/P
80 MHz & 800 MHz

d=2,3\P
800 MHz & 2,5 GHz

Ou P correspond a la puissance de sortie maximale nominale en watts (W)
pour I'émetteur, selon le fabricant de ce dernier, et d correspond a la distance
recommandée en métres (m)

Les intensités de champ provenant d’émetteurs RF fixes, selon la détermination
d’une étude sur les sites électromagnétiques?, doivent étre inférieures au niveau de
conformité dans chaque plage de fréquences®.

Des interférences peuvent survenir a proximité des appareils porteurs du symbole
suivant :

()

(Rayonnement électromagnétique non ionisant)

REMARQUE 1 : A 80 MHz et 800 MHz, la gamme de fréquences supérieure s'applique.

REMARQUE 2 : Ces directives ne s’appliquent pas a toutes les situations. La propagation électromagnétique est affectée par I'absorption et la réflexion des structures, des objets et des personnes.

@ Il n'est pas possible de prédire théoriquement avec exactitude les intensités de champ des émetteurs fixes, tels que des postes de base de téléphones radio (cellulaires/sans fil) et des radios terrestres mobiles, des
postes de radio amateur, des postes de radio AM et FM et des postes de télévision. Pour évaluer I'environnement électromagnétique dii aux émetteurs RF fixes, une étude électromagnétique du site doit étre envisagée.
Si 'intensité de champ mesurée a I'emplacement ol le systéme d'irrigation SurgiLav Plus, REF 0207-050-000E est utilisé dépasse le niveau de conformité RF applicable indiqué ci-dessus, il faudra observer le
systeme d'irrigation SurgiLav Plus, REF 0207-050-000E pour s’assurer de son fonctionnement normal. En cas de performances anormales, des mesures supplémentaires peuvent étre nécessaires, telles qu’une modification de
I'orientation ou de I'emplacement du systéme d’irrigation SurgiLav Plus, REF 0207-050-000E.

b Sur la gamme de fréquences de 150 kHz & 80 MHz, les intensités de champ doivent étre inférieures a 3 V/m.
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Caractéristiques techniques

Directives et déclaration du fabricant - immunité électromagnétique

Le systeme d'irrigation SurgiLav Plus, REF 0207-050-000E est congu pour étre utilisé dans I’environnement électromagnétique spécifié ci-dessous. L'acheteur ou
I'utilisateur du systéme d'’irrigation SurgilLav Plus, REF 0207-050-000E doit s’assurer de I'utiliser dans un tel environnement.

Test d’immunité

Niveau de test IEC 60601

Niveau de conformité

Environnement électromagnétique - directives

Décharge électrostatique (DES)
IEC 61000-4-2

+ 6 kV contact
+ 8 kV air

+ 2, + 4, + 6 kV contact
+2,+4, +8KkV air

Les sols doivent étre en bois, en béton ou en dalles
de céramique. Si les sols sont revétus d’'un matériau
synthétique, I’humidité relative doit étre de 30 % minimum.

Transitoire rapide/rafale

+ 2 kV pour les lignes électriques

+1 kV pour les

) . . ol ) La qualité de I'alimentation secteur doit étre égale a celle
IEC 61000-4-4 + 1 kV pour les lignes entrée/ Ilgnt’as dalimentation d’un environnement commercial ou hospitalier normal.
sortie électrique CC
Surtension £ 1 kV en mode différentiel N licabl N licabl
on applicable on applicable
IEC 61000-4-5 + 2 kV en mode commun

Champ magnétique a la fréquence du

Les champs magnétiques a la fréquence du réseau

électrique doivent présenter des niveaux caractéristiques

et variations de tension des lignes
électriques

IEC 61000-4-11

(baisse de >95 % de U,)
pour 0,5 cycle
40 % U,
(baisse de 60 % de U))
pour 5 cycles
70 % U,
(baisse de 30 % de U))
pour 25 cycles
<5 % U,
(baisse de >95 % de U,)
pour 5 s

Non applicable

réseau électrique (50/60 Hz) 3 A/m 3 A/m
IEC 61000-4-8 d’un environnement commercial ou hospitalier normal.
Baisses de tension, interruptions bréves <5 % UT

Non applicable

REMARQUE : U, correspond a la tension du secteur CA avant I'application du niveau de test.

REF 0207-050-000E

Distances de séparation recommandées entre les appareils de communication RF portables et mobiles et le systéeme d’irrigation SurgiLav Plus,

Le systéme d’irrigation SurgiLav Plus, REF 0207-050-000E doit étre utilisé dans un environnement électromagnétique ou les perturbations RF
rayonnées sont controlées. L'acheteur ou I'utilisateur du systeme d’irrigation SurgiLav Plus, REF 0207-050-000E peut contribuer a prévenir les
interférences électromagnétiques en maintenant la distance minimum entre les appareils de communication RF portables et mobiles (émetteurs) et le
systeme d’irrigation SurgiLav Plus, REF 0207-050-000E recommandée ci-dessous en fonction de la puissance de sortie maximum des appareils de communication.

Puissance de sortie maximale

Distance de séparation selon la fréquence de I’émetteur

nominale de I’émetteur m
150 kHz 2 80 MHz 80 MHz 4 800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz
w d=1,2P d=1,2VP d=2,3VP

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

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

1 1,2 1,2 23

10 3,8 38 7.3

100 12 12 23

En cas d’émetteur dont la puissance de sortie maximale nominale n’est pas indiquée ci-dessus, on peut estimer la distance de séparation recommandée d en metres (m) avec I'équation applicable & la fréquence de
I’émetteur, ol P correspond a la puissance de sortie maximale nominale de I'émetteur en watts (W) selon le fabricant de ce dernier.

REMARQUE 1 : A 80 MHz et 800 MHz, la distance de séparation pour la gamme de fréquences supérieure s’applique.

REMARQUE 2 : Ces directives ne s’appliquent pas & toutes les situations. La propagation électromagnétique est affectée par I'absorption et la réflexion des structures, des objets et des personnes.
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Introduzione

Il presente manuale di Istruzioni per I'uso ¢ la fonte pil completa di informazioni
per un uso sicuro ed efficace del prodotto. Il presente manuale pud essere
usato da addestratori interni, da medici e da personale infermieristico e tecnico-
chirurgico.

Conservare e consultare questo manuale di riferimento per la durata d’uso del
prodotto.

Nel presente manuale vengono utilizzate le seguenti convenzioni.

+  AVVERTENZA - evidenzia un problema inerente alla sicurezza. Osservare
SEMPRE quanto descritto nelle avvertenze per evitare lesioni al paziente e/o
al personale sanitario.

- ATTENZIONE - evidenzia un problema inerente all’affidabilita del prodotto.
Osservare SEMPRE quanto descritto negli avvisi di attenzione per evitare
danni al prodotto.

+ NOTA - integra e/o chiarisce informazioni procedurali.

Se occorrono ulteriori informazioni, in particolare informazioni sulla sicurezza
o sul’addestramento interno, rivolgersi al rappresentante di vendita Stryker o
chiamare il servizio assistenza clienti Stryker.

| marchi commerciali che non sono di proprieta di Stryker Corporation
appartengono ai rispettivi titolari.

Indicazioni per I’uso

Il sistema di irrigazione SurgiLav Plus (SurgiLav Plus Irrigation System) Stryker
viene utilizzato per lo sbrigliamento delle ferite e dei tessuti molli nonché per la
pulizia dei siti medici, clinici o chirurgici. Cio include la pulizia del tessuto osseo
negli interventi chirurgici, lo sbrigliamento idrochirurgico delle ferite croniche, lo
sbrigliamento di brandelli di pelle devitalizzati in seguito a ustioni e la detersione
di lesioni traumatiche.

Controindicazioni

Nessuna nota.

Da usarsi con

Questa sezione descrive i componenti del sistema che devono essere usati con
I"'apparecchiatura presentata in questo manuale per creare un sistema sicuro ed
efficace. Tutti i manipoli SurgiLav Plus (SurgiLav Plus handpieces) richiedono i
seguenti componenti di sistema.

DESCRIZIONE REF

Sicurezza dell’operatore e del paziente

A AVVERTENZE

+ Prima di usare qualsiasi componente del sistema, o qualsiasi componente
con esso compatibile, leggere e comprendere a fondo le istruzioni. Prestare
particolare attenzione alle informazioni presenti nelle AVWERTENZE. Prima di
usare i componenti del sistema occorre conoscerli a fondo.

+ Questa apparecchiatura deve essere usata solo da personale sanitario
esperto e adeguatamente addestrato.

» Al momento della consegna, controllare che la confezione e ciascun
componente non presentino danni. NON utilizzare alcuna parte
dell’apparecchiatura in presenza di danni apparenti o se i criteri di ispezione
non sono soddisfatti. Per i criteri di esame, vedere la sezione Esame e prova
della funzionalita.

+ Al momento della consegna e prima dell’'uso, esaminare la confezione
per individuare eventuali danni e verificare I'integrita della barriera sterile.
NON utilizzare apparecchiature visibilmente danneggiate o che presentano
compromissione della barriera sterile.

+ Loperatore sanitario che esegue una qualsiasi procedura si assume la
responsabilita di stabilire I'idoneita di questo strumento e della tecnica
specifica per ciascun paziente. Stryker, in qualita di fabbricante, non consiglia
alcuna procedura né tecnica chirurgica particolare.

- NON usare questa apparecchiatura in presenza di miscele di anestetici
inflammabili o di sostanze infiammabili con aria, ossigeno o protossido di
azoto.

+ Quando si utilizza un’apparecchiatura elettromedicale come questo
sistema, occorre prendere particolari precauzioni riguardo alla compatibilita
elettromagnetica (EMC). Installare e mettere in servizio il sistema in base alle
informazioni sulla compatibilita elettromagnetica riportate in questo manuale.
Le apparecchiature di comunicazione in RF portatili € mobili possono
interferire con il funzionamento del sistema. Vedere la sezione Caratteristiche
tecniche.

Accessori

Questa sezione descrive i componenti del sistema che possono essere ordinati a
sostituzione dell’apparecchiatura originale danneggiata o usurata, o che devono
essere sostituiti. Questa sezione pud anche contenere componenti opzionali usati
con il sistema.

/!\ AVVERTENZE

Punte (Tips) SurgiLav Plus Serie 0207-XXX-000

Asta portaflebo (IV Pole) Stryker (o 0296-003-000
equivalente)

+ Se non altrimenti specificato, usare solo i componenti e gli accessori del
sistema approvati da Stryker.

- L'uso di altri componenti e accessori elettronici pud provocare un
aumento delle emissioni elettromagnetiche o una riduzione dell’immunita
elettromagnetica del sistema.

- NON modificare alcun componente o accessorio del sistema.

+ NON riutilizzare, ricondizionare o riconfezionare un dispositivo monouso.
Un dispositivo monouso €& previsto per essere usato una sola volta.
Un dispositivo monouso potrebbe non essere in grado di sopportare il
ricondizionamento tramite sterilizzazione chimica, a vapore chimico o ad alta
temperatura. Le caratteristiche di progettazione possono rendere difficoltosa
la pulizia. Il riutilizzo pud dare luogo a seri rischi di contaminazione e pud
compromettere l'integrita strutturale del dispositivo monouso, con conseguente
malfunzionamento. In caso di riconfezionamento del dispositivo monouso
vi € il rischio di perdere importanti informazioni sul prodotto. La mancata
osservanza puo provocare infezioni o infezioni crociate e, come conseguenza,
causare lesioni al paziente e/o al personale sanitario.

| seguenti accessori approvati da Stryker sono venduti separatamente.

DESCRIZIONE REF

Punte e cannule (Tips and Tubing) SurgiLav Plus, Serie 0207-0XX-X00
sterili, monouso, 12 per confezione

Paraspruzzi (Splash Shields) SurgiLav Plus, sterili, Serie 0207-0XX-000
monouso, 12 per confezione

Asta portaflebo (IV Pole) 0296-003-000

NOTA — Per ricevere un elenco completo degli accessori, rivolgersi al
rappresentante di vendita Stryker o chiamare il servizio assistenza clienti Stryker.
Al di fuori degli Stati Uniti, rivolgersi alla filiale Stryker piu vicina.
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Caratteristiche

Parte(i) applicata(e) — Il gruppo della punta e il corpo del manipolo
sono parti applicate secondo la definizione del fabbricante ai sensi degli
standard elencati in Certificazione della sicurezza del prodotto nella
sezione Caratteristiche tecniche.

Meccanismo di bloccaggio — Il meccanismo viene usato per
disinnestare il gruppo della punta dal manipolo.

Grilletto — L’attivazione del grilletto consente di irrigare il sito chirurgico
o la ferita.

Blocco del grilletto — Il blocco del grilletto viene usato per trattenere
il grilletto sull’impostazione di flusso di irrigazione elevato o di flusso di
irrigazione basso.

Combinazione cannula di irrigazione/cavo di alimentazione — La
cannula di irrigazione funge da percorso fluidico dalla sacca di irrigazione
al gruppo della punta del manipolo. Il cavo di alimentazione conduce
I'energia elettrica dal gruppo alimentatore a batteria al manipolo.

Morsetto di aspirazione — Il morsetto serve per aprire e chiudere
il percorso della cannula di aspirazione per regolare I'aspirazione a
livello del gruppo della punta del manipolo (non incluso in tutte le
configurazioni del manipolo).

Cannula di aspirazione — La cannula di aspirazione funge da percorso
di aspirazione dal gruppo della punta del manipolo al contenitore a vuoto
collegato alla fonte di aspirazione della struttura sanitaria (non inclusa in
tutte le configurazioni del manipolo).

Raccordo per la cannula di aspirazione — Il raccordo consente di
collegare la cannula di aspirazione al manipolo (non illustrato).

Gruppo alimentatore a batteria (batterie estraibili) — Il gruppo
alimentatore serve ad alimentare il manipolo e consente di rimuovere
agevolmente le batterie interne. (Solo REF 0207-580-000, REF 0207-
583-000, REF 0207-585-000, REF 0207-586-000, REF 0207-589-000 e
REF 0207-590-000)

Caratteristiche (segue)

J Perforatore della cannula di irrigazione — Il perforatore serve per
perforare la sacca di irrigazione collegandovi la cannula di irrigazione
del manipolo.

K Puntale protettivo del perforatore della cannula di irrigazione — Il

puntale protettivo € installato sul perforatore acuminato della cannula
di irrigazione per mantenere la sterilita e prevenire danni o lesioni.

L Gruppo alimentatore a batteria (sigillato) — Il gruppo alimentatore
serve ad alimentare il manipolo.

M Adattatore per cannula di aspirazione — L'adattatore viene usato per
un raccordo con diametro di grandi dimensioni su un contenitore a
vuoto per la raccolta dei fluidi aspirati e, se necessario, pud essere
rimosso.

Definizioni

| simboli che si trovano sull’apparecchiatura e/o nella documentazione sono
definiti in questa sezione o nella Tabella di definizione dei simboli. Fare riferimento
alla Tabella di definizione dei simboli in dotazione con I'apparecchiatura.

SIMBOLO DEFINIZIONE

Consultare le istruzioni per 'uso

f Indicatore di avvertenza generale
Q Linguette di rimozione del coperchio della batteria
j.t

(Solo REF 0207-580-000, REF 0207-583-000,
REF 0207-585-000, REF 0207-586-000, REF 0207-589-
000 e REF 0207-590-000)

Blocco del grilletto

Parte applicata di tipo BF

Sterilizzazione mediante irradiazione

Corrente continua (CC)

Non riutilizzare

Non usare se la confezione & danneggiata

Istruzioni
Montaggio del manipolo

A AVVERTENZE

Adottare SEMPRE una tecnica asettica per maneggiare il manipolo e la
cannula di irrigazione sterili.

NON riutilizzare il manipolo per applicazioni chirurgiche o per applicazioni che
richiedano un campo sterile.

Adottare SEMPRE una tecnica asettica per togliere il puntale del perforatore
della cannula di irrigazione. In caso contrario il perforatore della cannula
di irrigazione potrebbe contaminarsi prima di essere inserito nella sacca di
irrigazione.

NOTE
Verificare che un’asta portaflebo standard sia provvista di una sacca di
irrigazione.

Verificare che il livello superiore del liquido contenuto nella sacca di
irrigazione si trovi sempre a un’altezza inferiore a 91 cm (36 pollici) sopra il
manipolo dopo aver collegato il manipolo stesso.
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Istruzioni

Montaggio del manipolo (segue)

1.

Con tecnica asettica, togliere il puntale del perforatore dalla cannula di
irrigazione del manipolo e inserire il perforatore nel raccordo di accesso sterile
della sacca di irrigazione (figura 1).

NOTE

L'uso di una fonte di aspirazione regolata della struttura sanitaria e di un
contenitore per la raccolta di fluidi con il sistema di irrigazione SurgiLav Plus
e facoltativo e dipende dalla configurazione del manipolo e del gruppo della
cannula SurgiLav Plus.

Se si usa 'aspirazione, verificare che un contenitore per la raccolta di fluidi
sia ben collegato alla fonte di aspirazione regolata della struttura sanitaria,
come da protocollo ospedaliero. Adattare la fonte di aspirazione regolata
della struttura sanitaria secondo le istruzioni/direttive riguardanti i livelli di
aspirazione specifici della procedura.

Se necessario, I'adattatore della cannula di aspirazione pud essere tagliato
per collegare la cannula di aspirazione del manipolo a un raccordo di diametro
inferiore sul contenitore per la raccolta di fluidi.

Per facilitare il montaggio, staccare e separare la cannula di irrigazione dalla
coesa cannula di aspirazione in modo da agevolare I'accesso ai punti di
connessione corrispondenti.

. Se necessario, collegare la cannula di aspirazione del manipolo al contenitore

per la raccolta di fluidi.

NOTA - L’adattatore della cannula di aspirazione pud essere tolto per collegare
la cannula di aspirazione del manipolo a un raccordo di aspirazione di diametro
inferiore su un contenitore per la raccolta dei fluidi dell’aspirazione.

3.

Montare il gruppo della punta idoneo sul manipolo finché non si sente un
‘clic’. Fare riferimento ai dati sul gruppo della punta nella sezione Accessori.

Figura 1 — Montaggio del manipolo

Uso del manipolo

A AVVERTENZE

2.

Seguire SEMPRE le raccomandazioni e/o direttive locali aggiornate sui
protocolli di controllo delle infezioni per i trattamenti di lavaggio pulsato. La
mancata osservanza di questa precauzione pud comportare la trasmissione
nell’aria e sulle superfici di pericolosi batteri presenti nelle ferite.

Disporre SEMPRE i set di cannule lontano dalle aree trafficate per evitare il
rischio di piegarli e/o di spostare il manipolo.

Adottare SEMPRE una tecnica asettica per porre il manipolo in un luogo
sicuro e protetto quando non é utilizzato.

Far SEMPRE funzionare I'apparecchiatura rispettando i valori specificati delle
condizioni ambientali. Vedere la sezione Caratteristiche tecniche.

NON appoggiare il manipolo sul paziente.

Per aspirare in modo sicuro i rifiuti liquidi da un sito chirurgico, attenersi
SEMPRE alle raccomandazioni/direttive locali applicabili ai livelli di aspirazione
specifici per la procedura.

Premere il grilletto in modo da consentire al fluido di raggiungere I’estremita
del gruppo della punta del manipolo prima del suo impiego.

Premere il grilletto per iniziare I'irrigazione.

NOTA — Volendo, spingere il blocco del grilletto per trattenerlo sull'impostazione
di irrigazione ad alta o a bassa velocita. Spostare il blocco del grilletto nella
posizione sblocca per sbloccarlo.

3.

Se si usa I'aspirazione, per regolarla far scorrere I’apposito morsetto nella
posizione di apertura e di chiusura del percorso della cannula di aspirazione.
Se il manipolo non aspira, vedere la sezione Risoluzione dei problemi.

Rilasciare il grilletto per interrompere l'irrigazione e porre fine all’impiego del
manipolo.

Smontaggio del manipolo

A AVVERTENZE

NON riutilizzare gli accessori monouso. Tutti gli accessori classificati monouso
sono esclusivamente monouso.

Maneggiare i rifiuti a rischio biologico pud essere pericoloso. Per la
manipolazione e I'eliminazione in sicurezza dei rifiuti chirurgici liquidi, attenersi
SEMPRE alle norme locali aggiornate sullo smaltimento dei rifiuti a rischio
biologico.

Dopo averli usati, il gruppo della punta e la cannula di aspirazione conterranno
rifiuti chirurgici. Dopo I'uso, maneggiare SEMPRE questi accessori monouso
come materiali potenzialmente infettivi. Indossare SEMPRE guanti e occhiali di
protezione quando si rimuovono e smaltiscono questi accessori monouso.

NOTA - Verificare che tutti i rifiuti chirurgici liquidi siano stati eliminati dal gruppo
della punta e dalla cannula di aspirazione prima di scollegare questa cannula dal
contenitore per la raccolta dei rifiuti liquidi.

1.

Premere il meccanismo di bloccaggio sul gruppo della punta e togliere il
gruppo dal manipolo (figura 2).

Figura 2 — Rimozione del gruppo della punta
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2. Smaltire opportunamente la cannula di aspirazione e il gruppo della punta
contaminati.

NOTA — Prima di togliere il perforatore della cannula di irrigazione dalla sacca di

irrigazione, prendere le misure necessarie per evitare perdite dalla sacca.

3. Togliere il perforatore della cannula di irrigazione dalla sacca di irrigazione per
lo smaltimento definitivo del manipolo.

4. Smaltire opportunamente il manipolo. Vedere la sezione Smaltimento/
riciclaggio. Se si usa un manipolo munito di batterie amovibili, vedere la
sezione Rimozione delle batterie.

Esame e prova della funzionalita

A AVVERTENZE

NON utilizzare alcuna parte dell’apparecchiatura in presenza di danni
apparenti o se i criteri di ispezione non sono soddisfatti.

NON smontare né eseguire la manutenzione di questa apparecchiatura, salvo
altrimenti specificato.

NOTA — Per le riparazioni, rivolgersi al rappresentante di vendita Stryker o
chiamare il servizio assistenza clienti Stryker. Al di fuori degli Stati Uniti, rivolgersi
alla filiale Stryker piu vicina.

INTERVALLO CRITERI DI ISPEZIONE AZIONE
Prima Controllare che I'apparecchiatura non Se si notano
dell’'uso abbia subito danni, non sia usurata o che | danni, sostituire

non manchino componenti. I’apparecchiatura.

Controllare che sul cavo di alimentazione
e le cannule non ci siano tagli o fori.

Controllare che sul manipolo e
I’alloggiamento del gruppo alimentatore a
batteria non ci siano incrinature.

NOTA — Se si rende necessario gettare uno o piu componenti, vedere la sezione
Smaltimento/riciclaggio.

Risoluzione dei problemi

A\

NOTA — Se I'apparecchiatura necessita di riparazione, rivolgersi al rappresentante
addetto alle vendite di Stryker o chiamare il servizio di assistenza clienti Stryker.
Al di fuori degli Stati Uniti, rivolgersi alla filiale Stryker piu vicina.

AVVERTENZA — NON smontare né eseguire la manutenzione di questa
apparecchiatura, salvo altrimenti specificato.

PROBLEMA CAUSA SOLUZIONE
Il manipolo Il manipolo non & collegato Verificare che il manipolo
non aspira. alla fonte di aspirazione della | sia collegato alla fonte di
struttura sanitaria o la fonte aspirazione della struttura
di aspirazione non é stata sanitaria e sia ben regolato.
regolata correttamente.
Il manipolo & danneggiato. Sostituire il manipolo.
Di tanto Presenza di rumore elettrico. Spegnere tutte le
in tanto si apparecchiature elettriche
verificano non in uso nel locale.
mterfgrenze Trasferire altrove le
elettriche. . .
apparecchiature elettriche
per allontanarle quanto piu
possibile le une dalle altre.
Aumentare le distanze fra le
apparecchiature.
Collegare a prese differenti.

NOTA - Se si rende necessario gettare uno o piu componenti, vedere la sezione
Smaltimento/riciclaggio.

Conservazione e manipolazione

ATTENZIONE — Conservare SEMPRE I'apparecchiatura per I'intera durata d’'uso
alle condizioni ambientali specificate. Vedere la sezione Caratteristiche tecniche.

Per garantire la durata, le prestazioni e la sicurezza di questa apparecchiatura,
utilizzare i materiali di imballaggio originali per la conservazione e il trasporto.

Smaltimento/riciclaggio

A AVVERTENZE

NON togliere le batterie dal gruppo alimentatore a batteria sigillato. In caso
contrario potrebbe verificarsi I’esposizione agli elettroliti con conseguenti
ustioni chimiche gravi alla pelle e agli occhi.

Seguire SEMPRE le raccomandazioni e/o le norme locali vigenti in materia di
protezione dell’ambiente e di rischi associati al riciclaggio o allo smaltimento
dell’apparecchiatura al termine della sua durata utile.

Decontaminare SEMPRE I'apparecchiatura e le batterie esposte a materiale
infettivo prima di inviarla alle strutture di trattamento dei rifiuti.

Ai sensi della Direttiva 2012/19/UE della Comunita Europea
sui rifiuti di apparecchiature elettriche ed elettroniche (RAEE),
il presente dispositivo & soggetto a raccolta separata per il
riciclaggio. Non smaltirlo fra i rifiuti urbani non differenziati.
Contattare il distributore locale per le informazioni sullo
smaltimento. Prima del riciclaggio, accertarsi che le
apparecchiature infette vengano debitamente decontaminate.

Nel rispetto delle disposizioni della Direttiva 2006/66/CE

della Comunita Europea sulle batterie, il presente dispositivo
permette la rimozione in sicurezza delle batterie alla fine della
sua durata utile presso un impianto destinato al trattamento
dei rifiuti. Le unita infette devono essere decontaminate prima
di essere inviate per il riciclaggio. In caso non fosse possibile
decontaminare I'unita per il riciclaggio, I'ospedale non deve
tentare di estrarre le batterie dall’apparecchiatura alla fine
della sua durata utile. Ai sensi della Direttiva 2006/66/CE e dei
regolamenti degli stati membri, & tuttavia consentito continuare
a smaltire piccole quantita di batterie portatili tra i rifiuti destinati
alla discarica o all’incenerimento.

Rimozione delle batterie (figura 3)
(Solo REF 0207-580-000, REF 0207-583-000, REF 0207-585-000, REF 0207-586-
000, REF 0207-589-000 e REF 0207-590-000)

A AVVERTENZE

NON rimuovere le batterie in presenza di un paziente.

NON tagliare la cannula di irrigazione né il cavo di alimentazione per togliere
il gruppo alimentatore a batteria dal manipolo. In caso contrario potrebbero
verificarsi scosse elettriche, temperature eccessive e/o scintille con
conseguenti lesioni e/o incendi.

1. Spingere le due linguette per la rimozione del coperchio della batteria e
togliere il coperchio dall’alloggiamento del gruppo alimentatore.

2. Togliere il portabatterie dall’alloggiamento della batteria.

©

Togliere le otto batterie AA.
4. Riciclare o smaltire opportunamente le batterie e ’apparecchiatura.

Figura 3 — Rimozione delle batterie
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Caratteristiche tecniche

Modello: Set del manipolo del sistema di irrigazione SurgiLav Plus (SurgiLav Plus Irrigation System Handpiece Set)
REF: REF serie 0207-XXX-000

Dimensioni: (manipolo)
Lunghezza: 16,5 cm
Larghezza: 3,8 cm

Altezza: 8,9 cm

Peso: 0,6 kg (manipolo con gruppo alimentatore a batteria)

Lunghezza della cannula: 2,44 m

Requisiti elettrici: 12 V —, otto batterie alcaline AA da 1,5V, alimentato internamente
Conformita alle norme c E 0197
europee:

Solo REF 0207-050-000E

Protezione dalle

infiltrazioni (IP): IPX0

[]
Tipo di apparecchiatura: x Parte applicata di tipo BF

Modalita operativa: Continua

Certificazione della sicurezza del
prodotto: s P® Canadian Standards Association (CSA) International

Canadian Standards Association (CSA)
CAN/CSA-C22.2 No. 601.1-M90, Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for Safety

Solo per REF 0207-050- International Electrotechnical Commission (IEC)

000E: IEC 60601-1:2005, Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for Basic Safety and Essential
Performance; Corrigendum 1 (2006); Corrigendum 2 (2007)

IEC 60601-1:1988, Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for Safety - Second Edition; Amendment 1
(1991); Amendment 2 (1995); Corrigendum 1 (1995)

Canadian Standards Association (CSA)

CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1:08, Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for Basic Safety and
Essential Performance

American National Standards Institute (ANSI)/Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI)

ANSI/AAMI ES60601-1:2005, Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for Basic Safety and Essential
Performance; Consolidated Reprint (2009); Amendment 2 (2010)

European Committee for Electrotechnical Standardization (CENELEC)

EN 60601-1:2006, Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for Basic Safety and Essential Performance;
IEC Corrigendum 1 (2006); IEC Corrigendum 2 (2007); CENELEC Corrigendum (2010); CENELEC Amendment A11 (2011)

Condizioni ambientali: Funzionamento Conservazione e trasporto

40 °C 40°C
Limite di temperatura:
10°C -20 °C
75 % 75 %
Limite di umidita:
30 % 10 %
- . . 106 kPa 106 kPa
Limite di pressione ’
atmosferica: 70 kPa 50 kPa

@
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Caratteristiche tecniche

Informazioni di compatibilita e dichiarazioni del fabbricante — emissioni elettromagnetiche

L'uso del sistema di irrigazione SurgiLav Plus, REF 0207-050-000E é previsto nell’ambiente elettromagnetico specificato qui di seguito. Il cliente o I'utilizzatore del
sistema di irrigazione SurgilLav Plus, REF 0207-050-000E deve garantire che esso venga usato in un ambiente dotato di tali caratteristiche.

Prova delle emissioni Conformita Ambiente elettromagnetico — informazioni di compatibilita
Emissioni RF Gruppo 1 Il sistema di irrigazione SurgiLav Plus, REF 0207-050-000E utilizza energia RF esclusivamente per le sue funzioni
CISPR 11 interne. Le sue emissioni RF sono quindi molto basse ed e improbabile che causino interferenze a carico di
apparecchiature elettroniche poste nelle vicinanze.
Emissioni RF Classe B
CISPR 11
Emissioni armoniche Non Il sistema di irrigazione SurgiLav Plus, REF 0207-050-000E & idoneo per I'uso in tutti gli ambienti, compresi gli edifici
IEC 61000-3-2 applicabile abitativi e quelli direttamente collegati alla rete elettrica pubblica a bassa tensione che rifornisce gli edifici utilizzati
— - per scopi abitativi.
Fluttuazioni di tensione/ Non
emissioni di flicker applicabile
IEC 61000-3-3

Informazioni di compatibilita e dichiarazioni del fabbricante — immunita elettromagnetica

L'uso del sistema di irrigazione SurgilLav Plus, REF 0207-050-000E € previsto nell’ambiente elettromagnetico specificato qui di seguito. Il cliente o I'utilizzatore del
sistema di irrigazione SurgiLav Plus, REF 0207-050-000E deve garantire che esso venga usato in un ambiente dotato di tali caratteristiche.
Prova di immunita Livello di prova Livello di conformita Ambiente elettromagnetico — informazioni di compatibilita
IEC 60601

La distanza tra le eventuali apparecchiature di comunicazione
in RF portatili e mobili utilizzate e qualsiasi parte del
sistema di irrigazione SurgiLav Plus, REF 0207-050-000E, inclusi i cavi, non deve
mai essere inferiore alla distanza di separazione consigliata, calcolata mediante
I’equazione applicabile alla frequenza del trasmettitore.

Distanza di separazione consigliata

RF condotta 3 Vrms 3 Vrms
IEC 61000-4-6 Da 150 kHz a 80 MHz Da 150 kHz a 80 MHz d=1.2VP
Da 150 kHz a 80 MHz
RF irradiata 3V/m 3V/m d=1,2P
IEC 61000-4-3 Da 80 MHz a 2,5 GHz Da 80 MHz a 2,5 GHz Da 80 MHz a 800 MHz

d=23/P
Da 800 MHz a 2,5 GHz

Dove P & la massima potenza nominale in uscita del trasmettitore espressa in
watt (W) in base a quanto dichiarato dal suo fabbricante e d & la distanza di
separazione consigliata espressa in metri (m)

Le intensita di campo provenienti da trasmettitori in RF fissi, determinate tramite
un rilevamento in loco?, devono essere inferiori al livello di conformita in ciascuna
gamma di frequenza®.

Si possono verificare interferenze in prossimita di apparecchiature recanti il
seguente simbolo:

(((i)))

(Radiazioni elettromagnetiche non ionizzanti)

NOTA 1 — A 80 MHz e 800 MHz si applica il range di frequenza piu elevato.

NOTA 2 - E possibile che queste informazioni di compatibilita non siano universaimente applicabili. La propagazione elettromagnetica & influenzata dall’assorbimento e dalla riflessione ad opera di strutture, oggetti e persone.

®

Non & possibile prevedere teoricamente con precisione le intensita di campo generate dai trasmettitori fissi, quali stazioni base per telefoni a radiofrequenza (cellulari/cordless) e sistemi terrestri mobili di radiocomunicazione, sistemi
per radioamatori, antenne radio AM ed FM e TV. Per valutare I'ambiente elettromagnetico in relazione ai trasmettitori a RF fissi, & necessario prendere in considerazione I'opportunita di eseguire una perizia elettromagnetica del sito.
Se I'intensita di campo misurata nel luogo in cui viene utilizzato il sistema di irrigazione SurgiLav Plus, REF 0207-050-000E supera il livello di conformita applicabile alla RF sopra indicato, & necessario porre sotto osservazione il
sistema di irrigazione SurgiLav Plus, REF 0207-050-000E in modo da garantire che il suo funzionamento sia corretto. Se si notano prestazioni anormali, possono essere necessarie misure aggiuntive, come un diverso orientamento o
riposizionamento del sistema di irrigazione SurgiLav Plus, REF 0207-050-000E.

In una gamma di frequenze compresa tra 150 kHz e 80 MHz, le intensita di campo devono essere inferiori a 3 V/m.
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Caratteristiche tecniche

Informazioni di compatibilita e dichiarazioni del fabbricante — immunita elettromagnetica

L'uso del sistema di irrigazione SurgiLav Plus, REF 0207-050-000E é previsto nell’ambiente elettromagnetico specificato qui di seguito. Il cliente o I'utilizzatore del
sistema di irrigazione SurgilLav Plus, REF 0207-050-000E deve garantire che esso venga usato in un ambiente dotato di tali caratteristiche.
Ambiente elettromagnetico — informazioni di
compatibilita

Prova di immunita Livello di prova IEC 60601 Livello di conformita

| pavimenti devono essere in legno, cemento o piastrelle
di ceramica. Se i pavimenti sono coperti con materiale
sintetico, I'umidita relativa deve essere almeno del 30%.

+2, +4, +6 kV contatto
+2, +4, +8 kV aria

Scarica elettrostatica (ESD)
IEC 61000-4-2

+6 kV contatto
18 kV aria

+2 kV per le linee della rete di
alimentazione

Transitori veloci/burst

IEC 61000-4-4 La qualita dell’alimentazione di rete deve essere quella di

+1 kV su linea di
un ambiente commerciale o ospedaliero tipico.

+1 kV per le linee di ingresso/ alimentazione in CC

uscita

+1 kV modalita differenziale

Sovratensioni .
Non applicabile

IEC 61000-4-5

Non applicabile
+2 kV modalita comune

| campi magnetici a frequenza di rete devono essere ai

Campo magnetico a frequenza di rete
livelli caratteristici di una installazione tipica all’interno di

(50/60 Hz) 3A/m 3 A/m
IEC 61000-4-8 un ambiente commerciale o ospedaliero tipico.
Cali di tensione, brevi interruzioni e <5% U,
variazioni di tensione sulle linee di (calo >95% in U,)
ingresso della rete elettrica per 0,5 cicli
IEC 61000-4-11 40% U,
(calo del 60% in U,)
per 5 cicli
Non applicabile Non applicabile
70% U,
(calo del 30% in U))
per 25 cicli
<5% U,
(calo >95% in U,)
per5s

NOTA - U, ¢ la tensione di rete in corrente alternata prima dell’applicazione del livello di prova.

Distanze di separazione consigliate tra le apparecchiature di comunicazione in RF portatili e mobili e il sistema di irrigazione SurgilLav Plus, REF 0207-050-000E

L'uso del sistema di irrigazione SurgiLav Plus, REF 0207-050-000E & previsto in un ambiente elettromagnetico con controllo delle interferenze a radiofrequenza
irradiate. Per contribuire a evitare le interferenze elettromagnetiche, il cliente o I'utilizzatore del sistema di irrigazione SurgiLav Plus, REF 0207-050-000E
deve assicurarsi di mantenere una distanza minima tra le apparecchiature di comunicazione in RF portatili e mobili (trasmettitori) e il
sistema di irrigazione SurgiLav Plus, REF 0207-050-000E come consigliato qui di seguito, a seconda della potenza massima in uscita dalle apparecchiature di

comunicazione.

Potenza nominale massima erogata dal Distanza di separazione in base alla frequenza del trasmettitore
trasmettitore m
Da 150 kHz a 80 MHz Da 80 MHz a 800 MHz Da 800 MHz a 2,5 GHz

w d=1,2'P d=1,2VP d=23VP

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

0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3

100 12 12 23

Per i trasmettitori con una potenza nominale massima erogata non elencata in precedenza, la distanza di separazione consigliata d in metri (m) puo essere stimata utilizzando I'equazione applicabile alla frequenza del
trasmettitore, dove P ¢ la potenza nominale massima in uscita del trasmettitore espressa in watt (W) in base a quanto dichiarato dal suo fabbricante.

NOTA 1 — A 80 MHz e 800 MHz si applica la distanza di separazione per la gamma di frequenze piu elevata.

NOTA 2 - E possibile che queste informazioni di compatibilita non siano universalmente applicabili. La propagazione elettromagnetica & influenzata dall’assorbimento e dalla riflessione ad opera di strutture, oggetti e persone.
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Inleiding

Deze handleiding met gebruiksaanwijzing is de meest volledige informatiebron
voor een veilig en effectief gebruik van uw product. Deze handleiding kan
worden gebruikt door inservice-instructeurs, artsen, verpleegkundigen en
instrumenterenden.

Bewaar deze naslaghandleiding, zodat deze gedurende de levensduur van het
product kan worden geraadpleegd.

In deze handleiding worden de volgende conventies aangehouden:

Een WAARSCHUWING benadrukt dat de veiligheid in het geding is. Houd

u ALTIJD aan deze informatie, teneinde letsel bij patiénten en/of medisch

personeel te voorkomen.

De term LET OP benadrukt dat de betrouwbaarheid van het product in het

geding is. Houd u ALTIJD aan deze informatie, teneinde schade aan het

product te voorkomen.

Een OPMERKING vult procedurele informatie aan en/of verduidelijkt die.
Als aanvullende informatie, met name veiligheidsinformatie, of inservicetraining
vereist is, neem dan contact op met de vertegenwoordiger van Stryker of bel de
klantenservice van Stryker.

Handelsmerken die niet het eigendom van Stryker Corporation zijn, zijn het
eigendom van hun respectieve eigenaars.

Indicaties voor gebruik

Het Stryker SurgiLav Plus irrigatiesysteem (SurgiLav Plus Irrigation System)
wordt gebruikt voor wonddebridement, debridement van weke delen en reiniging
van medische, klinische of chirurgische plaatsen. Dit omvat reiniging van bot bij
chirurgische ingrepen, hydrodebridement van chronische wonden, debridement
van door brandwonden veroorzaakte losse huid en reiniging van traumawonden.

Contra-indicaties

Geen bekend.

Voor gebruik met

In dit gedeelte worden de systeemonderdelen beschreven die samen met de in
deze handleiding beschreven apparatuur moeten worden gebruikt om een veilig

en effectief systeem te verkrijgen. Voor alle SurgiLav Plus handstukken (SurgiLav

Plus handpieces) zijn de volgende systeemonderdelen vereist:

BESCHRIJVING REF

SurgiLav Plus tips (Tips) 0207-XXX-000-serie
Stryker infuusstandaard (IV Pole) (of 0296-003-000
equivalent)

Veiligheid van de patiént/gebruiker

A WAARSCHUWINGEN:

Voordat enig systeemonderdeel of enig met dit systeem compatibel onderdeel
wordt gebruikt, dienen de instructies doorgelezen en begrepen te zijn. Besteed
speciale aandacht aan WAARSCHUWINGEN. Maak u vé6r gebruik vertrouwd
met de onderdelen van het systeem.

Deze apparatuur mag uitsluitend worden gebruikt door opgeleide en ervaren
professionele medische zorgverleners.

Inspecteer na ontvangst de verpakking en elk onderdeel op beschadiging.
Gebruik de apparatuur NIET als beschadiging zichtbaar is of als niet aan
de inspectiecriteria wordt voldaan. Zie het gedeelte Inspectie en tests voor
inspectiecriteria.

Aanvankelijk bij ontvangst en vé6r gebruik moet de verpakking op
beschadiging worden gecontroleerd en de integriteit van de steriele barriére
worden bevestigd. Gebruik de apparatuur NIET bij zichtbare beschadiging of
verbroken steriele barriére.

De professionele medische zorgverlener die de ingreep uitvoert, is
verantwoordelijk voor het bepalen van de geschiktheid van deze apparatuur en
de specifieke techniek die bij iedere patiént wordt gebruikt. Als fabrikant doet
Stryker geen aanbevelingen voor operatieprocedures of -technieken.

Gebruik deze apparatuur NIET in omgevingen waar brandbare anesthetica of
brandbare middelen worden vermengd met lucht, zuurstof of lachgas.

Neem speciale voorzorgsmaatregelen met betrekking tot elektromagnetische
compatibiliteit (EMC) wanneer medische elektrische apparatuur zoals dit
systeem wordt gebruikt. Het systeem moet worden geinstalleerd en in gebruik
worden genomen in overeenstemming met de EMC-informatie in deze
handleiding. Draagbare en mobiele RF-communicatieapparatuur kunnen het
functioneren van het systeem beinvioeden. Zie het gedeelte Specificaties.

Accessoires

In dit gedeelte worden systeemonderdelen beschreven die kunnen worden besteld
om oorspronkelijke apparatuur te vervangen die beschadigd, versleten of aan
vervanging toe is. Dit gedeelte kan tevens optionele onderdelen bevatten die bij
het systeem worden gebruikt.

A WAARSCHUWINGEN:

Gebruik alleen door Stryker goedgekeurde systeemonderdelen en
-accessoires, tenzij anders vermeld.

Gebruik van andere elektronische onderdelen en accessoires kan leiden
tot een toename in elektromagnetische emissies of een afname van de
elektromagnetische immuniteit van het systeem.

Breng GEEN wijzigingen aan in systeemonderdelen of -accessoires.

Gebruik, verwerk of verpak de hulpmiddelen voor eenmalig gebruik NIET
opnieuw. Een hulpmiddel voor eenmalig gebruik is uitsluitend bestemd

om één keer te worden gebruikt. Een hulpmiddel voor eenmalig gebruik is
mogelijk niet bestand tegen herverwerking waarbij sterilisatie met chemicalién,
chemische damp of hoge temperatuur is betrokken. Reiniging kan worden
bemoeilijkt door ontwerpkenmerken. Hergebruik kan een ernstig risico van
verontreiniging vormen en kan de structurele integriteit van het hulpmiddel voor
eenmalig gebruik in gevaar brengen; dit kan storingen in de werking tot gevolg
hebben. Kritieke productinformatie gaat mogelijk verloren als het hulpmiddel
voor eenmalig gebruik opnieuw wordt verpakt. Niet-naleving kan tot infectie

of kruisinfectie leiden en letsel bij de patiént en/of het medisch personeel
veroorzaken.

De volgende door Stryker goedgekeurde accessoires worden afzonderlijk
verkocht:

BESCHRIJVING REF

SurgiLav Plus tips en slang (Tips and Tubing), steriel, 0207-0XX-X00-serie
disposable, 12 stuks per verpakking

SurgiLav Plus spatschermen (Splash Shields), steriel, | 0207-0XX-000-serie
disposable, 12 stuks per verpakking

Infuusstandaard (IV Pole) 0296-003-000
OPMERKING: Een complete lijst met accessoires kunt u aanvragen bij de
vertegenwoordiger van Stryker of telefonisch bij de klantenservice van Stryker.

Neem buiten de VS contact op met de dichtstbijzijnde dochteronderneming van
Stryker.
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Kenmerken

Kenmerken (vervolg)

J Spike van irrigatieslang — De spike wordt gebruikt om in de
irrigatiezak te prikken en de irrigatieslang van het handstuk op de
irrigatiezak aan te sluiten.

K Dop van spike van irrigatieslang — De beschermende spikedop is op
de scherpe spike van de irrigatieslang aangebracht om de steriliteit te
bewaren en beschadiging of letsel te voorkomen.

L Batterijpak (geseald) — Het batterijpak levert voeding aan het
handstuk.

M Zuigslangadapter — De adapter dient voor een poort met een grote
diameter op een vaculimvloeistofopvangbeker en mag zo nodig
worden verwijderd.

Definities
De symbolen op de apparatuur en/of in de documentatie worden gedefinieerd

in dit gedeelte of in de Symbolendefinitietabel. Zie de met de apparatuur
meegeleverde Symbolendefinitietabel.

SYMBOOL DEFINITIE

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

Algemeen waarschuwingsteken

Lipjes voor verwijderen van batterijdeksel

(Alleen REF 0207-580-000, REF 0207-583-000,

REF 0207-585-000, REF 0207-586-000, REF 0207-589-
000 en REF 0207-590-000)

Trekkervergrendeling

In aanraking met de patiént komend onderdeel, type BF

=] | | [>

Gesteriliseerd met straling

STERILE| R

A In aanraking met de patiént komend(e) onderdeel/onderdelen — De
tip en het hoofdgedeelte van het handstuk zijn de in aanraking met
de patiént komende onderdelen als gedefinieerd door de fabrikant
volgens de normen vermeld onder Veiligheidscertificatie van product in
het gedeelte Specificaties.

B Vergrendelmechanisme — Het mechanisme dient om de tip uit het
handstuk los te zetten.

C Trekker — Een geactiveerde trekker levert irrigatie aan de operatie-/
wondplaats.
D Trekkervergrendeling — De vergrendeling dient om de trekker in de

stand voor hoge irrigatieflow of lage irrigatieflow te houden.

E Combinatie irrigatieslang/voedingskabel — De irrigatieslang zorgt
voor een vloeistofbaan van de irrigatiezak naar de tip van het
handstuk. De voedingskabel geleidt elektrische energie van het
batterijpak naar het handstuk.

F Zuigklem — De klem dient om de zuigslangbaan te openen en te
sluiten voor het regelen van de afzuiging bij de tip van het handstuk
(niet bij alle handstukconfiguraties inbegrepen).

G Zuigslang — De zuigslang verschaft een afzuigbaan van

de tip van het handstuk naar de vacuiimopvangbeker die
met de ziekenhuisvacuiimbron is verbonden (niet bij alle

handstukconfiguraties inbegrepen).

H Zuigslangpoort — De poort zorgt ervoor dat de zuigslang op het
handstuk kan worden aangesloten (niet getoond).

| Batterijpak (verwijderbare batterijen) — Het batterijpak levert voeding
aan het handstuk en zorgt dat de interne batterijen eenvoudig kunnen
worden verwijderd. (Alleen REF 0207-580-000, REF 0207-583-000,
REF 0207-585-000, REF 0207-586-000, REF 0207-589-000 en REF
0207-590-000)

Gelijkstroom

Niet opnieuw gebruiken

Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is

Instructies

Het handstuk monteren

A WAARSCHUWINGEN:

+ Pas ALTIJD een aseptische techniek toe bij het hanteren van het steriele
handstuk en de steriele irrigatieslang.
Gebruik het handstuk NIET opnieuw voor chirurgische toepassingen of
toepassingen waarvoor een steriel veld is vereist.
Pas ALTIJD een aseptische techniek toe bij het verwijderen van de dop van
de spike van de irrigatieslang. Niet-naleving kan ertoe leiden dat de spike
van de irrigatieslang verontreinigd raakt voordat deze in de irrigatiezak wordt
ingebracht.

OPMERKINGEN:
Zorg voor een normale infuusstandaard die van een irrigatiezak is voorzien.

Het vloeistofoppervlak in de irrigatiezak moet zich altijd minder dan 91 cm
(36 inch) boven het handstuk bevinden als het handstuk is aangesloten.
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Instructies

Het handstuk monteren (vervolg)

1. Verwijder met gebruik van een aseptische techniek de dop van de spike
van de irrigatieslang uit de irrigatieslang van het handstuk en steek de spike
van de irrigatieslang in de aseptische lostrekbare poort van de irrigatiezak
(afbeelding 1).

OPMERKINGEN:

Het gebruik van een gereguleerde ziekenhuisvaculimbron en een
vloeistofopvangbeker met het SurgiLav Plus irrigatiesysteem is optioneel en is
afhankelijk van de SurgiLav Plus handstukconfiguratie en de slangenset.

Bij gebruik van afzuiging moet een vloeistofopvangbeker correct op een
gereguleerde ziekenhuisvaculimbron zijn aangesloten volgens het plaatselijke
ziekenhuisprotocol. Stel de gereguleerde ziekenhuisvacuiimbron af volgens
de plaatselijke aanbevelingen en/of voorschriften inzake procedurespecifieke
zuigkracht.

De zuigslangadapter mag worden afgesneden om de zuigslang van het
handstuk zo nodig aan te sluiten op een poort met een kleinere diameter op
de vloeistofopvangbeker.

Om het monteren te vergemakkelijken, moet u de irrigatieslang voldoende van
de co-gebonden zuigslang wegtrekken en scheiden om gemakkelijk toegang
tot de corresponderende aansluitpunten te verkrijgen.

2. Sluit indien nodig de zuigslang van het handstuk aan op de
vloeistofopvangbeker.
OPMERKING: De zuigslangadapter mag worden verwijderd om de zuigslang van

het handstuk aan te sluiten op een zuigpoort met een kleinere diameter op een
vacuiimvloeistofopvangbeker.

3. Breng de juiste tip in het handstuk aan totdat u een klik hoort. Zie het gedeelte
Accessoires voor informatie over de tip.

Afbeelding 1 — Het handstuk monteren

Het handstuk gebruiken

A WAARSCHUWINGEN:

Neem ALTIJD de geldende plaatselijke aanbevelingen en/of voorschriften
inzake infectiebestrijdingsprotocollen voor pulslavage in acht. Als een dergelijk
protocol niet wordt toegepast, kunnen gevaarlijke bacterién uit wonden in de
lucht en op omringende oppervlakken terechtkomen.

Plaats slangensets NOOIT op plaatsen waar het personeel loopt om
onbedoeld knikken van de slangenset en/of beweging van het handstuk te
voorkomen.

Pas ALTIJD een aseptische techniek toe bij het wegbergen van het handstuk
op een veilige plaats als het niet in gebruik is.

De apparatuur moet ALTIJD binnen de voorgeschreven omgevingswaarden
worden gebruikt. Zie het gedeelte Specificaties.

Plaats het handstuk NIET op een patiént.
Neem bij gebruik van afzuiging ALTIJD de geldende plaatselijke aanbevelingen

en/of voorschriften inzake procedurespecifieke zuigkracht in acht voor het
veilig verwijderen van vloeibaar afval uit een operatieplaats.

1. Knijp vé6r gebruik van het handstuk de trekker voldoende samen zodat de
vloeistof tot in het uiteinde van de tip komt.

2. Knijp de trekker samen om met de irrigatie te beginnen.

OPMERKING: Duw desgewenst op de trekkervergrendeling om de trekker

in de stand voor hoge of lage irrigatiesnelheid te houden. Ontkoppel de

trekkervergrendeling door deze in de ontgrendelde stand te zetten.

3. Bij gebruik van afzuiging wordt de zuigklem verschoven om de zuigslangbaan
te openen en te sluiten voor het regelen van de afzuiging. Als het handstuk
geen zuigkracht levert, zie dan het gedeelte Oplossen van problemen.

4. Laat de trekker los om de irrigatie te beéindigen en de werking van het
handstuk stop te zetten.

Het handstuk demonteren

A WAARSCHUWINGEN:

Gebruik voor eenmalig gebruik bestemde disposable accessoires NIET
opnieuw. Alle disposable accessoires dienen uitsluitend voor eenmalig gebruik.

Het hanteren van biologisch gevaarlijk afval is mogelijk gevaarlijk. Neem
ALTIJD de geldende plaatselijke voorschriften inzake biologisch gevaarlijk afval
in acht voor het veilig hanteren en afvoeren van chirurgisch vloeibaar afval.

De tip en de zuigslang bevatten na gebruik chirurgisch afval. Behandel deze
disposable accessoires na gebruik ALTIJD als potentieel infectueus materiaal.
Draag ALTIJD handschoenen en oogbescherming tijdens het verwijderen en
afvoeren van deze disposable accessoires.

OPMERKING: Zorg dat alle chirurgische vloeibare afval uit de tip en zuigslang is
verwijderd alvorens de zuigslang van de vloeistofopvangbeker los te maken.

1. Druk op het vergrendelmechanisme van de tip en neem de tip uit het handstuk
(afbeelding 2).

Afbeelding 2 — De tip verwijderen
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2. Voer de verontreinigde zuigslang en tip op juiste wijze af.

OPMERKING: Neem maatregelen om te voorkomen dat de irrigatiezak lekt
alvorens de spike van de irrigatieslang uit de irrigatiezak te halen.

3. Haal de spike van de irrigatieslang uit de irrigatiezak om het handstuk definitief
af te voeren.

4. Voer het handstuk op juiste wijze af. Zie het gedeelte Afvoeren/recyclen.
Zie het gedeelte De batterijen verwijderen bij gebruik van een handstuk met
verwijderbare batterijen.

Inspectie en tests

A WAARSCHUWINGEN:

Gebruik de apparatuur NIET als beschadiging zichtbaar is of als niet aan de

inspectiecriteria wordt voldaan.

Deze apparatuur NIET demonteren of repareren, tenzij anders vermeld.
OPMERKING: Neem voor reparatie contact op met de vertegenwoordiger van

Stryker of bel de klantenservice van Stryker. Neem buiten de VS contact op met
de dichtstbijzijnde dochteronderneming van Stryker.

INTERVAL INSPECTIECRITERIA MAATREGEL
Voor Controleer apparatuur op beschadiging, Als beschadiging
gebruik slijtage of ontbrekende onderdelen. wordt geconstateerd,

moet de apparatuur
worden vervangen.

Controleer voedingskabel en slang op
insnijdingen of gaatjes.

Controleer het handstuk en de behuizing
van het batterijpak op barsten.

OPMERKING: Raadpleeg het gedeelte Afvoeren/recyclen als een onderdeel moet
worden afgevoerd.

Oplossen van problemen

WAARSCHUWING: Deze apparatuur NIET demonteren of repareren,
tenzij anders vermeld.

OPMERKING: Als uw apparatuur onderhoud nodig heeft, neemt u contact op met
de vertegenwoordiger van Stryker of belt u naar de klantendienst van Stryker.
Neem buiten de VS contact op met de dichtstbijzijnde dochteronderneming van
Stryker.

PROBLEEM OORZAAK OPLOSSING
Het handstuk | Het handstuk is niet Zorg dat het handstuk
levert geen aangesloten op een is aangesloten op een
zuigkracht. ziekenhuisvaculimbron of ziekenhuisvaculimbron en
de vacuiimbron is onjuist correct is afgesteld.
afgesteld.
Het handstuk is beschadigd. Vervang het handstuk.
Er komen Er is elektrische ruis Schakel alle niet-gebruikte
sporadisch aanwezig. elektrische apparatuur in de
elektrische kamer uit.
storrlngen Verplaats de elektrische
voor. apparatuur zodanig dat de
afstand tussen de apparaten
zo groot mogelijk is. Vergroot
de afstand tussen de
apparatuur.
Sluit de apparatuur aan op
verschillende stopcontacten.

OPMERKING: Raadpleeg het gedeelte Afvoeren/recyclen als een onderdeel moet
worden afgevoerd.

Opslag en hanteren

LET OP: Houd u bij opslag gedurende de gehele levensduur van de apparatuur
ALTIJD aan de voorgeschreven waarden voor de omgevingscondities. Zie het
gedeelte Specificaties.

Gebruik van het oorspronkelijke verpakkingsmateriaal bij opslag en vervoer van
deze apparatuur wordt aanbevolen om de levensduur, prestaties en veiligheid
ervan te verzekeren.

Afvoeren/recyclen

A WAARSCHUWINGEN:

Verwijder de batterijen NIET uit het gesealde batterijpak. Niet-naleving kan
blootstelling aan elektrolyten veroorzaken en leiden tot ernstige chemische
brandwonden aan huid en ogen.

Houd u ALTIJD aan de geldende plaatselijke adviezen en/of voorschriften
inzake milieubescherming en recycling- of afvoerrisico’s wanneer apparatuur
aan het einde van zijn bruikbare levensduur wordt afgedankt.

Ontsmet ALTIJD apparatuur en batterijen die aan infectieus materiaal zijn
blootgesteld, alvorens deze naar een afvalverwerkingsbedrijf te sturen.

Conform de Europese richtlijn betreffende afgedankte
elektrische en elektronische apparatuur (AEEA) (2012/19/EU)
moet dit product gescheiden worden ingezameld voor recycling.
Niet afvoeren bij het ongescheiden gemeentelijk afval. Vraag
de plaatselijke distributeur om informatie betreffende de afvoer.
Zorg dat geinfecteerde apparatuur ontsmet is alvorens het te
recyclen.

Conform Richtlijn 2006/66/EG inzake batterijen en accu’s
van de Europese Gemeenschap is dit apparaat zodanig
ontworpen dat de batterijen aan het einde van de nuttige
gebruiksduur veilig door een afvalverwerkingsbedrijf kunnen
worden verwijderd. Verontreinigde apparaten moeten
worden gedecontamineerd voordat ze naar de recycling
worden gestuurd. Als het niet mogelijk is om het apparaat
te decontamineren voor recycling, mag het ziekenhuis niet
proberen om de batterijen uit de afgedankte apparatuur te
halen. Afvoer van kleine hoeveelheden draagbare batterijen
naar stortplaatsen en verbrandingsinstallaties blijft toegestaan
onder Richtlijn 2006/66/EG en voorschriften van lidstaten.

De batterijen verwijderen (afbeelding 3)
(Alleen REF 0207-580-000, REF 0207-583-000, REF 0207-585-000, REF 0207-
586-000, REF 0207-589-000 en REF 0207-590-000)

A WAARSCHUWINGEN:

Verwijder de batterijen NIET in aanwezigheid van een patiént.

Snijd de irrigatieslang/voedingskabel NIET door om het batterijpak uit het
handstuk te verwijderen. Niet-naleving kan elektrische schok, overmatige hitte
en/of vonken veroorzaken en leiden tot letsel en/of brand.

1. Duw op de twee lipjes voor het verwijderen van het batterijdeksel en haal het
deksel van de behuizing van het batterijpak af.

2. Haal de batterijhouder uit de batterijbehuizing.

w

Verwijder de acht AA-batterijen.
4. Recycle de batterijen en apparatuur of voer ze op juiste wijze af.

Afbeelding 3 — De batterijen verwijderen
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Specificaties
Model: SurgiLav Plus irrigatiesysteemhandstukset (SurgiLav Plus Irrigation System Handpiece Set)
REF: REF 0207-XXX-000-serie
Afmetingen: (handstuk)
Lengte: 16,5 cm
Breedte: 3,8 cm
Hoogte: 8,9 cm
Massa: 0,6 kg (handstuk met batterijpak)
Lengte slang: 2,44 m

Elektrische voeding:

Intern aangedreven door 12 V —, acht 1,5 V AA-alkalinebatterijen

Europese conformiteit:

C €ot97

uitsluitend REF 0207-050-000E

IP-code (bescherming

tegen binnendringing): IPX0

[]
Type apparatuur: x Patiéntverbinding type BF
Werkingsmodus: Continu

Veiligheidscertificatie van product:

s P® Canadian Standards Association (CSA) International

Canadian Standards Association (CSA)
CAN/CSA-C22.2 No. 601.1-M90, Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for Safety

Alleen voor REF 0207-
050-000E:

International Electrotechnical Commission (IEC)

IEC 60601-1:2005, Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for Basic Safety and Essential
Performance; Corrigendum 1 (2006); Corrigendum 2 (2007)

IEC 60601-1:1988, Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for Safety - Second Edition; Amendment 1
(1991); Amendment 2 (1995); Corrigendum 1 (1995)

Canadian Standards Association (CSA)

CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1:08, Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for Basic Safety and
Essential Performance

American National Standards Institute (ANSI)/Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI)

ANSI/AAMI ES60601-1:2005, Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for Basic Safety and Essential
Performance; Consolidated Reprint (2009); Amendment 2 (2010)

European Committee for Electrotechnical Standardization (CENELEC)

EN 60601-1:2006, Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for Basic Safety and Essential Performance;
IEC Corrigendum 1 (2006); IEC Corrigendum 2 (2007); CENELEC Corrigendum (2010); CENELEC Amendment A11 (2011)

Omgevingscondities:

Temperatuurlimieten:

Vochtigheidslimieten:

Limieten atmosferische druk:

Bedrijf Opslag en vervoer

J/ 40°C /ﬂ/ 40°C
10°C -20°C
75 % 75 %
30 % 10 %
106 kPa 106 kPa
70 kPa Jll 50 kPa Jll
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Specificaties

Leidraad en fabrikantenverklaring — elektromagnetische emissies

De SurgiLav Plus irrigatiesysteem, REF 0207-050-000E is bestemd voor gebruik in de hieronder aangegeven elektromagnetische omgeving. De klant of de gebruiker
van de SurgilLav Plus irrigatiesysteem, REF 0207-050-000E dient ervoor te zorgen dat hij in een dergelijke omgeving wordt gebruikt.

Emissietest Naleving Elektromagnetische omgeving — leidraad
RF-emissies Groep 1 De SurgiLav Plus irrigatiesysteem, REF 0207-050-000E gebruikt RF-energie uitsluitend voor de inwendige werking.
De RF-emissies zijn derhalve zeer laag, en het is niet waarschijnlijk dat ze enige storing veroorzaken in nabije
CISPR 11
elektronische apparatuur.
RF-emissies Klasse B
CISPR 11
Harmonische emissies Niet van De Surgilav Plus irrigatiesysteem, REF 0207-050-000E is geschikt voor gebruik in alle instellingen, waaronder
IEC 61000-3-2 toepassing instellingen met een woonfunctie en instellingen die rechtstreeks aangesloten zijn op het openbare laagspanningsnet
- - - - dat voor huishoudelijke doeleinden gebruikie gebouwen van stroom voorziet.
Spanningswisselingen/ Niet van
flikkeremissies toepassing
IEC 61000-3-3

Leidraad en fabrikantenverklaring — elektromagnetische immuniteit

De Surgilav Plus irrigatiesysteem, REF 0207-050-000E is bestemd voor gebruik in de hieronder aangegeven elektromagnetische omgeving. De klant of de gebruiker
van de SurgilLav Plus irrigatiesysteem, REF 0207-050-000E dient ervoor te zorgen dat hij in een dergelijke omgeving wordt gebruikt.

Immuniteitstest

IEC 60601-testniveau

Nalevingsniveau

Elektromagnetische omgeving — leidraad

Geleide RF
IEC 61000-4-6

Uitgestraalde RF
IEC 61000-4-3

3 Vrms
150 kHz tot 80 MHz

3V/m
80 MHz tot 2,5 GHz

3 Vrms
150 kHz tot 80 MHz

3V/m
80 MHz tot 2,5 GHz

Draagbare en mobiele RF-communicatieapparatuur mag niet dichter bij enig
deel van de SurgiLav Plus irrigatiesysteem, REF 0207-050-000E, inclusief
kabels, worden gebruikt dan de aanbevolen scheidingsafstand berekend met de
vergelijking die van toepassing is op de frequentie van de zender.

Aanbevolen scheidingsafstand

d=1,2VP
150 kHz tot 80 MHz

d=1.2VP
80 MHz tot 800 MHz

d=23VP
800 MHz tot 2,5 GHz

waarbij P het nominale maximale uitgangsvermogen van de zender in watt (W)
is volgens de fabrikant van de zender en d de aanbevolen scheidingsafstand in
meters (m) is.

De door vaste RF-zenders uitgestraalde veldsterkten, zoals vastgesteld door
een elektromagnetische meting van de locatie®, moeten lager zijn dan het
nalevingsniveau in elk frequentiebereik®.

Er kan storing optreden in de buurt van apparatuur die voorzien is van het
onderstaande symbool:

(((i)))

(Niet-ioniserende elektromagnetische straling)

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

OPMERKING 2: Deze richtlijnen zijn mogelijk niet van toepassing op alle situaties. Elektromagnetische voortplanting wordt beinvioed door absorptie en reflectie van bouwwerken, voorwerpen en mensen.

2 Veldsterktes van vaste zenders, zoals basisstations voor radio- (mobiele/draadloze) telefoons en mobiele landradio’s, amateurradio, AM- en FM-radio-uitzendingen en tv-uitzendingen kunnen theoretisch niet met nauwkeurigheid

worden Om het elek

ische milieu vast te stellen wegens vaste RF-zenders, dient een elektromagnetische meting van de locatie te worden overwogen. Als de gemeten veldsterkte op de locatie waar de
SurgiLav Plus irrigatiesysteem, REF 0207-050-000E wordt gebruikt, hoger is dan het bovenvermelde toepasselijke RF-nalevingsniveau, moet de SurgiLav Plus irrigatiesysteem, REF 0207-050-000E worden geobserveerd om te
verifiéren of deze normaal werkt. Bij observatie van abnormale werking zijn er wellicht aanvullende maatregelen nodig, zoals het anders oriénteren of verplaatsen van de SurgiLav Plus irrigatiesysteem, REF 0207-050-000E.

b Over het frequentiebereik van 150 kHz tot 80 MHz dienen de veldsterktes minder dan 3 V/m te zijn.
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Specificaties

Leidraad en fabrikantenverklaring — elektromagnetische immuniteit

De SurgiLav Plus irrigatiesysteem, REF 0207-050-000E is bestemd voor gebruik in de hieronder aangegeven elektromagnetische omgeving. De klant of de gebruiker
van de SurgilLav Plus irrigatiesysteem, REF 0207-050-000E dient ervoor te zorgen dat hij in een dergelijke omgeving wordt gebruikt.

Immuniteitstest IEC 60601-testniveau Nalevingsniveau Elektromagnetische omgeving — leidraad
Elektrostatische ontlading (ESD) +6 kV contact +2, +4, +6 kV contact Vloeren dienen van hout, beton of keramische tegels te
IEC 61000-4-2 zijn. Als de vloer bedekt is met een synthetisch materiaal,
8 KV lucht 12, +4, £8 kV lucht dient de relatieve vochtigheid ten minste 30% te zijn.
Snelle elektrische transiénten en lawines | +2 kV voor stroomtoevoerleidingen kv De kwaliteit van de netvoeding dient geschikt te
+ 0 " .
IEC 61000-4-4 +1 kV voor ingangs-/ gelijkstroomIZiding zijn voor een n_ormale c_:ommer(_:lele omgeving of
uitgangsleidingen ziekenhuisomgeving.
Stootspanning +1 kV differential mode N N
iet van toepassing iet van toepassing
IEC 61000-4-5 +2 kV common mode
Door netfrequentie (50/60 Hz) opgewekt Door netfrequentie opgewekte magnetische velden
magnetisch veld 3A/m 3 A/m dienen een niveau te hebben dat kenmerkend is voor
IEC 61000-4-8 een normale locatie in een normale commerciéle of
ziekenhuisomgeving.
Spanningsdalingen, korte onderbrekingen <5% U,
en spanningsfluctuaties op de (>95% daling in U,)
stroomtoevoerleidingen gedurende 0,5 cyclus
IEC 61000-4-11 40% U,

(60% daling in U,)
gedurende 5 cycli
70% U,
(30% daling in U,)
gedurende 25 cycli
<5% U,
(>95% daling in U,)
gedurende 5 s

Niet van toepassing Niet van toepassing

OPMERKING: U_ is de wisselstroomnetspanning v6or toepassing van het testniveau.

Aanbevolen scheidingsafstanden tussen draagbare en mobiele RF-communicatieapparatuur en het SurgiLav Plus irrigatiesysteem, REF 0207-050-000E

De SurgiLav Plus irrigatiesysteem, REF 0207-050-000E is bestemd voor gebruik in een elektromagnetische omgeving waarin uitgestraalde RF-storingen onder
controle zijn. De klant of gebruiker van de SurgiLav Plus irrigatiesysteem, REF 0207-050-000E kan elektromagnetische interferentie helpen voorkomen door een
minimumafstand te bewaren tussen draagbare en mobiele RF-communicatieapparatuur (zenders) en de SurgiLav Plus irrigatiesysteem, REF 0207-050-000E zoals
hieronder aanbevolen, overeenkomstig het maximale uitgangsvermogen van de communicatieapparatuur.

Nominale maximale uitgangsvermogen Scheidingsafstand volgens de frequentie van de zender
van de zender m
150 kHz tot 80 MHz 80 MHz tot 800 MHz 800 MHz tot 2,5 GHz

w d=12VP d=12VP d=23P

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

0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 73

100 12 12 23

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

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

OPMERKING 2: Deze richtlijnen zijn mogelijk niet van toepassing op alle situaties. Elektromagnetische voortplanting wordt beinvioed door absorptie en reflectie van bouwwerken, voorwerpen en mensen.
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Inledning

Denna handbok med bruksanvisning ar den mest omfattande kéllan till information

for séker och effektiv anvandning av din produkt. Denna handbok kan anvéndas
av utbildare pa arbetsplatsen, I&kare, sjukskoterskor och operationstekniker.

Bevara och las denna referenshandbok under produktens livslangd.
Féljande konventioner anvands i denna handbok:

VARNING markerar en sékerhetsrelaterad fraga. Folj ALLTID denna
information for att forhindra att patient och/eller sjukvardspersonal skadas.

VAR FORSIKTIG markerar en fraga om produktens tillforlitlighet. Folj ALLTID
denna information for att forhindra produktskada.

OBS! kompletterar och/eller klargér information om procedurerna.

Om ytterligare information, i synnerhet information som rér sakerhet,
eller utbildning pa arbetsplatsen kravs ska du kontakta din Stryker-
forsaljningsrepresentant eller ringa Strykers kundtjanst.

Varumérken som inte tillhér Stryker Corporation tillhér sina respektive dgare.

Anvandningsomrade

Stryker SurgiLav Plus spolningssystem (SurgiLav Plus Irrigation System) anvands
for debridering av sér, debridering av mjukvévnad samt rengdring av omraden
fér medicinska, kliniska och kirurgiska ingrepp. Detta inkluderar rengéring av ben
under kirurgiska ingrepp, hydrodebridering av kroniska sar, debridering av 16s hud
fran brannskador samt rengdring av traumasar.

Kontraindikationer

Inga kénda.

For anvandning tilsammans med

Detta avsnitt beskriver systemkomponenter som méaste anvandas tillsammans
med den utrustning som beskrivs i denna handbok for att uppna ett sékert och
effektivt system. Alla SurgiLav Plus-handstycken (SurgiLav Plus handpieces)
kraver foljande systemkomponenter:

BESKRIVNING REF

Anvandar-/patientsakerhet

A VARNINGAR:

L&s igenom och se till att férstd anvisningarna fore anvandning av en
systemkomponent eller en komponent som ar kompatibel med detta system.
Var sarskilt uppmérksam pé information markt VARNING. Gor dig val fortrogen
med systemkomponenterna fére anvandning.

Endast utbildad och erfaren sjukvardspersonal far anvanda denna utrustning.

Vid férsta mottagandet, inspektera férpackningen och varje komponent for
skada. Anvand INTE utrustning som uppvisar uppenbar skada eller for vilken
inspektionskriterierna inte ar uppfyllda. Se avsnittet Inspektion och testning for
inspektionskriterier.

+ Leta efter skador pa férpackningen vid forsta mottagandet och fére
anvandning och bekrafta den sterila barridrens integritet. Anvand INTE nagon
utrustning om skada ar uppenbar eller om sterilbarridren har aventyrats.

Sjukvardspersonalen som utfor ett ingrepp ansvarar for bedémningen av
lampligheten hos denna utrustning samt hos den specifika teknik som anvénds
for varje enskild patient. Stryker, i egenskap av tillverkare, rekommenderar
inga kirurgiska procedurer eller tekniker.

Anvéand INTE denna utrustning i omraden dar brandfarliga anestetika eller
brandfarliga medel blandas med luft, syrgas eller lustgas.

Vidta sérskilda forsiktighetsatgarder betraffande elektromagnetisk
kompatibilitet (EMC) nar elektrisk medicinteknisk utrustning som detta system
anvands. Installera och ta systemet i bruk enligt EMC-informationen i denna
bruksanvisning. Barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning kan paverka
systemets funktion. Se avsnittet Specifikationer.

Tillbehor

Detta avsnitt beskriver systemkomponenter som kan bestéllas for att ersatta
originalutrustning som ar skadad, forsliten eller maste bytas ut. Detta avsnitt
kan &ven innehélla tillvalskomponenter avsedda att anvandas tillsammans med
systemet.

/!\ VARNINGAR:

SurgiLav Plus-spetsar (Tips) 0207-XXX-000-serien

Stryker iv-stativ (IV Pole) (eller 0296-003-000
motsvarande)

Anvand endast systemkomponenter och -tillbehér som godkénts av Stryker,
om inte annat anges.

Anvéndning av andra elektriska komponenter och tillbehdr kan leda till ékade
elektromagnetiska emissioner eller férsémrad elektromagnetisk immunitet hos
systemet.

Systemkomponenter och -tillbehdr far INTE modifieras.

En engéngsprodukt far INTE ateranvéndas, ombearbetas eller omforpackas.
En engangsprodukt ar avsedd endast for engangsbruk. En engangsprodukt
tal kanske inte ombearbetningsprocesser for sterilisering med kemikalier,
kemikaliednga eller hog temperatur. Utformningens egenskaper kan forsvara
rengéring. Ateranvandning kan ge upphouv till en allvarlig risk fér kontamination
och kan férsdmra engangsproduktens strukturella integritet, med bristfallig
funktion som f6ljd. Mycket viktig produktinformation kan ga férlorad om
engangsprodukten packas om. Underlatenhet att folja denna anvisning kan
leda till infektion eller korsinfektion och orsaka skada pa patient och/eller
sjukvardspersonal.

Féljande tillbehér godkanda av Stryker séljs separat:

BESKRIVNING REF

SurgiLav Plus-spetsar och slangar (Tips and Tubing), 0207-0XX-X00-serien
sterila, for engangsbruk, 12 per forpackning

SurgiLav Plus-stankskydd (Splash Shields), sterila, for | 0207-0XX-000-serien

engangsbruk, 12 per férpackning

Iv-stativ (IV Pole) 0296-003-000
OBS! For en uttdmmande lista 6ver tillbehdr, kontakta din Stryker-

forséljningsrepresentant eller ring Strykers kundtjanst. Kontakta narmaste
dotterbolag till Stryker om du befinner dig utanfér USA.
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Funktioner Funktioner (forts.)

J Spolslangspets — Spetsen anvénds for att genomtrdnga och ansluta
handstyckets spolslang till spolpasen.

K Spolslangens spetslock — Det skyddande spetslocket sétts pa
spolslangens vassa spets for att uppréatthalla steriliteten och forhindra
skada pa person.

L Batteripaket (forslutet) — Batteripaketet férser handstycket med
stréom.

M Sugslangadapter — Adaptern anvénds for en port med stor diameter
pé en uppsamlingskanister for vakuumvétska och kan avlagsnas vid
behov.

Definitioner

De symboler som finns pa utrustningen och/eller medféljande dokumentation/
maérkning definieras i detta avsnitt eller i tabellen med symboldefinitioner. Se den
tabell med symboldefinitioner som medféljer utrustningen.

SYMBOL DEFINITION

Se bruksanvisningen

(Endast REF 0207-580-000, REF 0207-583-000, REF
0207-585-000, REF 0207-586-000, REF 0207-589-000
och REF 0207-590-000)

Utldsarlas

Del som har patientkontakt av typ BF

f Allmé&n varningssymbol
Q Flikar fér avldgsnande av batterilucka
[}

Steriliserad med strélning

_— Likstrdm (DC)

A Del(ar) med patienkontakt — Spetsenheten och handstyckets stomme

ar de delar som enligt tillverkarens definition har patientkontakt enligt Ateranvind inte
de standardférhallanden som &r fortecknade under Certifiering av
produktsédkerhet i avsnittet Specifikationer.

B Spéarrmekanism — Mekanismen anvands for att frigra spetsenheten

fran handstycket. Far inte anvdndas om férpackningen ar skadad

C Utlésare — En aktiverad utlésare gor att operations-/sédromradet
spolas.

D Utlésarlas — Laset anvéands for att halla utldsaren instélld pa antingen H :
hogt spolningsflode eller lagt spolningsflode. BrUKsanVIsnlng

E S?olslang/gelslae!dskombination — Spolslangen ger en vétskevag _ Montering av handstycket
fran spolpasen till handstyckets spetsenhet. Elsladden leder elektrisk
energi fran batteripaketet till handstycket. A VARNINGAR:

F Sugklamma — Kldmman anvénds fér att 6ppna och stédnga
sugslangvagen for att kontrollera suget i handstyckets spetsenhet + Anvand ALLTID aseptisk teknik vid hantering av det sterila handstycket och
(ingdr inte i alla handstyckeskonfigurationer). spolslangen.

G Sugslang — Sugslangen ger en sugvdg fran handstyckets spetsenhet Ateranvand INTE handstycket for kirurgiska applikationer eller applikationer
till vakuumkanistern som &r ansluten till anlaggningens vakuumkalla som kraver ett sterilt falt.
(ingar inte i alla handstyckeskonfigurationer). + Anvand ALLTID aseptisk teknik nér spolslangens spetslock avlédgsnas.

Underlatenhet att f6lja anvisningarna kan orsaka att spolslangens spets blir

H Sugslangport — Porten mdjliggdr anslutning av sugslangen till PO .
9 9P 1199 9 9 9 kontaminerad innan den férs in i spolpasen.

handstycket (inte visat).

| Batteripaketet (avldgsningsbara batterier) — Batteripaketet forser oBs! .
handstycket med strdm och dess invandiga batterier kan Iatt + Sefill att ett vanligt iv-stativ utrustas med en spolpase.
avlagsnas. (Endast REF 0207-580-000, REF 0207-583-000, REF +  Se till att vatskeytan i spolpasen alltid &r mindre &n 91 cm (36 tum) ovanfor
0207-585-000, REF 0207-586-000, REF 0207-589-000 och REF 0207- handstycket efter att handstycket har anslutits.
590-000)
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Bruksanvisning

Montering av handstycket (forts.)

1. Anvénd aseptisk teknik for att aviagsna spolslangens spetslock fran
handstyckets spolslang och sétt in spolslangens spets i den aseptiska,
sjalvhaftande forslutningen pa spolpasens port (figur 1).

OBS!

Anvéndning av anlaggningens reglerade vakuumkaélla och en
vatskeuppsamlingskanister tillsammans med SurgiLav Plus spolningssystem &r
valfritt och beror p& SurgiLav Plus-handstyckets konfiguration samt slangsetet.

Om sug anvands, se till att en vatskeuppsamlingskanister ar korrekt ansluten
till anlaggningens reglerade vakuumkalla enligt lokala sjukhusprotokoll.
Justera anlaggningens reglerade vakuumkalla enligt lokala rekommendationer/
foreskrifter som reglerar ingreppsspecifika sugnivaer.

Sugslangadaptern far skéras av for att vid behov ansluta handstyckets
sugslang till en port med mindre diameter pa vétskeuppsamlingskanistern.

For att underléatta monteringen, dra bort och separera spolslangen fran den
sammanlankade sugslangen sé pass att respektive anslutningspunkter latt
kan nas.

2. Anslut vid behov handstyckets sugslang till vatskeuppsamlingskanistern.
OBS! Sugslangadaptern kan avldgsnas for att ansluta handstyckets sugslang till
en sugport med mindre diameter pa en uppsamlingskanister for vakuumvatska.

3. Sétt fast lamplig spetsenhet i handstycket tills du hor ett klickande ljud. Se
avsnittet Tillbehor for information om spetsenheten.

Figur 1 — Montering av handstycket

Anvanda handstycket

A VARNINGAR:

1.

2.

Folj ALLTID gallande lokala rekommendationer och/eller foreskrifter som
reglerar infektionskontrollprotokoll fér skéljning med pulserande flode.
Underlatenhet att félja anvisningarna kan leda till att farliga bakterier sprids
fran sar till luften och ytor i omgivningen.

Slangset ska ALLTID placeras sa att de inte ligger dar personalen rér sig for
att undvika att slangarna oavsiktligt veckas eller handstycket rér sig.

Anvéand ALLTID aseptisk teknik da handstycket placeras pa ett tryggt och
sakert stélle for den tid det inte &r i bruk.

Anvéand ALLTID utrustningen inom de angivna vérdena for miljévillkor. Se
avsnittet Specifikationer.

Placera INTE handstycket pa patienten.

Om sug anvands, f6lj ALLTID aktuella, lokala rekommendationer/féreskrifter
som reglerar ingreppsspecifika sugnivaer for att sakert avlagsna véatskeavfall
fran ett operationsomrade.

Fore anvandning, tryck sa pass hart pa utlésaren att vatskan nar énden pa
handstyckets spetsenhet.

For att starta spolning, tryck pa utlésaren.

OBS! Om sa onskas, tryck pa utlosarlaset for att halla utldsaren installd pa hog-
eller laghastighetsspolning. For att lossa pa utlosarlaset, flytta utlosarlaset till
upplasningslaget.

3.

Om sug anvands, skjut pa sugklamman for att oppna och sténga
sugslangvégen for att kontrollera suget. Om handstycket inte ger ett sug, se
avsnittet Felsokning.

. For att stoppa spolningen och avsluta anvandningen av handstycket, frigér

utldésaren.

Demontering av handstycket

A VARNINGAR:

Ateranvind INTE engangstillbehdr. Alla engangstillbehor dr avsedda att
anvandas endast en gang.

Det &r potentiellt farligt att hantera biologiskt riskavfall. Folj ALLTID aktuella,
lokala foreskrifter som reglerar biologiskt riskavfall fér att sdkert hantera och
kassera kirurgiskt vatskeavfall.

Spetsenheter och sugslangar kommer att innehélla kirurgiskt avfall efter
anvandning. Hantera ALLTID dessa engangstillbehér som innehéllande
potentiellt smittsamt material efter att de anvénts. Bar ALLTID handskar och
skyddsglasdgon vid avliagsnande och kassering av dessa engangstillbehor.

OBS! Se till att allt kirurgiskt vatskeavfall har avldgsnats fran spetsenheten och
sugslangen innan sugslangen kopplas bort fran vatskeuppsamlingskanistern.

1.

Tryck pa spetsenhetens sparrmekanism och avldgsna spetsenheten fran
handstycket (figur 2).

Figur 2 — Avlagsnande av spetsenheten
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2. Kassera den kontaminerade sugslangen och spetsenheten pa korrekt vis.

OBS! Innan spolslangens spets avldgsnas fran spolpéasen, vidta atgarder for att
forhindra lackage fran spolpasen.

3. Avlagsna spolslangens spets fran spolpasen for slutlig avfallshantering av

handstycket.

4. Kassera handstycket pa korrekt vis. Se avsnittet Avfallshantering/atervinning.
Om ett handstycke med uttagbara batterier anvands, se avsnittet Avidgsnande
av batterierna.

Inspektion och testning

A VARNINGAR:

Anvand INTE utrustning som uppvisar uppenbar skada eller for vilkken
inspektionskriterierna inte ar uppfyllida.

Demontera INTE och utfér INTE service pa denna utrustning, om inte annat

anges.

OBS! Vid behov av service ska du kontakta din Stryker-aterforséljare eller ringa
Strykers kundtjénst. Kontakta ndrmaste dotterbolag till Stryker om du befinner dig

utanfor USA.

INTERVALL INSPEKTIONSKRITERIER ATGARD

Fore Kontrollera utrustningen avseende skada, Ersétt utrustningen

anvéndning | slitage eller saknade komponenter. om skador
upptécks.

Kontrollera elsladden och slangarna fér

hack och hal.

Kontrollera handstycket och

batteripaketets holje for sprickor.

OBS! Se avsnittet Avfallshantering/atervinning om nagon komponent maste

kasseras.

Fels6kning

A\

VARNING! Demontera INTE och utfor INTE service pa denna
utrustning, om inte annat anges.

OBS! Om du behdver service ska du kontakta en Stryker-aterforsaljare eller ringa
Strykers kundtjénst. Kontakta ndrmaste dotterbolag till Stryker om du befinner dig

utanfér USA.

PROBLEM ORSAK LOSNING

Om Handstycket ar inte anslutet Se till att handstycket ar

handstycket till anldggningens vakuumkalla | anslutet till anldggningens

inte ger ett eller s& har vakuumkéllan inte | vakuumkélla och att den

sug. justerats korrekt. justeras pa korrekt vis.
Handstycket ar skadat. Byt ut handstycket.

Sporadiska Elektriskt brus férekommer. Sténg av all elektrisk

elektriska utrustning som inte anvands

stérningar i rummet.

forekommer.

Flytta den elektriska
utrustningen for att maximera
avstandet mellan enheterna.
Oka avstandet mellan
enheterna.

Koppla in utrustningen i andra
vagguttag.

OBS! Se avsnittet Avfallshantering/atervinning om

kasseras.

Foérvaring och hantering

VAR FORSIKTIG: Férvara ALLTID utrustningen inom angivna varden for miljévillkor

nagon komponent maste

under hela utrustningens livslangd. Se avsnittet Specifikationer.

Vi rekommenderar att du anvander det ursprungliga férpackningsmaterialet
vid forvaring eller transport av utrustningen for att sakerstélla lang livslangd,
prestanda och s&kerhet for utrustningen.

Avfallshantering/atervinning

A VARNINGAR:

Avlagsna INTE batterierna fran det forslutna batteripaketet. Underlatenhet att
félja anvisningarna kan orsaka exponering for elektrolyter och leda till kemiska
bréannskador pa hud och 6gon.

Folj ALLTID gallande lokala rekommendationer och/eller féreskrifter som
reglerar miljoskydd och de risker som &r férenade med atervinning eller
kassering av utrustningen vid slutet av dess livslangd.

Dekontaminera ALLTID utrustning och batterier som exponerats for infektiost
material innan du skickar den till en anldggning fér avfallshantering.
For att uppfylla kraven i EU-direktiv 2012/19/EU om avfall som
utgors av eller innehaller elektrisk och elektronisk utrustning
(WEEE) ska denna produkt sorteras separat for atervinning. Far
inte kasseras som osorterat kommunalt avfall. Kontakta en lokal
distributér for information om avfallshantering. Sakerstéll att
[ ] infekterad utrustning dekontamineras fore atervinning.

For att uppfylla det europeiska batteridirektivet 2006/66/EG
har enheten utformats sa att sdker borttagning av batterierna
kan utféras av en avfallshanteringsanlaggning nér enheten
har férbrukats. Infekterade enheter ska dekontamineras innan
de skickas ivag for atervinning. | de fall det inte ar mojligt

att dekontaminera enheten for atervinning ska sjukhuset inte
forsoka avldgsna batterierna fran den kasserade utrustningen.
Fortsatt bortskaffande av sma méngder barbara batterier

i deponier och genom férbranning &r tillatet enligt direktiv
2006/66/EG och enligt medlemsstaternas férordningar.

Avlagsnande av batterierna (figur 3)
(Endast REF 0207-580-000, REF 0207-583-000, REF 0207-585-000, REF 0207-
586-000, REF 0207-589-000 och REF 0207-590-000)

A VARNINGAR:

Avldgsna INTE batterierna i narvaro av en patient.

Skér INTE spolslangen/elsladden for att avidgsna batteripaketet fran
handstycket. Underlatenhet att félja anvisningarna kan orsaka elektrisk stot,
kraftig vdrme och/eller gnistor och leda till skada och/eller brand.

Tryck pa de tva flikarna for avlidgsnande av batteriluckan och avlagsna luckan
fran batteripaketets holje.

. Avldgsna batterihallaren fran batteriets holje.
3. Avlagsna de atta AA-batterierna.
. Atervinn och kassera batterierna och utrustningen pa korrekt vis.

Figur 3 — Avldgsnande av batterierna
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Specifikationer
Modell: SurgiLav Plus handstyckesset for spolningssystem (SurgiLav Plus Irrigation System Handpiece Set)
REF: REF 0207-XXX-000-serien

Matt: (handstycke)
Langd: 16,5 cm

Bredd: 3,8 cm
Hoéjd: 8,9 cm
Vikt: 0,6 kg (handstycke med batteripaket)
Slangens langd: 2,44 m
Elektrisk strom: 12 V —, atta AA, 1,5 V alkaliska batterier, intern stromforsoérjning

Overensstammelse med c E 01 97

europeiska krav:

Endast REF 0207-050-000E

Skydd mot intrdngning

(P): IPX0

[]
Utrustningstyp: x Del som har patientkontakt av typ BF
Driftssatt: Kontinuerlig

Certifiering av produktsékerhet:

s P@ Canadian Standards Association (CSA) International

Canadian Standards Association (CSA)
CAN/CSA-C22.2 No. 601.1-M90, Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for Safety

Endast REF 0207-050-
000E:

International Electrotechnical Commission (IEC)

IEC 60601-1:2005, Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for Basic Safety and Essential
Performance; Corrigendum 1 (2006); Corrigendum 2 (2007)

IEC 60601-1:1988, Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for Safety - Second Edition; Amendment 1
(1991); Amendment 2 (1995); Corrigendum 1 (1995)

Canadian Standards Association (CSA)

CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1:08, Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for Basic Safety and
Essential Performance

American National Standards Institute (ANSI)/Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI)

ANSI/AAMI ES60601-1:2005, Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for Basic Safety and Essential
Performance; Consolidated Reprint (2009); Amendment 2 (2010)

European Committee for Electrotechnical Standardization (CENELEC)

EN 60601-1:2006, Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for Basic Safety and Essential Performance;
IEC Corrigendum 1 (2006); IEC Corrigendum 2 (2007); CENELEC Corrigendum (2010); CENELEC Amendment A11 (2011)

Miljévillkor:

Temperaturbegréansning:

Gréanser for luftfuktighet:

Gréanser for
atmosfartryck:

Drift Forvaring och transport

40 °C 40 °C
10 °C -20 °C

75 % 75 %
30 % 10 %

@

| i—106kPa | i—106kPa
70 kPa 50 kPa
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Specifikationer

Riktlinjer och tillverkarens tillkdnnagivanden — elektromagnetiska emissioner

SurgiLav Plus spolningssystemet, REF 0207-050-000E ar avsedd fér anvédndning i elektromagnetisk miljé enligt beskrivning nedan. Kunden eller anvédndaren av
SurgiLav Plus spolningssystemet, REF 0207-050-000E ska sékerstalla att den anvénds i en sadan miljo.

Emissionstest Overensstammelse Elektromagnetisk miljé — riktlinjer
RF-emissioner Grupp 1 SurgiLav Plus spolningssystemet, REF 0207-050-000E anvénder endast RF-energi for sin interna funktion.
CISPR 11 Darfor ar dess RF-emissioner valdigt 1dga, och det ar osannolikt att de orsakar storningar i narliggande
elektronisk utrustning.
RF-emissioner Klass B
CISPR 11
Harmoniska emissioner Ej tillampligt

SurgiLav Plus spolningssystemet, REF 0207-050-000E &r Iamplig fér anvéndning i alla typer av anldggningar
IEC 61000-3-2 inklusive i hushallsanldggningar och sddana anldggningar som ar direkt anslutna till det allmanna
lagspanningsnatet som forsorjer byggnader som anvéands for hushallsandamal.

Spanningsvariationer/ Ej tillampligt
flimmeremissioner

IEC 61000-3-3

Riktlinjer och tillverkarens tillkdnnagivanden — elektromagnetisk immunitet

SurgiLav Plus spolningssystemet, REF 0207-050-000E &r avsedd fér anvandning i elektromagnetisk miljé enligt beskrivning nedan. Kunden eller anvéndaren av
SurgiLav Plus spolningssystemet, REF 0207-050-000E ska sakerstélla att den anvénds i en sadan miljo.

Immunitetstest IEC 60601 testniva Overensstammelseniva Elektromagnetisk miljé — riktlinjer

Bérbar och mobil RF-kommunikationsutrustning bér inte anvéndas nédrmare négon
del av SurgiLav Plus spolningssystemet, REF 0207-050-000E, inklusive kablar, &n
rekommenderat separationsavstand enligt berakning med den ekvation som &r
tillamplig pa sandarens frekvens.

Rekommenderat separationsavstand

Ledningsbunden RF 3 Vrms 3 Vrms d=12VP
IEC 61000-4-6 150 kHz till 80 MHz 150 kHz till 80 MHz 150 kHz till 80 MHz
d=1,2VP
RF-stralning 3V/m 3V/m 80 MHz till 800 MHz
IEC 61000-4-3 80 MHz till 2,5 GHz 80 MHz till 2,5 GHz

d=2,3VP
800 MHz till 2,5 GHz

P star for maximal nominell uteffekt fér sdndaren i watt (W) enligt uppgifter fran
tillverkaren av sandaren, medan d ar rekommenderat separationsavstand i
meter (m)

Faltstyrkorna fran fasta RF-séandare ska enligt en elektromagnetisk
platsundersokning?, vara mindre &n dverensstdmmelsenivan i varje
frekvensomrade®.

Storningar kan uppstd i narheten av utrustning markt med féljande symbol:

()

(Icke-joniserande elektromagnetisk stralning)

OBS 1! Vid 80 MHz och 800 MHz géller det hdgre frekvensomfanget.

OBS 2! Det kan hénda att dessa riktlinjer inte géller i alla situationer. Spridning av elektromagnetiska stérningar paverkas av absorption och reflexion via strukturer, féremal och ménniskor.

@ Faltstyrkor fran fasta séndare, som t.ex. basstationer fér radiotelefoner (mobil/tradids) och landmobilradio, amatérradio, AM- och FM-radioséndningar och TV-séndningar kan inte med noggrannhet férutses teoretiskt. For att bedéma
den elektromagnetiska miljon med avseende pa fasta RF-séndare bor en elektromagnetisk undersékning pa platsen dvervdagas. Om den uppmatta féltstyrkan pa platsen dér SurgiLav Plus spolningssystemet, REF 0207-050-000E
anvénds 6verstiger ovanstaende tilldmpliga 6verensstammelsenivan fér RF-séndare bér SurgiLav Plus spolningssystemet, REF 0207-050-000E observeras for att bekréfta normal drift. Om onormal funktion observeras kan ytterligare
&tgdrder kravas, som att SurgiLav Plus spolningssystemet, REF 0207-050-000E maste vridas eller forflyttas.

For frekvensomréadet 150 kHz till 80 MHz bor faltstyrkor vara under 3 V/m.
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Specifikationer

Riktlinjer och tillverkarens tillkdnnagivanden — elektromagnetisk immunitet

SurgiLav Plus spolningssystemet, REF 0207-050-000E &r avsedd fér anvandning i elektromagnetisk miljé enligt beskrivning nedan. Kunden eller anvéndaren av
SurgiLav Plus spolningssystemet, REF 0207-050-000E ska sakerstalla att den anvands i en sadan miljo.

Immunitetstest

IEC 60601 testniva

Overensstimmelseniva

Elektromagnetisk miljé — riktlinjer

Elektrostatisk urladdning (ESD)
IEC 61000-4-2

+6 kV kontakt
18 kV luft

+2, +4, +6 kV kontakt
+2, +4, 8 kV luft

Golven bor besté av trd, betong eller klinker. Om golven
ar tackta med syntetiskt material bér den relativa
luftfuktigheten vara atminstone 30 %.

Snabba elektriska transienter/skurar
IEC 61000-4-4

+2 kV for
stromfdrsorjningsledningar

+1 kV i elledningar med

Kvaliteten pa natanslutningen bor vara av typisk

+1 KV for ingangs-/ likstréom kommersiell eller sjukhusmiljéstandard.
utgangsledningar
Korttidséverbelastning +1 kV differensmod Ei il | Ei il |
j tillampligt j tillampligt
IEC 61000-4-5 +2 kV gemensam mod
Nétfrekvensens (50/60 Hz) magnetfalt Natfrekvensens magnetfalt bor ligga pa nivaer som
IEC 61000-4-8 3 A/m 3 A/m ké&nnetecknar typiska ‘platser i.txpisk kommersiell eller
sjukhusmiljé.
Kortvariga spénningssénkningar, korta <5 % U,
avbrott och spénningsvariationer for (>95 % sénkning i U,)
ingéngsledningar fran natanslutning i 0,5 cykler
IEC 61000-4-11 40 % U,
(60 % sénkning i U,)
'8 cykler Ej till | Ej till |
j tilldmpligt j tillampligt
70 % U, ! 9 ! 9
(30 % sénkning i U))
i 25 cykler
<5 % U,
(>95 % sénkning i U,)
i 5 sekunder

OBS! U, &r natspanningen (véxelstrém) fore tillimpning av testnivan.

Rekommenderade separationsavstand mellan barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning och SurgiLav Plus spolningssystemet, REF 0207-050-000E

SurgiLav Plus spolningssystemet, REF 0207-050-000E &r avsedd for anvandning i elektromagnetisk miljo, dar stérningar fran RF-utstralning &r kontrollerade. Kunden
eller anvandaren av SurgiLav Plus spolningssystemet, REF 0207-050-000E kan hjélpa till att forhindra elektromagnetiska stérningar genom att upprétthalla ett minsta
avstand mellan barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning (sédndare) och SurgiLav Plus spolningssystemet, REF 0207-050-000E enligt rekommendationerna

nedan och enligt kommunikationsutrustningens maximala uteffekt.

Sandarens maximala nominella uteffekt

Separationsavstand enligt sandarens frekvens

m
w 150 kHz till 80 MHz 80 MHz till 800 MHz 800 MHz till 2,5 GHz
d=1,2\P d=1,2VP d=2,3VP

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

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

1 1,2 1,2 2,3

10 3,8 3,8 7,3

100 12 12 23

For sandare med maximal nominell uteffekt som inte anges ovan kan det rekommenderade separationsavstandet d i meter (m) uppskattas med den ekvation som ér tillamplig for sandarens frekvens, dér P &r sandarens
maximala nominella uteffekt i watt (W) enligt séndarens tillverkare.

OBS 1! Vid 80 MHz och 800 MHz géller separationsavstandet for det hogre frekvensomradet.

OBS 2! Det kan hdnda att dessa riktlinjer inte galler i alla situationer. Spridning av elektromagnetiska storningar paverkas av absorption och reflexion via strukturer, fdremal och ménniskor.

50
Print Date: Aug 29, 2016 01:59:30 PM
0000004063, Rev. L Effective Date: -

www.stryker.com



0207-050-702 Rev-L

DA

Indledning

Denne manual med Brugsanvisning er den mest omfattende informationskilde
med henblik pa sikker og effektiv anvendelse af produktet. Denne manual kan
bruges af hospitalets instruktarer, laeger, sygeplejersker og operationsteknikere.

Behold denne referencevejledning, og radfgr dig med den i produktets levetid.
Falgende konventioner er anvendt i denne manual:

Angivelsen ADVARSEL fremhaever et sikkerhedsrelateret problem.
Fglg ALTID denne information for at forhindre skade pa patient og/eller
sundhedspersonale.

Angivelsen FORSIGTIG ger opmaerksom pa et problem i forbindelse med
produktets driftssikkerhed. Fglg ALTID denne information for at forhindre
produktskade.

Angivelsen BEMZRK supplerer og/eller tydeligger information om proceduren.

Hvis der er behov for yderligere oplysninger, specielt sikkerhedsoplysninger, eller
instruktion pa hospitalet, skal man henvende sig til neermeste forhandler af Stryker

eller ringe til Strykers kundeservice.

Varemaerker, der ikke tilharer Stryker Corporation, tilhgrer deres respektive ejere.

Indikationer for anvendelse

Stryker SurgiLav Plus skyllesystem (SurgiLav Plus Irrigation System) bruges til
debridering af sar, debridering af blgdt veev og rensning af medicinske, kliniske

og kirurgiske steder. Dette omfatter rensning af knogle under kirurgiske indgreb,

veeskedebridering af kroniske sar, debridering af Igs hud ved forbraendinger og
rensning af sar opstaet som fglge af traume.

Kontraindikationer

Ingen kendte.

Anvendes med

Dette afsnit beskriver systemkomponenter, der skal anvendes sammen med det

udstyr, der omtales i denne manual, for at skabe et sikkert og effektivt system.
Alle SurgiLav Plus handstykker (SurgiLav Plus handpieces) kraever fglgende
systemkomponenter:

BESKRIVELSE REF

SurgiLav Plus spidser (Tips) 0207-XXX-000-serien

Stryker dropstativ (IV Pole) (eller 0296-003-000

tilsvarende)

Personale- og patientsikkerhed

A ADVARSLER:

Lees og forstd instruktionerne, inden en systemkomponent eller en komponent,
der er kompatibel med dette system, tages i brug. Veer seerlig opmeerksom pa
de oplysninger, der er markeret med ADVARSEL. Bliv bekendt med systemets
komponenter inden brug.

Udstyret ma kun anvendes af uddannet og erfarent hospitalspersonale.

Ved modtagelse skal pakningen og hver enkel komponent efterses for
beskadigelse. Udstyr mé IKKE anvendes, hvis der er synlig beskadigelse, eller
eftersynskriterierne ikke er opfyldt. Se afsnittet Eftersyn og afpravning for
oplysninger om inspektionskriterier.

Efterse pakken for beskadigelse og bekraeft den sterile barrieres integritet
ved farste modtagelse og inden brug. Brug IKKE udstyret, hvis der er synlige
skader eller den sterile barriere er brudt.

Det sundhedspersonale, der udfgrer et indgreb, er ansvarligt for at fastsla
udstyrets egnethed og den specifikke teknik, der anvendes til hver patient. |
sin egenskab af producent anbefaler Stryker ikke et kirurgisk indgreb eller en
teknik.

Dette udstyr ma IKKE anvendes i omrader, hvor breendbare anzestetika eller
breendbare midler blandes med Iuft, ilt eller lattergas.

Udvis seerlig forsigtighed i forbindelse med elektromagnetisk kompatibilitet
(EMK), nar elektromedicinsk udstyr anvendes, sdsom dette system. Montér
systemet og tag det i brug i henhold til EMK-oplysningerne i denne vejledning.
Beerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr kan pavirke systemets
funktionalitet. Se afsnittet Specifikationer.

Ekstraudstyr

| dette afsnit beskrives systemkomponenter, der kan bestilles til udskiftning af
originaludstyr, som er beskadiget, slidt eller skal udskiftes. Dette afsnit kan ogsa
indeholde valgfrie komponenter, som anvendes med systemet.

A ADVARSLER:

Anvend kun systemkomponenter og ekstraudstyr, der er godkendt af Stryker,
medmindre andet er angivet.

Hvis der anvendes andre elektroniske komponenter og andet tilbehar, kan det
resultere i ggede elektromagnetiske emissioner eller nedsat elektromagnetisk
immunitet af systemet.

Systemkomponenter og tilbehgr mé& IKKE modificeres.

Engangsudstyr ma IKKE genbruges, genbehandles eller ompakkes.
Engangsudstyr er kun beregnet til at blive brugt én gang. Engangsudstyr kan
muligvis ikke holde til genbehandling ved hjeelp af kemisk sterilisering, kemisk
damp eller hgjtemperatursterilisering. Produktets design og udformning kan
vanskeligggre renggring. Genbrug kan udggre en alvorlig kontaminationsrisiko
og kan kompromittere engangsudstyrets strukturelle integritet, hvilket

kan medfgre funktionssvigt. Kritiske produktoplysninger kan ga tabt, hvis
engangsanordningen ompakkes. Manglende overholdelse kan fgre til
infektion eller krydsinfektion og resultere i tilskadekomst for patient og/eller
hospitalspersonale.

Falgende Stryker-godkendt ekstraudstyr szelges separat:

BESKRIVELSE

REF

SurgiLav Plus spidser og slanger (Tips and Tubing),
sterile, til engangsbrug, 12 pr. pakke

0207-0XX-X00-serien

SurgiLav Plus steenkskserme (Splash Shields), sterile,
til engangsbrug, 12 pr. pakke

0207-0XX-000-serien

Dropstativ (IV Pole)

0296-003-000

BEMZRK: Kontakt Stryker-salgsrepraesentanten eller ring til Strykers
kundeservice for at f4 en komplet liste over ekstraudstyr. Uden for USA skal man

henvende sig til naermeste Stryker-filial.
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Komponenter Komponenter (fortsat)

J Skylleslangespids — Spidsen bruges til at anbryde skylleposen og
slutte handstykkets skylleslange til skylleposen.

K Haette til slylleslangens spids — Spidsbeskyttelseshaetten er monteret
pé den skarpe skylleslangespids for at opretholde sterilitet og
forebygge beskadigelse eller personskade.

L Batteripakke (forseglet) — Batteripakken forsyner handstykket med
strgm.

M Sugeslangeadapter — Adapteren bruges til en port med stor diameter
pa en vakuumvaeskeopsamlingsbeholder og kan om ngdvendigt
fiernes.

Definitioner

Symbolerne pa udstyret og/eller etiketterne er defineret i dette afsnit eller i
Diagram over symboldefinitioner. Se Diagram over symboldefinitioner, der fglger
med udstyret.

SYMBOL DEFINITION

Se Brugsanvisningen

f Generelt advarselssymbol
A Batterilagets laseklemmer
R

(Kun REF 0207-580-000, REF 0207-583-000,
REF 0207-585-000, REF 0207-586-000, REF 0207-589-
000 og REF 0207-590-000)

Udlgserlas

Anvendt del Type BF

Steriliseret med bestraling

: Jaevnstrem (DC)
A Anvendt(e) del(e) — Spidsen og selve handstykket er de anvendte
dele, som defineret af producenten i henhold til de standarder, der Ma ikke genbruges
er angivet i afsnittet Certificering af produktsikkerhed i afsnittet
Specifikationer.
B L?semekanlsme — Mekanismen bruges til at friggre spidsen fra M4 ikke bruges, hvis emballagen er beskadiget
handstykket.

Cc Udlgser — En aktiveret udlgser giver skylning pa det kirurgiske sted/
sarstedet.

D Udlgserlas — Lasen bruges til at holde udlgseren i enten indstillingen H :
hajt skylleflow eller lavt skylleflow. AnVIsnlnger

E Skylleslange-/elledningskombination — Skylleslangerne fgrer vaesken Sadan samles héndstykket
fra skylleposen til handstykkets spids. Elledningen farer elektrisk

strem fra batteripakken til handstykket. A ADVARSLER:

F Sugeklemme — Denne klemme bruges til at &bne og lukke
sugeslangen og regulere suget ved handstykkets spids (er ikke + Brug ALTID aseptisk teknik ved handtering af det sterile handstykke og
inkluderet med alle handstykkekonfigurationer). skylleslanger.

G Sugeslange — Sugeslangen sgrger for sug fra handstykkets spids til + Genbrug IKKE_ héndsﬂtykket ved kirurgisk anvendelse eller anvendelse, der
vakuumbeholderen, der er sluttet til hospitalsvakuumkilden (er ikke kreever et sterilt omrade.
inkluderet med alle handstykkekonfigurationer). + Brug ALTID aseptisk teknik, nar haetten pa skylleslangens spids fjernes.

Manglende overholdelse kan medfare risiko for kontaminering af
skylleslangens spids, inden indfgring i skylleposen.

BEMARKNINGER:

H Sugeslangeport — Porten muligger tilslutning af sugeslangen til
handstykket (ikke vist).

| Batteripakke (udtagelige batterier) — Batteripakken leverer strgm til

handstykket og muligger nem fjernelse af interne batterier. (Kun REF + Serg for, at et standard dropstativ er udstyret med en skyllepose.
0207-580-000, REF 0207-583-000, REF 0207-585-000, REF 0207- + Sgrg for, at skylleposens vandstand til enhver tid er haevet mindre end 91 cm
586-000, REF 0207-589-000 og REF 0207-590-000) (36 tommer) over handstykket, efter tilslutning af handstykket.
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Anvisninger

Sadan samles handstykket (fortsat)

1. Fjern ved brug af aseptisk teknik heetten fra spidsen af skylleslangen pa
héndstykket, og indfgr skylleslangens spids i skylleposens aseptiske peel-port
(figur 1).

BEMZRKNINGER:

Brugen af en reguleret hospitalsvakuumkilde og en vaeskeopsamlingsbeholder
med SurgiLav Plus skyllesystem er valgfri og afheenger af SurgiLav Plus
handstykkets konfiguration og slangerne.

Hvis der anvendes sug, skal det sikres, at en veeskeopsamlingsbeholder er
sluttet korrekt til en reguleret hospitalsvakuumkilde i henhold til hospitalets
kliniske retningslinjer. Justér den regulerede hospitalsvakuumkilde in henhold til
hospitalets kliniske retningslinjer for procedurespecifikke sugeniveauer.
Sugeslangeadapteren kan klippes over, sa handstykkets sugeslange

om ngdvendigt kan sluttes til en port med en mindre diameter pa
vaeskeopsamlingsbeholderen.

For at muligggre samling, traekkes skylleslangen af den splejsede sugeslange,
tilstraekkeligt til at muligggre nem adgang til de tilsvarende tilslutningssteder.

2. Slut om ngdvendigt handstykkets sugeslange til veeskeopsamlingsbeholderen.
BEMARK: Sugeslangeadapteren kan fjernes, sa handstykkets

sugeslange kan sluttes til en sugeport med en mindre diameter pa en
vakuumvaeskeopsamlingsbeholder.

3. Monter den korrekte spids i handstykket, indtil der hgres et klik. Jf. oplysninger
om spidser i afsnittet Ekstraudstyr.

Figur 1 — Sadan samles handstykket

Betjening af handstykket

A ADVARSLER:

Falg ALTID de aktuelle kliniske retningslinjer for infektionskontrol ved pulsatil
skylning. Manglende overholdelse kan fare til overfarsel af farlige bakterier fra
sar til luften og til andre overflader.

Anbring ALTID slangesaet veek fra omrader, hvor personalet gar, for at
eliminere utilsigtet snoning af slangesaettene og/eller bevaegelse af
handstykket.

Brug ALTID aseptisk teknik, nar handstykket anbringes et sikkert sted, nar det
ikke er i brug.

Udstyret skal ALTID betjenes inden for de specificerede veerdier for
miljgforhold. Se afsnittet Specifikationer.

Leeg IKKE handstykket pa patienten.

Ved brug af sug, skal de relevante kliniske retningslinjer for

procedurespecifikke sugeniveauer ALTID fglges, for sikkert at fjerne
vaeskeaffald fra et operationssted.

1. Tryk udlgseren ind, indtil veesken nar enden pa handstykkets spids, og inden
det tages i brug.

2. Tryk udlgseren ind for at starte skylning.

BEMARK: Tryk om gnsket udlgserlasen ind for at holde udlgseren i
skylleindstillingen hgj eller lav hastighed. Flyt udlgserlasen til positionen “last op”
for at deaktivere udlgserlasen.

3. Ved brug af sug, skal klemmen pa suget bruges til at 4bne og lukke
sugeslangen og regulere suget. Se afsnittet Fejifinding, hvis handstykket ikke
suger.

4. Slip udlgseren for at stoppe skylningen og stoppe betjening af handstykket.

Sadan adskilles handstykket

A ADVARSLER:

Engangsartikler ma IKKE genbruges. Alle engangsartikler er kun til
engangsbrug.

Handtering af klinisk risikoaffald kan veere farligt. Felg ALTID de relevante
retningslinjer for handtering af klinisk risikoaffald for sikker handtering og
bortskaffelse af kirurgisk veeskeaffald.

En spids og sugeslange vil indeholde kirurgisk affald efter brug. Handter ALTID
disse engangsartikler som klinisk risikoaffald efter brug. Baer ALTID handsker
og gjenbeskyttelse, nar disse engangsartikler skal fiernes og bortskaffes.

BEMZRK: Sarg for, at alt kirurgisk veeskeaffald er fjernet fra spidsen og

sugeslangen, inden sugeslangen frakobles vaeskeopsamlingsbeholderen.

1. Tryk lasemekanismen pa spidsen ind, og fjern spidsen fra handstykket
(figur 2).

Figur 2 — Fjernelse af spidsen
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2. Bortskaf den kontaminerede sugeslange og spids korrekt.

BEM/ARK: Tag de ngdvendige forholdsregler for at undga leekage fra skylleposen,

inden skylleslangens spids fjernes fra skylleposen.

3. Fjern skylleslangens spids fra skylleposen, sddan at handstykket kan endeligt
bortskaffes.

4. Bortskaf handstykket korrekt. Se afsnittet Bortskaffelse/genbrug. Jf. afsnittet
Fjernelse af batterier, hvis der bruges et handstykke med udtagelige batterier.

Eftersyn og afprgvning

A ADVARSLER:

Udstyr ma IKKE anvendes, hvis der er synlig beskadigelse, eller
eftersynskriterierne ikke er opfyldt.

Dette udstyr ma IKKE skilles ad eller serviceres, medmindre andet er angivet.
BEMARK: Kontakt Stryker-salgsrepraesentanten, eller ring til Stryker

kundeservice, hvis udstyret skal serviceres. Uden for USA skal man henvende sig
til neermeste Stryker-filial.

INTERVAL EFTERSYNSKRITERIER AFHJZLPNING

Kontroller udstyret for beskadigelse, slid
eller manglende komponenter.

Hvis der er synlig
beskadigelse, skal
udstyret udskiftes.

Far brug

Kontroller elledningen og slangen for rifter
eller huller.

Kontroller handstykket og
batteripakkehuset for revner.

BEMARK: Hvis en eller flere komponenter skal bortskaffes, henvises der til
afsnittet Bortskaffelse/genbrug.

Fejlfinding

A\

BEMZRK: Hvis udstyret skal serviceres, kontaktes den lokale Stryker
salgsrepraesentant eller ring til Stryker kundeservice. Uden for USA skal man
henvende sig til naermeste Stryker-filial.

ADVARSEL: Dette udstyr ma IKKE skilles ad eller serviceres,
medmindre andet er angivet.

PROBLEM ARSAG L@SNING
Handstykket Handstykket er ikke tilsluttet Sgrg for, at handstykket
suger ikke. en hospitalsvakuumekilde, eller | er tilsluttet en
vakuumkilden er indstillet hospitalsvakuumkilde og er
forkert. indstillet korrekt.
Handstykket er beskadiget. Udskift handstykket.
Der Der er elektrisk stgj til stede. | Sluk for alt elektrisk udstyr,
forekommer der ikke er i brug pa stuen.
sporafjlsk Flyt det elektriske udstyr for
elektrisk
interferen at gge afstanden mellem
interierens. udstyret. @g afstanden
mellem delene.
Seet udstyret i andre
stikkontakter.

BEMARK: Hvis en eller flere komponenter skal bortskaffes, henvises der til
afsnittet Bortskaffelse/genbrug.

- o -
Opbevaring og handtering
FORSIGTIG: Opbevar ALTID udstyret inden for de specificerede miljgforhold
under hele udstyrets levetid. Se afsnittet Specifikationer.

For at sikre udstyret lang levetid, funktion og sikkerhed, anbefales det at bruge
den oprindelige emballage, nar udstyret opbevares eller transporteres.

Bortskaffelse/genbrug

A ADVARSLER:

UNDLAD at fjerne batterier fra den forseglede batteripakke. Manglende
overholdelse kan medfgre eksponering for elektrolytter og resultere i alvorlig
kemisk forbreending af hud og @jne.

Falg ALTID de aktuelle lokale anbefalinger og/eller forskrifter vedrgrende
miljgbeskyttelse og risiciene i forbindelse med genbrug eller bortskaffelse af
udstyret ved afslutningen af dets brugslevetid.

Udstyr og batterier, der har vaeret eksponeret for infektigst materiale, skal
ALTID dekontamineres, fgr de sendes til et affaldsbehandlingsanleeg.

For at overholde EU’s direktiv 2012/19/EU om affald af
elektrisk og elektronisk udstyr (WEEE) skal denne anordning
indsamles separat til genbrug. M& ikke bortskaffes i almindeligt
kommuneaffald. Kontakt den lokale forhandler for information
om bortskaffelse. Sgrg for, at inficeret udstyr dekontamineres
inden det sendes til genbrug.

For at overholde EU’s batteridirektiv 2006/66/EF er

denne anordning blevet designet, sa batterier kan

fiernes sikkert ved slutningen af anordningens levetid af

en affaldsbehandlingsfacilitet. Inficerede enheder skal
dekontamineres, inden de sendes til genbrug. Hvis ikke det er
muligt at dekontaminere enheden med henblik pa at sende den
til genbrug, ma hospitalet ikke forsgge at fierne batterierne
fra udstyret, der skal bortskaffes. Fortsat bortskaffelse af sma
maengder bezerbare batterier til lossepladser og forbraending
tillades i henhold til direktiv 2006/66/EF og vedtaegter for
medlemsstater.

Fjernelse af batterier (figur 3)
(Kun REF 0207-580-000, REF 0207-583-000, REF 0207-585-000, REF 0207-586-
000, REF 0207-589-000 og REF 0207-590-000)

A ADVARSLER:

UNDLAD at fjerne batterierne under tilstedevaerelse af en patient.

UNDLAD at klippe skylleslangen/elledningen over for at fjerne batteripakken
fra handstykket. Manglende overholdelse kan forarsage risiko for elektrisk
sted, overdreven varme og/eller gnister og resultere i personskade og/eller
brand.

1. Tryk de to laseklemmer ind pa batterilaget, og fjern laget fra batteripakkens
hus.

2. Fjern batteriholderen fra batterihuset.
3. Fjern de otte AA-batterier.
4. Genbrug eller bortskaf batterier og udstyr korrekt.

Figur 3 — Fjernelse af batterier
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Specifikationer
Model: SurgiLav Plus handstykkeseet til skyllesystem (SurgiLav Plus Irrigation System Handpiece Set)
REF: REF 0207-XXX-000-serien
Dimensioner:
(Handstykke)
Laengde: 16,5 cm
Bredde: 3,8 cm
Hgjde: 8,9 cm
Vaegt: 0,6 kg (handstykke med batteripakke)
Slangelzengde: 2,44 m
Elektrisk strem: 12 V —, otte AA, 1,5 V alkaline batterier, intern stremfgring

CE-meerke: c E 0197

Kun REF 0207-050-000E

Beskyttelse mod

indtreengen (IP): IPX0

[]
Udstyrstype: x Anvendt del Type BF
Driftsform: Vedvarende

Certificering af produktsikkerhed:

s P® Canadian Standards Association (CSA) International

Canadian Standards Association (CSA)
CAN/CSA-C22.2 No. 601.1-M90, Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for Safety

Kun REF 0207-050-000E:

International Electrotechnical Commission (IEC)

IEC 60601-1:2005, Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for Basic Safety and Essential
Performance; Corrigendum 1 (2006); Corrigendum 2 (2007)

IEC 60601-1:1988, Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for Safety - Second Edition; Amendment 1
(1991); Amendment 2 (1995); Corrigendum 1 (1995)

Canadian Standards Association (CSA)

CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1:08, Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for Basic Safety and
Essential Performance

American National Standards Institute (ANSI)/Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI)

ANSI/AAMI ES60601-1:2005, Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for Basic Safety and Essential
Performance; Consolidated Reprint (2009); Amendment 2 (2010)

European Committee for Electrotechnical Standardization (CENELEC)

EN 60601-1:2006, Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for Basic Safety and Essential Performance;
IEC Corrigendum 1 (2006); IEC Corrigendum 2 (2007); CENELEC Corrigendum (2010); CENELEC Amendment A11 (2011)

Miljgforhold:

Temperaturgraenser:

Fugtighedsgraenser:

Grzenser for atmosfeerisk tryk:

Drift Opbevaring og transport

/H/ 40°c J/ 40°C
10°C -20°C
75 % 75 %
30 % 10 %
| i—106kPa | i—106kPa
70 kPa 50 kPa
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Specifikationer

Vejledning og fabrikantdeklaration - elektromagnetiske emissioner

SurgiLav Plus skyllesystem, REF 0207-050-000E er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg specificeret nedenfor. Kunden eller brugeren af
SurgiLav Plus skyllesystem, REF 0207-050-000E ber sikre sig, at den bruges i et sddant milje.

Emissionstest Overholdelse Elektromagnetisk miljg - vejledning
RF-emissioner Gruppe 1 SurgiLav Plus skyllesystem, REF 0207-050-000E anvender udelukkende RF-energi til intern funktion. Dets RF-
CISPR 11 emissioner er derfor meget lave, og det er ikke sandsynligt, at de forarsager nogen interferens i neertstaende
elektronisk udstyr.
RF-emissioner Klasse B
CISPR 11
Harmoniske emissioner Ikke relevant

SurgiLav Plus skyllesystem, REF 0207-050-000E er egnet til brug i alle lokaler, inklusive beboelseslokaler, savel
IEC 61000-3-2 som lokaler, der er direkte forbundet med det offentlige lavspaendings stramnet, som forsyner bygninger anvendt til
beboelsesformal.

Spaendingsudsving/ Ikke relevant
flimreemissioner

IEC 61000-3-3

Vejledning og fabrikantdeklaration - elektromagnetisk immunitet

SurgiLav Plus skyllesystem, REF 0207-050-000E er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg specificeret nedenfor. Kunden eller brugeren af
SurgiLav Plus skyllesystem, REF 0207-050-000E begr sikre sig, at den bruges i et sddant miljga.

Immunitetstest IEC 60601 testniveau Overholdelsesniveau Elektromagnetisk miljo - vejledning

Beerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr ma ikke anvendes nzermere nogen
del af SurgiLav Plus skyllesystem, REF 0207-050-000E, inklusive kabler, end den
anbefalede sikkerhedsafstand, der er beregnet fra den ligning, der gaelder for
senderens frekvens.

Anbefalet sikkerhedsafstand

Ledet RF 3 Vrms 3 Vrms d=1.2VP
IEC 61000-4-6 150 kHz til 80 MHz 150 kHz til 80 MHz 150 kHz til 80 MHz
d=1,2\P
IEC 61000-4-3 80 MHz til 2,5 GHz 80 MHz til 2,5 GHz

d=2,3VP
800 MHz til 2,5 GHz

Hvor P er senderens maksimale udgangseffekt-maerkeveerdi i watt (W) i henhold til
senderens fabrikant og d er den anbefalede sikkerhedsafstand i meter (m)

Feltstyrker fra faste hgjfrekvenssendere, som er fastlagt med en elektromagnetisk
undersggelse pa stedet?, bgr veere mindre end opfyldelsesniveauet i hvert
frekvensomrade®.

Interferens kan forekomme i naerheden af udstyr meerket med fglgende symbol:

(((i)))

(Ikke-ioniserende elektromagnetisk straling)

BEMZRK 1: De hgjere frekvensomréder geelder ved 80 MHz og 800 MHz.

BEMZRK 2: Disse retningslinjer geelder muligvis ikke i alle situationer. Elektromagnetisk transmission pavirkes af absorption og refleksion fra strukturer, genstande og mennesker.

@ Feltstyrker fra faste sendere, som fx basisstationer til radiotelefoner (mobil/tradlgs) og landmobile radioer, amatgrradio, AM- og FM-radiotransmission og TV-transmission kan ikke forudsiges teoretisk med ngjagtighed. For at vurdere
det elektromagnetiske miljg forarsaget af faste RF-sendere, bar en elektromagnetisk maling pa stedet overvejes. Hvis den malte feltstyrke pa det sted, hvor SurgiLav Plus skyllesystem, REF 0207-050-000E bruges, overstiger det
geeldende RF-overholdelsesniveau ovenfor, skal SurgiLav Plus skyllesystem, REF 0207-050-000E observeres for at verificere normal drift. Hvis der observeres unormal ydelse, kan det veere ngdvendigt med yderligere forholdsregler,
som fx at dreje eller flytte SurgiLav Plus skyllesystem, REF 0207-050-000E.

b Over frekvensomradet 150 kHz til 80 MHz ber feltstyrker vaere mindre end 3 V/m.
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Specifikationer

Vejledning og fabrikantdeklaration - elektromagnetisk immunitet

SurgiLav Plus skyllesystem, REF 0207-050-000E er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg specificeret nedenfor. Kunden eller brugeren af
SurgiLav Plus skyllesystem, REF 0207-050-000E ber sikre sig, at den bruges i et sddant milje.

Immunitetstest IEC 60601 testniveau Overholdelsesniveau Elektromagnetisk miljg - vejledning
Elektrostatisk afladning (ESD) +6 KV kontakt 42 +4. +6 kV kontakt Gulve skal veere tree, beton eller keramikfliser. Hvis gulve
IEC 61000-4-2 T er daekket med syntetisk materiale, skal den relative
+8 KV luft 12, +4, £8 kV luft fugtighed veere mindst 30 %.
Elektrisk hurtigt transient/burst +2 kV for stremforsyningsledninger .
IEC 61000-4-4 ) +1 kV pa Netstrgmskvaliteten skal vaere som for et typisk
- +1 kV for indgangs-/ jeevnstrgmsledningen kommercielt eller hospitalsmiljg.
udgangsledninger
Spaendingsbglge +1 kV differentialmodus ke rel ke rel
e relevant e relevant
IEC 61000-4-5 +2 kV normalmodus
Driftsfrekvens (50/60 Hz) magnetisk felt Driftsfrekvens-magnetiske felter ber vaere pé niveauer,
IEC 61000-4-8 3 A/m 3 A/m der er karakteristiske for en typisk lokation i et almindeligt
kommercielt eller hospitalsmiljg.
Spaendingsdyk, korte afbrydelser <5 % U,
og spaendingsvariationer i (>95 % dyk i U))
stremforsyningens inputledninger i 0,5 cyklus
IEC 61000-4-11 40 % U,
(60 % dyk i U))
i 5 cyklusser

Ikke relevant Ikke relevant
70 % U,

(30 % dyk i U;)
i 25 cyklusser
<5 % U,
(>95 % dyk i U,)
i5s

BEMARK: U, er vekselstrgmsnetspzendingen for anvendelse af testniveauet.

Anbefalet separationsafstand mellem bzerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr og SurgiLav Plus skyllesystem, REF 0207-050-000E

SurgiLav Plus skyllesystem, REF 0207-050-000E er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg, hvor udstralede RF-forstyrrelser er kontrollerede. Kunden eller
brugeren af SurgiLav Plus skyllesystem, REF 0207-050-000E kan hjeelpe med at forhindre elektromagnetisk interferens ved at opretholde en minimumsafstand
mellem bzerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr (sendere) og SurgiLav Plus skyllesystem, REF 0207-050-000E, som anbefalet nedenfor, i henhold til
kommunikationsudstyrets maksimale udgangseffekt.

Senderens maksimale, nominelle Sikkerhedsafstand i henhold til senderens frekvens
udgangseffekt m
150 kHz til 80 MHz 80 MHz til 800 MHz 800 MHz til 2,5 GHz

w d=1,2VP d=1,2VP d=2,3VP

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

0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3

10 3,8 3,8 7,3

100 12 12 23

For sendere, der er normeret til en maksimal udgangseffekt, der ikke er anfgrt ovenfor, kan den anbefalede sikkerhedsafstand d i meter (m) estimeres ved brug af den ligning, der gaelder for senderens frekvens, hvor P er
senderens maksimale, nominelle udgangseffekt i watt (W) i henhold til senderens producent.

BEMZARK 1: Ved 80 MHz og 800 MHz gzelder sikkerhedsafstanden for det hgjere frekvensomréde.

BEMZARK 2: Disse retningslinjer gaelder muligvis ikke i alle situationer. Elektromagnetisk transmission pavirkes af absorption og refleksion fra strukturer, genstande og mennesker.
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Johdanto

Tama kdyttéohjekirja on kattavin lahde tuotteesi turvallista ja tehokasta
kayttda koskeviin tietoihin. Tatd késikirjaa voivat kayttaa kouluttajat, 1aékarit,
sairaanhoitajat ja leikkausteknikot.

Sailytd tdma kasikirja tuotteen koko kayttdidn ajan ja kayta sité tietojen
hakemiseen.

Kasikirjassa kaytetddn seuraavia merkintoja:

VAROITUS tuo esiin turvallisuuteen liittyvid seikkoja. Noudata AINA naita

ohjeita potilaaseen ja hoitohenkildkuntaan kohdistuvien vammojen estdmiseksi.

HUOMIO tuo esiin tuotteen luotettavuuteen liittyvid seikkoja. Noudata AINA

naita ohjeita tuotteen vahingoittumisen estamiseksi.

HUOMAUTUS tdydentéa ja/tai selventda toimenpidetta koskevia tietoja.
Jos tarvitset lisdtietoja, varsinkin turvallisuustietoja, tai tyépaikkakoulutusta, ota
yhteys Strykerin myyntiedustajaan tai soita Strykerin asiakaspalveluun.
Tavaramerkit, joita Stryker Corporation ei omista, ovat omistajiensa omaisuutta.

Kayttéaiheet

Strykerin SurgiLav Plus -huuhtelujérjestelmé&a (SurgiLav Plus Irrigation System)
kaytetdan haavojen puhdistamiseen, pehmytkudoksen puhdistamiseen ja
laaketieteellisten, kliinisten tai kirurgisten kohtien puhdistamiseen. Nama
kasittdvat luun puhdistuksen kirurgisissa toimenpiteissa, kroonisten haavojen
vesipuhdistuksen, irtonaisen ihon puhdistuksen palovammoista ja traumavammojen
puhdistuksen.

Vasta-aiheet

Ei tunnettuja.

Kaytetaan yhdessa

Tassa kohdassa kuvataan jarjestelman osat, joita taytyy kayttaa tassa kasikirjassa
kuvatun valineistdn kanssa turvallisen ja tehokkaan jarjestelméan luomiseksi.
Kaikissa SurgiLav Plus -késikappaleissa (SurgiLav Plus handpieces) tarvitaan
seuraavat jarjestelman komponentit:

KUVAUS REF

SurgiLav Plus -kérjet (Tips) 0207-XXX-000-sarja

Strykerin IV-teline (IV Pole) (tai 0296-003-000

vastaava)

Kayttajan ja potilaan turvallisuus

A VAROITUKSET:

Lue ja omaksu ohjeet, ennen kuin kdytat mitdan jarjestelman osaa tai muuta
tamaén jarjestelman kanssa yhteensopivaa osaa. Lue VAROITUS-tiedot
erityisen tarkasti. Tutustu jarjestelmén osiin ennen kayttoa.

- Tata laitteistoa saavat kdyttda vain asianmukaisen koulutuksen saaneet,
patevat terveydenhoidon ammattilaiset.

+ Tarkasta pakkaus ja kaikki osat vaurioiden varalta vastaanottamisen
yhteydessa. Mitdan valineistod El SAA kayttdd, jos nakyy ilmeisid vaurioita tai
jos tarkastuskriteerit eivat tayty. Katso tarkastuskriteerit Tarkastus ja testaus
-osasta.

+ Tarkasta pakkaus vaurioiden varalta vastaanottamisen yhteydessé ja ennen
kayttda seka varmista steriiliesteen eheys. Mitdan vélineist6d El SAA kayttaa,
jos vaurioita nakyy tai jos steriilieste on vahingoittunut.

Toimenpiteen tekevéa terveydenhoitohenkild on vastuussa tdman valineiston
ja kaytettavan tekniikan sopivuuden potilaskohtaisesta méarittdmisesta.
Valmistajana Stryker ei suosittele mitén tiettyd leikkausmenetelmaa tai
-tekniikkaa.

Tata valineist6a El SAA kayttaa alueilla, joissa helposti syttyvid nukutusaineita
tai helposti syttyviéd aineita sekoitetaan ilman, hapen tai typpioksiduulin kanssa.

Ota erityisesti huomioon sdhkémagneettinen yhteensopivuus (EMC)
kayttaesséasi laakinnallistd sahkovélineistod, kuten tata jarjestelmaa.

Asenna jérjestelmé ja ota se kdyttdon tdssa kayttdohjekirjassa annettujen
sédhkémagneettista yhteensopivuutta koskevien ohjeiden mukaan. Suurtaajuiset
kannettavat ja matkaviestinlaitteet voivat vaikuttaa jarjestelmén toimintaan.
Katso osaa Tekniset tiedot.

Lisavarusteet

Téassa kohdassa kuvataan jarjestelmén osat, joita voidaan tilata korvaamaan
alkuperdinen valineistd, joka on vioittunut tai kulunut tai joka taytyy vaihtaa. Taméa
kohta voi siséltdd my0s jarjestelmén kanssa kaytettavia valinnaisia osia.

A VAROITUKSET:

Kayta ainoastaan Strykerin hyvéksymia jarjestelmén osia ja lisévarusteita, ellei
toisin ole mainittu.

Muiden séhkdosien ja lisévarusteiden kayttd voi lisdta sdhkomagneettisia
paastdja tai heikentad jarjestelman sahkdmagneettista hairiénsietoa.

Jarjestelman mitdén osaa tai lisévarustetta EI SAA muuttaa.

Kertakdayttoista laitetta EI SAA kayttad, kasitelld tai pakata uudelleen.
Kertakéyttdinen laite on tarkoitettu vain yhteen kéyttdon. Kertakayttoinen
laite ei ehké kesta kemikaalilla, kemikaalihdyrylla tai suurissa

lampétiloissa tehtavaa sterilointikasittelyd. Rakenneominaisuudet saattavat
vaikeuttaa puhdistamista. Uudelleenkaytté saattaa aiheuttaa vakavan
kontaminoitumisvaaran ja heikentaé kertakayttoisen laitteen rakennetta.
Tama voi aiheuttaa toimintahairion. Jos kertakdyttdinen laite pakataan
uudelleen, saatetaan menettaa tarkeitd tuotetietoja. Jos ohjeita ei noudateta,
seurauksena voi olla infektio tai risti-infektio ja sen seurauksena potilaaseen
ja/tai terveydenhoitohenkildkuntaan kohdistuva vamma.

Seuraavia Strykerin hyvdksymia lisévarusteita myydaan erikseen:
KUVAUS

SurgiLav Plus -kérjet ja -letku (Tips and Tubing),
steriilit, kertakayttdiset, 12 kpl/pakkaus

REF
0207-0XX-X00-sarja

SurgiLav Plus -roiskesuojat (Splash Shields), steriilit,
kertakayttoiset, 12 kpl/pakkaus

IV-teline (IV Pole) 0296-003-000

HUOMAUTUS: Ota yhteyttad Strykerin myyntiedustajaan tai soita Strykerin
asiakaspalveluun saadaksesi téydellisen luettelon lisdvarusteista. Yhdysvaltojen
ulkopuolella voit ottaa yhteyden Iahimpaén Strykerin tytaryhtiéon.

0207-0XX-000-sarja
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Ominaisuudet Ominaisuudet (jatkoa)

J Huuhteluletkun piikki — Piikilld puhkaistaan ja liitetddn késikappaleen
huuhteluletku huuhtelupussiin.

K Huuhteluletkun piikkitulppa — Suojaava piikkitulppa asennetaan
terdvan huuhteluletkun piikin paélle steriiliyden sdilyttamiseksi ja
vaurion tai loukkaantumisen estamiseksi.

L Akun tehonlédhde (suljettu) — Tehonldhde antaa sdhkdvirtaa
kasikappaleeseen.

M Imuletkun sovitin — Sovitinta kaytetddn imunesteen kerayssailion
suurilapimittaista porttia varten, ja se voidaan poistaa tarvittaessa.

Maaritelmat

Vélineistossa ja/tai tuoteselosteissa olevat symbolit madritelldan tédssa kohdassa
tai Symbolien méddritelmataulukossa. Katso valineistdn mukana toimitettua
Symbolien mééritelmétaulukkoa.

SYMBOLI MAARITELMA

Katso kayttdohjetta

Yleinen varoitusmerkki

Paristokotelon kannen poistokielekkeet

(Ainoastaan REF 0207-580-000, REF 0207-583-000,
REF 0207-585-000, REF 0207-586-000, REF 0207-589-
000 ja REF 0207-590-000)

Laukaisimen lukko

BF-tyypin liityntdosa

=] | | [>

Steriloitu sateilytyksella

STERILE| R

_———— Tasavirta (DC)

A Liityntdosa(t) — Karkirakenne ja késikappaleen runko ovat liityntdosia, Ei saa kayttdd uudelleen
jotka valmistaja maarittda Tekniset tiedot -osan kohdassa Tuotteen
turvallisuushyvdksyntd mainittujen standardien mukaisesti.

B Salpamekanismi — Mekanismia kédytetdan karkirakenteen

irrottamiseen kasikappaleesta. Ei saa kayttaa, jos pakkaus on vaurioitunut

(o] Laukaisin — Aktivoitu laukaisin huuhtelee kirurgisen kohdan/

haavakohdan.

D Laukaisimen lukko — Lukkoa kaytetdan pitdméaan laukaisinta joko Oh'eet
suuren huuhteluvirtauksen tai pienen huuhteluvirtauksen asetuksen l
kohdalla.

— — — Kéasikappaleen kokoaminen
E Huuhteluletku/Virtajohto-yhdistelma — Huuhteluletku toimii

n(.estgrelttlr?a huuht?lupy§5|sta kamkﬁppaleeﬂn kfar.klrakenteeseen. A VAROITUKSET:
Virtajohto johtaa séhkévirtaa tehonlahteesté késikappaleeseen.

F Imupuristin — Puristimen avulla avataan ja suljetaan imuletkureitti + Noudata aseptista menetelmaé AINA steriili& ké&sikappaletta ja huuhteluletkua
imun ohjaamiseksi késikappaleen kérkirakenteessa (ei mukana kasiteltédessa.
kaikissa késikappalekokoonpanoissa). - Kasikappaletta El SAA kayttaa uudelleen kirurgisiin toimenpiteisiin tai

G Imuletku — Imuletku toimii imureittind kasikappaleen karkirakenteesta sovelluksiin, joissa tarvitaan sterilli kentta.
imuséilioon, joka on kytketty laitoksen imulédhteeseen (ei mukana + Noudata aseptista menetelmda AINA huuhteluletkun piikkitulppaa
kaikissa kasikappalekokoonpanoissa). poistettaessa. Laiminlydnti voi aiheuttaa sen, ettd huuhteluletkun piikki voi

H Imuletkun portti — Portin avulla voidaan liittaa imuletku kontaminoitua ennen kuin se vieddan huuhtelupussin sisdén.
kéasikappaleeseen (ei kuvassa). HUOMAUTUKSET:

1 Tehonlédhde (irrotettavat paristot) — Tehonldhde antaa sihkévirtaa + Varmista, etta tavallisessa IV-telineessé on huuhtelupussi.
késikappaleeseen ja mahdollistaa sisdisten paristojen helpon + Varmista, ettd huuhtelupussissa olevan nesteen yldpinta on vdhemmaén kuin
poistamisen. (Ainoastaan REF 0207-580-000, REF 0207-583-000, 91 cm (36 tuumaa) kasikappaleen ylépuolella koko ajan késikappaleen
REF 0207-585-000, REF 0207-586-000, REF 0207-589-000 ja REF littdmisen jalkeen.

0207-590-000)
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Ohjeet

Kéasikappaleen kokoaminen (jatkoa)

1. Poista huuhteluletkun piikkitulppa kasikappaleen huuhteluletkusta aseptista
menetelmaa kayttden ja asenna huuhteluletkun piikki huuhtelupussin
aseptiseen repdisyporttiin (kuva 1).

HUOMAUTUKSET:

Laitoksen sdénndstellyn imuléhteen ja nesteenkerdysséilion kayttd SurgiLav
Plus -huuhtelujérjestelman kanssa on valinnaista ja riippuu SurgiLav Plus
-késikappaleen kokoonpanosta ja letkuista.

Jos imua kéytetdan, varmista, ettd nesteenkerdyssailié on liitetty kunnolla
laitoksen sdanndsteltyyn imuldhteeseen paikallisen sairaalaprotokollan
mukaisesti. S43ada laitoksen sdanndstelty imuldhde paikallisten suositusten tai
toimenpidekohtaisia imutasoja koskevien méarédysten mukaisesti.

Imuletkun sovitin voidaan leikata kasikappaleen imuletkun liittdmiseksi
tarvittaessa nesteenkerdyssailion lapimitaltaan pienempéaan porttiin.

Veda kokoamisen helpottamiseksi huuhteluletku riittavasti irti yhteenliitetysta

imuletkusta, jotta toisiaan vastaaviin liitntépisteisiin padstdan helposti kasiksi.

2. Liita kasikappaleen imuletku tarvittaessa nesteenkerayssailioon.

HUOMAUTUS: Imuletkun sovitin voidaan poistaa kasikappaleen imuletkun
littdmiseksi imunesteenkerdyssailién lapimitaltaan pienempaén porttiin.

3. Asenna sopiva karkirakenne kasikappaleeseen, kunnes kuulet naksahduksen.
Katso tietoa karkirakenteesta kohdasta Lisdvarusteet.

Kuva 1 — Késikappaleen kokoaminen

Késikappaleen kaytto

A VAROITUKSET:

Noudata AINA voimassa olevia paikallisia suosituksia ja/tai méérayksia,
jotka ohjaavat infektion ohjausprotokollia sykelavaatiohoidoille. Jos ohjeita ei
noudateta, seurauksena voi olla vaarallisten bakteerien joutuminen haavoista
ilmaan ja pinnoille.

Sijoita letkusarjat AINA pois henkiloston liikkkuma-alueilta letkusarjan
tahattoman kiertymisen ja/tai kasikappaleen likkumisen estdmiseksi.

Kayta AINA aseptista menetelméaa sijoittaessasi kédsikappaletta turvalliseen
paikkaan, kun se ei ole kdytdssa.

Kayta laitteistoa AINA ilmoitettujen ymparistdolosuhteita koskevien arvojen
mukaisesti. Lisatietoja osassa Tekniset tiedot.

Kéasikappaletta EI SAA laittaa potilaan paélle.

Jos imua kéytetdan, noudata AINA voimassa olevia paikallisia suosituksia
tai madrayksia, jotka koskevat toimenpidekohtaisia imutasoja nestejétteen
poistamiseksi turvallisesti leikkauskohdasta.

1. Paina laukaisinta riittvasti, jotta nestettd paasee kasikappaleen kérjen paéhan
saakka ennen kayttoa.

2. Aloita huuhtelu painamalla laukaisinta.

HUOMAUTUS: Paina haluttaessa laukaisimen lukkoa pitdéksesi laukaisimen
korkean tai alhaisen huuhtelunopeuden asetuksen kohdalla. Vapauta laukaisimen
lukitus siirtdmalld laukaisimen lukko aukaistuun asentoon.

3. Jos imua kaytetddn, avaa ja sulje imuletku imun ohjaamiseksi siirtdmalla
imupuristin. Jos kasikappale ei tuota imua, katso kohtaa Vianetsintd.
4. Pysayta huuhtelu ja paata kasikappaleen kayttd vapauttamalla laukaisin.

Kéasikappaleen purkaminen

A VAROITUKSET:

Yhta kayttdd varten tarkoitettuja kertakayttoisia lisdvarusteita EI SAA kayttaa
uudelleen. Kaikki kertakéyttoiset lisdvarusteet ovat ainoastaan kertakéayttoisia.

Tartuntavaarallisen jatteen kasittely voi olla vaarallista. Noudata AINA paikallisia
tartuntavaarallisia jatteitd koskevia sddnndksia kirurgisen nestejatteen
késittelyssa ja havittdmisessa.

Karkirakenne ja imuletku sisaltavat kirurgista jatetta kayton jalkeen. Kasittele
naita kertakayttoisia lisdvarusteita AINA mahdollisesti tartuntavaarallisina
materiaaleina kayton jalkeen. Kaytd AINA suojakasineitd ja suojalaseja naita
kertakayttoisia lisdvarusteita poistettaessa ja hévitettdessa.

HUOMAUTUS: Varmista, etté kaikki kirurginen nestejate on poistettu
karkirakenteesta ja imuletkusta ennen imuletkun irrottamista
nesteenkerdyssailiosta.

1. Paina kérkirakenteen salpamekanismia ja irrota karkirakenne késikappaleesta
(kuva 2).

Kuva 2 — Karkirakenteen irrottaminen
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2. Havitad kontaminoitunut imuletku ja karkirakenne asianmukaisesti.

HUOMAUTUS: Ennen huuhteluletkun piikin poistamista huuhtelupussista, ryhdy
tarvittaviin toimiin huuhtelupussin vuotamisen estdmiseksi.

3. Irrota huuhteluletkun piikki huuhtelupussista lopullista kasikappaleen
havittdmista varten.

4. Havité kasikappale asianmukaisesti. Katso osaa Havittdminen/kierrédtys. Jos
kaytat kasikappaletta poistettavien paristojen kanssa, katso kohtaa Paristojen
poistaminen.

Tarkastus ja testaus

A VAROITUKSET:

Mitdan vélineistda El SAA kayttaa, jos nakyy ilmeisid vaurioita tai jos

tarkastuskriteerit eivat tayty.

Tata valineist6d El SAA purkaa tai huoltaa, ellei ole toisin mainittu.
HUOMAUTUS: Ota yhteys Strykerin myyntiedustajaan tai soita Strykerin

asiakaspalveluun huoltoa varten. Yhdysvaltojen ulkopuolella voit ottaa yhteyden
lahimpaan Strykerin tytaryhtiéon.

VALIAIKA TARKASTUSKRITEERIT TOIMENPIDE
Ennen Tarkasta, onko laitteisto vaurioitunut tai Jos vaurioita nékyy,
kayttoa kulunut tai puuttuuko siité osia. vaihda valineistd

uuteen.

Tarkasta, onko virtajohdossa ja letkussa
viiltoja tai reikia.

Tarkasta, onko kasikappaleessa tai
tehonléhteen kotelossa murtumia.

HUOMAUTUS: Jos jokin osista tdytyy havittad, katso osaa Havittdminen/kierrdtys.

Vianetsinta

A\

HUOMAUTUS: Jos laite vaatii huoltoa, ota yhteys Strykerin myyntiedustajaan tai
soita Strykerin asiakaspalveluun. Yhdysvaltojen ulkopuolella voit ottaa yhteyden
lahimpaén Strykerin tytaryhtiéon.

VAROITUS: Taté vélineistéd El SAA purkaa tai huoltaa, ellei ole toisin
mainittu.

ONGELMA SYY RATKAISU
Késikappale Késikappaletta ei ole liitetty Varmista, ettd késikappale
ei pysty laitoksen imuléhteeseen tai on liitetty laitoksen
tuottamaan imuléhdetta ei ole sdadetty imuldhteeseen ja sdadetty
imua. oikein. oikein.

Kasikappale on vaurioitunut. Vaihda késikappale.
Esiintyy Esiintyy sdhkokohinaa. Sammuta kaikki huoneessa
ajoittaisia olevat séhkolaitteet, jotka

s&hkohairidité. eivét ole kéytdsséa.

Siirrd séhkolaitteiden paikkaa
niiden valisen etdisyyden
lisédmiseksi mahdollisimman
suureksi. Lisaa laitteiden
valista etdisyytta.

Liité laitteet eri pistorasioihin.

HUOMAUTUS: Jos jokin osista tdytyy havittaa, katso osaa Havittdminen/kierrdtys.

Sailytys ja kasittely

HUOMIO: Sailyta valineistod AINA ilmoitettujen ymparistdolosuhteita koskevien
arvojen mukaisesti koko sen kaytt6idn ajan. Lisatietoja osassa Tekniset tiedot.
Vélineiston pitkdn kayttoian, toimintakyvyn ja turvallisuuden varmistamiseksi
on suositeltavaa, ettd se pakataan alkuperéiseen pakkaukseen sdilytyksen ja
kuljetuksen ajaksi.

Havittaminen/kierratys

A VAROITUKSET:

Paristoja ElI SAA poistaa suljetusta tehonldhteestd. Laiminlyonti saattaa
aiheuttaa elektrolyyteille altistumista ja aiheuttaa ihon ja silmien vakavan
kemiallisen palovamman.

Noudata AINA ympéristdnsuojelua ja laitteiston kierrattdmiseen tai
havittdmiseen liittyvia vaaroja koskevia, voimassa olevia paikallisia suosituksia
ja/tai maarayksia laitteiston kayttdian paatyttya.
Puhdista tarttuvalle materiaalille altistunut valineistd ja paristot AINA tarttuvista
materiaaleista, ennen kuin lahetét ne jatteidenkasittelylaitokseen.
Euroopan yhteisén séhkoé- ja elektroniikkalaiteromua
koskevan (WEEE) direktiivin 2012/19/EU noudattamiseksi
tdma tuote on kerattava erikseen kierratysta varten. Ei saa
laittaa lajittelemattomien jatteiden sekaan. Havitystietoja saa
paikalliselta jalleenmyyjalta. Varmista, etté infektoitunut laitteisto
[ ] dekontaminoidaan ennen kierrétysta.

Euroopan yhteison paristo- ja akkudirektiivin 2006/66/EY
noudattamiseksi tdma laite on suunniteltu siten, ettd akut
voidaan poistaa turvallisesti jatteenkasittelylaitoksessa laitteen
kayttdian loputtua. Infektoituneet yksikot tulisi dekontaminoida
ennen kuin ne lahetetdan kierréatettavaksi. Jos yksikkoa ei
voida dekontaminoida kierrdtysta varten, sairaalakayttdjan

ei tule yrittda poistaa akkuja laiteromusta. Kannettavien
akkujen pienten médrien jatkuva havittdminen sijoittamalla
kaatopaikalle ja polttamalla on sallittua direktiivin 2006/66/EY ja
jasenvaltioiden sdénndsten nojalla.

Paristojen poistaminen (kuva 3)
(Ainoastaan REF 0207-580-000, REF 0207-583-000, REF 0207-585-000, REF
0207-586-000, REF 0207-589-000 ja REF 0207-590-000)

A VAROITUKSET:

Paristoja ElI SAA poistaa potilaan Iasné ollessa.

Huuhteluletkua/virtajohtoa EI SAA leikata tehonldhteen poistamiseksi
kasikappaleesta. Laiminlyonti saattaa aiheuttaa sdhkdiskun, ylikuumentumista
ja/tai kipinoita ja sen seurauksena loukkaantumisen ja/tai tulipalon.

1. Paina kahta paristokotelon kannen poistokieleketté ja irrota kansi tehonléhteen
kotelosta.

2. Poista pariston pidike paristokotelosta.
3. Poista kahdeksan AA-paristoa.
4. Kierrata tai havita paristot ja valineistd asianmukaisesti.

Kuva 3 — Paristojen poistaminen
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Tekniset tiedot

Malli: SurgiLav Plus -huuhtelujarjestelmén kasikappalesarja (SurgiLav Plus Irrigation System Handpiece Set)
REF: REF 0207-XXX-000-sarja
Mitat: (kasikappale)
Pituus: 16,5cm
Leveys: 3,8cm
Korkeus: 8,9 cm

Massa:

0,6 kg (kasikappale ja tehonlahde)

Letkun pituus:

2,44 m

Séahkoteho:

12 V —, kahdeksan AA, 1,5 V:n alkaliparistoa, sisdinen tehonlahde

Eurooppalainen
vaatimustenmukaisuus:

C €ot97

Vain REF 0207-050-000E

Kotelon suojaus (IP): IPX0

[]
Vilineiston tyyppi: x BF-tyypin liityntdosa
Kayttotapa: Jatkuva

Tuotteen turvallisuushyvéksynta:

s P@ Canadian Standards Association (CSA) International

Canadian Standards Association (CSA)
CAN/CSA-C22.2 No. 601.1-M90, Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for Safety

Vain REF 0207-050-000E:

International Electrotechnical Commission (IEC)
IEC 60601-1:2005, Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for Basic Safety and Essential
Performance; Corrigendum 1 (2006); Corrigendum 2 (2007)

IEC 60601-1:1988, Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for Safety - Second Edition; Amendment 1
(1991); Amendment 2 (1995); Corrigendum 1 (1995)

Canadian Standards Association (CSA)

CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1:08, Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for Basic Safety and
Essential Performance

American National Standards Institute (ANSI)/Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI)
ANSI/AAMI ES60601-1:2005, Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for Basic Safety and Essential
Performance; Consolidated Reprint (2009); Amendment 2 (2010)

European Committee for Electrotechnical Standardization (CENELEC)

EN 60601-1:2006, Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for Basic Safety and Essential Performance;
IEC Corrigendum 1 (2006); IEC Corrigendum 2 (2007); CENELEC Corrigendum (2010); CENELEC Amendment A11 (2011)

Ymparistoolosuhteet:

Lampédtilarajoite:

Kosteusrajat:

limanpainerajat:

Kaytto Sailytys ja kuljetus

40 °C 40 °C
10 °C -20 °C

75 % 75 %
30 % 10 %

@

| i—106kPa | i—106kPa
70 kPa 50 kPa
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Tekniset tiedot
Ohjeet ja valmistajan vakuutus — séhkomagneettiset paastot
SurgiLav Plus -huuhtelujarjestelmd REF 0207-050-000E on tarkoitettu alla mainitussa sdhkdmagneettisessa ymparistossa kaytettdvéksi. Asiakkaan tai
SurgiLav Plus -huuhtelujérjestelmédn REF 0207-050-000E kayttdjan tulee varmistaa, ettd sitd kdytetdédn kyseisessd ympaéristossa.
Paastotesti Yhdenmukaisuus Sahkémagneettinen ympéristoé — ohjeet
Radiotaajuuspéaéastot Ryhma 1 SurgiLav Plus -huuhtelujarjestelmé REF 0207-050-000E kayttda radiotaajuusenergiaa vain sisdisiin
CISPR 11 toimintoihinsa. Siksi sen radiotaajuuspédastét ovat erittdin vahaisid, eivatka ne todennakoisesti aiheuta hairidita
lahelld sijaitseville séhkolaitteille.
Radiotaajuuspaéastot Luokka B
CISPR 11
Harmoniset paéstot Ei sovellu SurgiLav Plus -huuhtelujarjestelmd REF 0207-050-000E sopii kaytettivaksi kaikissa ymparistdissa, myos
IEC 61000-3-2 asuinrakennuksissa ja paikoissa, jotka on suoraan kytketty asuinrakennuksiin sahkdvirtaa syottavaan yleiseen
. ; - - ; pienjanniteverkkoon.
Jannitevaihtelut/valkynta Ei sovellu
IEC 61000-3-3
Ohjeet ja valmistajan vakuutus — sdhkdmagneettinen hairionsieto
SurgiLav Plus -huuhtelujarjestelmé REF 0207-050-000E on tarkoitettu alla mainitussa séhkdmagneettisessa ymparistossa kaytettdvéksi. Asiakkaan tai SurgiLav Plus
-huuhtelujarjestelman REF 0207-050-000E kayttajan tulee varmistaa, ettd sitd kdytetdan kyseisessa ymparistossa.
Hairidnsietotesti IEC 60601 -testitaso Yhdenmukaisuustaso Sahkomagneettinen ymparisté — ohjeet
Kannettavia ja siirrettdvia radiotaajuisia viestintélaitteita ei saa kayttad SurgiLav
Plus -huuhtelujarjestelman REF 0207-050-000E mitdan osaa (kaapelit mukaan
luettuina) lahempéana kuin suositeltu erotusetéisyys, joka lasketaan Iahettimen
taajuuden mukaisesta yhtélosta.
Suositeltu erotusetéisyys
Johtuva radiotaajuus 3 Vrms 3 Vrms d=12VP
IEC 61000-4-6 150 kHz — 80 MHz 150 kHz — 80 MHz 150 kHz — 80 MHz
d=1,2/P
Séteileva radiotaajuus 3V/m 3V/m 80 MHz — 800 MHz
IEC 61000-4-3 80 MHz - 2,5 GHz 80 MHz - 2,5 GHz
d=23VP
800 MHz - 2,5 GHz
jossa P on l&hettimen suurin teholuokitus watteina (W) lahettdjan valmistajan
antamien tietojen mukaan, ja d on suositeltu vélimatka metreissa (m)
Kiinteiden radiolahettimien kenttdvoimakkuuksien on oltava sdhkémagneettisella
paikkatutkimuksella® méaaritettyind kunkin taajuusalueen séaddstenmukaisuustasoa
pienempid®.
Hairidité voi ilmetd seuraavalla symbolilla merkittyjen laitteistojen laheisyydessa:
(((i)))
(lonisoimaton sédhkdmagneettinen sateily)
HUOMAUTUS 1: 80 MHz:n ja 800 MHz:n taajuuksilla patee korkeampi taajuusalue.
HUOMAUTUS 2: Nama ohjeet eivat vélttamatta koske kaikkia tapauksia. Sdhkémagneettisten aaltojen etenemiseen vaikuttavat imeytyminen rakenteisiin, esineisiin ja ihmisiin ja naistd heijastuminen.
2 Kiinteiden lahettimien, kuten radiopuhelimien (matka-/langattomat puhelimet) ja maaradiojarjestelmien tukiasemien, radioamatédriradioiden, AM- ja FM-radiolahetyksien ja TV-lahetyksien, kentédnvoimakkuuksia ei voida tarkkaan
ennustaa teoreettisesti. Kiinteiden radiotaajuisten lahettimien aiheuttaman sahkémagneettisen ympariston arvioimiseksi tulisi harkita sahkémagneettisen paikkatutkimuksen suorittamista. Jos mitattu kentanvoimakkuus SurgiLav
Plus -huuhtelujérjestelman REF 0207-050-000E keraysyksikon kéyttopaikassa ylittda edellda mainitun radiotaajuuden sovellettavan vaatimustenmukaisuustason, SurgiLav Plus -huuhtelujérjestelmén REF 0207-050-000E kayttoa
on seurattava normaalin toiminnan varmistamiseksi. Jos toiminnassa havaitaan poikk iutta, tarvita lisatoimia, kuten SurgiLav Plus -huuhtelujarjestelmén REF 0207-050-000E kerdysyksikon uudelleensuuntaamista tai
-sijoittamista.
b Taajuusalueella 150 kHz — 80 MHz kentanvoimakkuuksien on oltava alle 3 V/m.
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Tekniset tiedot

Ohjeet ja valmistajan vakuutus — séhkdmagneettinen héirionsieto

SurgiLav Plus -huuhtelujarjestelmd REF 0207-050-000E on tarkoitettu alla mainitussa sdhkdmagneettisessa ympaéristossa kaytettavaksi. Asiakkaan tai
SurgiLav Plus -huuhtelujarjestelmén REF 0207-050-000E kéayttajan tulee varmistaa, etté sitd kdytetddn kyseisessa ymparistossa.

Hairionsietotesti

IEC 60601 -testitaso

Yhdenmukaisuustaso

Sahkémagneettinen ymparisté — ohjeet

Sahkdstaattinen purkaus (ESD)
IEC 61000-4-2

+6 kV kosketus
+8 kV ilma

+2, +4, +6 kV kosketus
2, +4, 8 kV ilma

Lattioiden tulee olla puuta, betonia tai kaakelia. Jos
lattiat on peitetty synteettiselld materiaalilla, suhteellisen
kosteuden on oltava vahintdan 30 %.

Lyhyt séhkétransientti/purske

+2 kV virransyéttolinjoille

+1 kV tasavirtalinjoille

Verkkovirran on oltava tyypillista liike- tai sairaalakaytté6n

tarkoitettua virtaa.

70 % U,
(30 %:n kuoppa U, :ssé)
25 jakson ajan

<5%U,

(> 95 %:n kuoppa U, :ssd)
5s

IEC 61000-4-4 +1 kV tulo-/I&htélinjoille
Syoksyaalto +1 kV differentiaalimuoto
Ei sovellu Ei sovellu
IEC 61000-4-5 +2 kV yhteismuoto
Verkkotaajuuden magneettikentta Verkkotaajuuden magneettikenttien on oltava tyypillisen
(50/60 Hz) 3 A/m 3 A/m liike- tai sairaalaympdristén tyypillisen sijaintipaikan
IEC 61000-4-8 normaalitasoilla.
Jannitekuopat, lyhyet katkokset ja <5%U,
virransyéttéjohtojen jannitevaihtelut (> 95 %:n kuoppa U, :ssd)
IEC 61000-4-11 0,5 jaksolle
40 % U,
(60 %:n kuoppa U, :ssé)
5 jakson ajan
Ei sovellu Ei sovellu

HUOMAUTUS: U, on vaihtovirtaverkon jannite ennen testitason kayttoa.

Suositellut erotusetaisyydet kannettavien ja siirrettidvien radiotaajuisten viestintélaitteiden ja SurgiLav Plus -huuhtelujéarjestelméan REF 0207-050-000E valilla

SurgiLav Plus -huuhtelujarjestelmd REF 0207-050-000E on tarkoitettu kdytettédvéksi sellaisessa séhkémagneettisessa ymparistdssé, jossa radiotaajuusséateilyn
aiheuttamat hairiét ovat hallinnassa. Asiakas tai SurgiLav Plus -huuhtelujérjestelman REF 0207-050-000E kayttdjé voi helpottaa sdéhkdmagneettisten héirididen
estdmista séilyttdmalld alla suositellun, viestintalaitteen suurimman Iahtétehon mukaisen véhimmaisetaisyyden kannettavien ja siirrettavien radiotaajuisten
viestintélaitteiden (lahettimien) ja SurgiLav Plus -huuhtelujérjestelmédn REF 0207-050-000E valilla.

Lahettimen nimellinen suurin lahtéteho

Lahettimen taajuuden mukainen erotusetaisyys

m

W 150 kHz — 80 MHz 80 MHz — 800 MHz 800 MHz — 2,5 GHz
d=1,2VP d=12VP d=23P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

l&hettimen suurin |&htéteho watteina (W).

HUOMAUTUS 1: 80 MHz:n ja 800 MHz:n taajuuksilla patee korkeamman taajuusalueen etaisyys.

Niiden lahettimien, joiden nimellistd suurinta lahtdtehoa ei ole mainittu ylla, suositeltu erotusetdisyys d metrein& (m) voidaan arvioida lahettimen taajuuden mukaisella yhtalélla, jossa P on Idhettimen valmistajan ilmoittama

HUOMAUTUS 2: Namé ohjeet eivat valttdmatta koske kaikkia tapauksia. Sdhkémagneettisten aaltojen etenemiseen vaikuttavat imeytyminen rakenteisiin, esineisiin ja ihmisiin ja naista heijastuminen.
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Introducao

Este manual de instrugées de utilizagao constitui a fonte de informagdes mais
abrangente para a utilizagcdo segura e eficaz do seu produto. Este manual
pode ser utilizado por formadores no local de trabalho, médicos, enfermeiros e
especialistas em tecnologia cirurgica.

Conserve e consulte este manual de referéncia durante a vida util do produto.
Neste manual, utilizam-se as seguintes convencoes:

- Uma ADVERTENCIA destaca um assunto relacionado com seguranga.
Respeite SEMPRE esta informacéo para prevenir lesdes no doente e/ou nos
profissionais de saude.

- Uma PRECAUGAO destaca um assunto relacionado com a fiabilidade do
produto. Respeite SEMPRE esta informagao para prevenir danos no produto.

Seguranca do utilizador/doente

A ADVERTENCIAS:

+ Antes de utilizar qualquer componente do sistema ou qualquer componente
compativel com este sistema, leia e compreenda as instrugdes. Preste
atencgdo especial & informagdo contida nas ADVERTENCIAS. Familiarize-se
com os componentes do sistema antes da utilizagéo.

- Este equipamento deve ser utilizado apenas por profissionais de satide com
formacéo e experiéncia adequadas.

+ Aquando da recepcao inicial, inspeccione a embalagem e cada componente,
verificando se apresentam danos. NAO utilize qualquer equipamento se
forem visiveis danos ou se os critérios de inspec¢@o ndo foram respeitados.

- Uma NOTA complementa efou esclarece informagao relacionada com o Consulte a seccéo Inspeccdo e testes para saber os critérios de inspecgao.

procedimento. - No momento da recepgao inicial e antes da utilizagéo, inspeccione a
embalagem verificando se apresenta danos e confirme a integridade da
barreira estéril. NAO utilize qualquer equipamento se existirem sinais de danos
ou se a barreira estéril tiver sido comprometida.

No caso de serem necessarias informagdes adicionais, sobretudo informagoes de
seguranga, ou formacéo, contacte o seu representante de vendas da Stryker ou
contacte telefonicamente o apoio ao cliente da Stryker.

+ O profissional de saude que executa um determinado procedimento tem a
responsabilidade de determinar a adequacéo deste equipamento e da técnica
especifica a adoptar para cada doente. A Stryker, na qualidade de fabricante,
nao recomenda qualquer procedimento cirdrgico ou técnica cirurgica.

As marcas comerciais registadas que ndo sejam propriedade da Stryker
Corporation pertencem aos respectivos proprietarios.

Indicacoes de utilizacao

O sistema de irrigagao SurgiLav Plus (SurgiLav Plus Irrigation System) da Stryker
destina-se ao desbridamento de feridas, ao desbridamento de tecidos moles

e a limpeza de locais médicos, clinicos ou cirurgicos. Isto inclui a limpeza de
o0sso em procedimentos cirurgicos, o hidro-desbridamento de feridas cronicas, o
desbridamento de pele solta proveniente de queimaduras e a limpeza de feridas
traumaticas.

- NAO utilize este equipamento em zonas onde anestésicos inflamaveis ou
agentes inflamaveis sejam misturados com ar, oxigénio ou éxido nitroso.

+ Tome precaucdes especiais em relagdo a compatibilidade electromagnética
(EMC) durante a utilizagdo de equipamento médico eléctrico como este
sistema. Instale e ponha o sistema a funcionar segundo as informagdes sobre
compatibilidade electromagnética fornecidas neste manual. Equipamentos de
comunicagdes de RF moveis e portateis podem afectar o funcionamento do

. . . sistema. Consulte a secgédo Especificacées.

Contra-indicacoes

N&o sdo conhecidas.

Acessorios

Esta seccdo descreve os componentes do sistema que podem ser pedidos para
proceder a substituicdo de equipamento original danificado, desgastado ou que
deve ser substituido. Esta sec¢ao pode também incluir componentes opcionais
utilizados com o sistema.

A ADVERTENCIAS:

- Utilize exclusivamente componentes e acessorios do sistema aprovados pela
Stryker, excepto nos casos em que esteja especificado o contrario.

Para utilizacao com

Esta seccédo descreve componentes do sistema que tém de ser utilizados com
0 equipamento descrito neste manual para criar um sistema seguro e eficaz.
Todas as pecas de mao SurgiLav Plus (SurgiLav Plus handpieces) requerem os
seguintes componentes do sistema:

DESCRICAO REF
Série 0207-XXX-000

0296-003-000

Pontas (Tips) SurgiLav Plus

+ A utilizagao de outros componentes e acessorios pode resultar num
aumento das emissdes electromagnéticas ou na diminuicdo da imunidade
electromagnética do sistema.

Suporte de soros (IV Pole) da Stryker
(ou equivalente)

+ NAO modifique qualquer componente ou acessorio do sistema.

+ NAO reutilize, reprocesse ou reacondicione um dispositivo de utilizagio
unica. Um dispositivo de utilizagdo Unica destina-se a uma unica utilizagéo.
Um dispositivo de utilizagao unica podem nédo suportar o reprocessamento
por esterilizagdo quimica, por vapor quimico ou por temperatura elevada.

As caracteristicas do design podem dificultar a limpeza. A reutilizacéo
podera criar um risco grave de contaminagéo e podera comprometer a
integridade estrutural do dispositivo de utilizagdo Unica, originando a sua falha
operacional. Se o dispositivo de utilizagdo unica for reacondicionado, poder-
se-ao perder informagoes cruciais. Se ndo seguir estas instrugoes, podera
levar a infeccéo ou a infecgé@o cruzada e provocar lesées no doente e/ou nos
profissionais de saude.

Os seguintes acessorios aprovados pela Stryker sdo vendidos em separado:
DESCRICAO REF
Série 0207-0XX-X00

Pontas e tubos (Tips and Tubing) SurgiLav Plus,
estéreis, descartaveis, 12 por embalagem

Protecgdes contra salpicos (Splash Shields) SurgiLav | Série 0207-0XX-000

Plus, estéreis, descartaveis, 12 por embalagem

0296-003-000

NOTA: Contacte o seu representante de vendas da Stryker ou contacte
telefonicamente o apoio ao cliente da Stryker para obter uma lista completa
de todos os acessoérios. Fora dos EUA, contacte a subsididria da Stryker mais
préxima.

Suporte de soros (IV Pole)
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Caracteristicas

A Componente(s) aplicado(s) — O conjunto de ponta e o corpo da
peca de mao sdo componentes aplicados, conforme definicdo do
fabricante e de acordo com as normas indicadas em Certificagdo da
seguranca do produto na secgao Especificacées.

B Mecanismo de trinco — O mecanismo € utilizado para libertar o
conjunto de ponta da pega de méo.

C Gatilho — Um gatilho activado fornece irrigacéo ao local cirirgico/da
ferida.

D Travao do gatilho — O travéo é utilizado para manter o gatilho na
definicdo de fluxo de irrigacdo alto ou baixo.

E A combinacéo tubo/cabo de alimentacdo — O tubo de irrigagao
fornece uma via para passagem de fluidos do saco de irrigacao
até ao conjunto de ponta da peca de mao. O cabo de alimentagéo
conduz a energia eléctrica da bateria até & peca de mao.

F Grampo de aspiracdo — O grampo é utilizado para abrir e fechar
a via do tubo de aspiragéo, para controlar a aspiragdo no conjunto
de ponta da pega de méo (que nao é incluido em todas as
configuragdes de peca de mao).

G Tubo de aspiracéo — O tubo de aspiracéo fornece uma via de
aspiragado desde o conjunto de ponta da peca de mao até ao
recipiente de vacuo ligado a fonte de vacuo das instalagées (que nao
é incluida em todas as configuragdes de pega de méo).

H Porta do tubo de aspiracdo — A porta permite a ligacdo do tubo de
aspiragao a peca de mao (nao ilustrada).

| Bateria (pilhas removiveis) — A bateria fornece alimentacédo a pecga
de méo e facilita a remogao das pilhas internas. (Apenas para a REF
0207-580-000, REF 0207-583-000, REF 0207-585-000, REF 0207-
586-000, REF 0207-589-000 e REF 0207-590-000)

Caracteristicas (continuacao)

J Pico do tubo de irrigacdo — O pico é utilizado para furar e ligar o
tubo de irrigagéo da peca de méo ao saco de irrigacao.

K Tampa do pico do tubo de irrigacdo — A tampa protectora do pico
é instalada sobre o pico cortante do tubo de irrigacdo, para manter a
esterilidade e impedir danos ou lesdes.

Bateria (selada) — A bateria fornece alimentacdo a peca de mao.

M Adaptador do tubo de aspiracao — O adaptador é utilizado numa
porta de grande didmetro num recipiente de colheita de fluidos a
vacuo e pode ser removido, se for necessario.

Definicoes
Os simbolos localizados no equipamento e/ou na documentagéo sdo definidos

nesta secgao ou no Diagrama de definicdo dos simbolos. Consulte o Diagrama de
definigdo dos simbolos fornecido com o equipamento.

simBoLo

DEFINICAO

Consultar as instrugdes de utilizagao

Sinal de adverténcia geral

Abas de remogéo da tampa das pilhas

(Apenas para a REF 0207-580-000, REF 0207-583-000,
REF 0207-585-000, REF 0207-586-000, REF 0207-589-
000 e REF 0207-590-000)

Travao do gatilho

Componente aplicado de tipo BF

Esterilizado por irradiagao

Corrente continua (CC)

Nao reutilizar

Nao utilizar se a embalagem estiver danificada

Instrucoes

Montar a peca de mao

A ADVERTENCIAS:

Utilize SEMPRE uma técnica asséptica ao manusear a peca de mao e o tubo
de irrigagao estéreis.

NAO reutilize a peca de mao para aplicagdes cirdrgicas ou aplicagdes que
exijam um campo estéril.

Utilize SEMPRE uma técnica asséptica ao remover a tampa do pico do

tubo de irrigagdo. O ndo cumprimento desta instrugdo pode provocar a
contaminagdo do pico do tubo de irrigagédo antes da insergédo no saco de
irrigagao.

NOTAS:

Assegure-se de que ha um suporte de soros padrao equipado com um saco
de irrigagéo.

Apos ligagao da pega de méao, certifique-se de que o topo do fluido dentro do
saco de irrigagao estd sempre acima da pega de mdo a uma distancia inferior
a 91 cm (36 polegadas).
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Instrucées

Montar a peca de mao (continuacao)

1. Utilizando uma técnica asséptica, remova a tampa do pico do tubo de
irrigagao do tubo de irrigagao da pega de méo e instale o pico do tubo de
irrigagcdo na porta asséptica destacavel do saco de irrigagéo (figura 1).

NOTAS:

A utilizacdo de uma fonte de vacuo regulada para instalagdes e de um
recipiente de colheita de fluidos com o sistema de irrigacdo SurgiLav Plus é
opcional e depende da configuragdo da pega de méo e do conjunto de tubos
SurgiLav Plus.

Em caso de utilizagao de aspiragéo, certifique-se de que ha um recipiente
de colheita de fluidos adequadamente ligado a uma fonte de vacuo regulada
para instalagdes, de acordo com o protocolo hospitalar local. Ajuste a fonte
de vacuo regulada para instalacdes de acordo com as recomendagoes/

os regulamentos locais que determinam os niveis de aspiragdo para o
procedimento especifico.

Se for necessario, o adaptador do tubo de aspiragdo pode ser cortado para
ligar o tubo de aspiragdo da peca de mao a uma porta com didmetro menor
no recipiente de colheita de fluidos.

Para facilitar a montagem, puxe e separe suficientemente o tubo de irrigagao
do tubo de aspiragao co-ligados, para facilitar o acesso aos pontos de ligacdo
correspondentes.

2. Se for necessario, ligue o tubo de aspiragéo da pega de méo ao recipiente de
colheita de fluidos.

NOTA: O adaptador do tubo de aspiragdo pode ser removido para ligar o tubo
de aspiragao da peca de mdo a uma porta de aspiragdo de menor didmetro num
recipiente de colheita de fluidos a vacuo.

3. Instale o conjunto de ponta adequado na peca de mao até ouvir um estalido.
Consulte informagdes sobre o conjunto de ponta na sec¢ao Acessdrios.

Figura 1 — Montar a peca de mao

Utilizar a peca de mao

A ADVERTENCIAS:

Siga SEMPRE as recomendagdes e os regulamentos locais em vigor

que determinam os protocolos de controlo de infeccdo para tratamentos

de lavagem pulsatil. O ndo cumprimento dos mesmos pode resultar na
transmissé@o de bactérias perigosas para o ar e para as superficies proximas
a partir das feridas.

Afaste SEMPRE os conjuntos de tubos de areas de passagem de profissionais
para impedir a dobragem acidental do conjunto de tubos e/ou movimentos da
peca de mao.

Utilize SEMPRE uma técnica asséptica ao colocar a peca de mao num local
seguro quando nao estiver em utilizagdo.

Utilize SEMPRE o equipamento dentro dos valores das condi¢cdes ambientais
especificadas. Consulte a secgao Especificagoes.

NAO coloque a peca de mao sobre o doente.

Em caso de utilizagao de aspiragao, siga SEMPRE as recomendagoes/

os regulamentos locais em vigor que determinam os niveis de aspiracdo
especificos do procedimento para remocéo segura de residuos liquidos de
um local cirdrgico.

1. Antes de iniciar o funcionamento da peca de mao, aperte suficientemente o
gatilho para permitir que o fluido alcance a extremidade do conjunto de ponta
da peca de méo.

2. Para iniciar a irrigacéo, aperte o gatilho.

NOTA: Se desejar, empurre o travéo do gatilho para manter o gatilho na definicdo

de irrigagao de alta ou baixa velocidade. Para desactivar o travao do gatilho,

desloque o travao do gatilho para a posicdo de destravar.

3. Em caso de utilizacdo de aspiragao, faca deslizar o grampo de aspiragao
para abrir e fechar a via do tubo de aspiragao, para controlar a aspiragédo. Se
a peca de mao nao proporcionar aspiragao, consulte a sec¢ao Resolugao de
problemas.

4. Para parar a irrigagcao e concluir o funcionamento da peca de mao, liberte o
gatilho.

Desmontar a peca de mao

A ADVERTENCIAS:

NAO reutilize acessérios descartaveis de utilizagao Unica. Todos os
acessorios descartaveis se destinam a uma unica utilizagao.

O manuseamento de residuos com perigo biolégico é potencialmente
perigoso. Cumpra SEMPRE os regulamentos locais em vigor relativos a
residuos biologicamente perigosos, para um manuseamento e eliminagéo
seguros de residuos liquidos cirurgicos.

O conjunto de ponta e o tubo de aspiracéo apresentardo residuos cirurgicos
apos a utilizagdo. Apos a utilizacdo, manuseie SEMPRE estes acessorios
descartaveis como materiais potencialmente infecciosos. Usar luvas e dculos
de protecgdo SEMPRE que proceder a remogao ou eliminagao destes
acessorios descartaveis.

NOTA: Certifique-se de que todos os residuos liquidos cirurgicos foram removidos
do conjunto de ponta e do tubo de aspiragcdo antes de separar o tubo de
aspiracao do recipiente de colheita de fluidos.

1. Pressione o mecanismo de trinco no conjunto de ponta e remova o conjunto
de ponta da pega de méo (figura 2).

Figura 2 — Remover o conjunto de ponta
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2. Elimine adequadamente o tubo de aspiragao e o conjunto de ponta
contaminados.

NOTA: Antes de remover o pico do tubo de irrigacdo do saco de irrigacéo, tome
medidas para impedir fugas no saco de irrigagao.

3. Remova o pico do tubo de irrigag@o do saco de irrigagéo para a eliminagéo
final da pega de méao.

4. Elimine adequadamente a pe¢a de méo. Consulte a seccéo Eliminagdo/
reciclagem. Em caso de utilizagdo de uma pega de mdo com pilhas
removiveis, consulte a seccdo Remover as pilhas.

Inspeccao e testes

A ADVERTENCIAS:

NAO utilize qualquer equipamento se forem visiveis danos ou se os critérios
de inspecgéo ndo foram respeitados.

NAO desmonte nem efectue reparagdes neste equipamento, a no ser que o
contrario seja especificado.

NOTA: Se precisar de assisténcia, contacte o seu representante de vendas da
Stryker ou contacte telefonicamente o servico de apoio ao cliente da Stryker.
Fora dos EUA, contacte a subsidiaria da Stryker mais proxima.

INTERVALO  CRITERIOS DE INSPECGAO ACCAO

Antes da
utilizagéo

Verifique se o equipamento apresenta Se houver danos
danos ou se estdo componentes em falta. | evidentes, substitua
0 equipamento.

Verifique se o cabo de alimentacéo e os
tubos apresentam cortes ou perfuragdes.

Verifique se a peca de mao e a estrutura
da bateria apresentam fissuras.

NOTA: Se algum dos componentes tiver de ser eliminado, consulte a seccéo
Eliminag&o/reciclagem.

Resolucao de problemas
ﬁ ADVERTENCIA: NAO desmonte nem efectue reparagdes neste
equipamento, a ndo ser que o contrario seja especificado.

NOTA: Se precisar de assisténcia, contacte o seu representante de vendas da
Stryker ou ligue para o Servigco de Apoio ao Cliente da Stryker. Fora dos EUA,
contacte a subsididria da Stryker mais préxima.

PROBLEMA  CAUSA SOLUCAO

A peca de A peca de mao nao esta
méo nao ligada a uma fonte de
proporciona vacuo para instalagoes ou a

Certifique-se de que a
peca de mao estd ligada a
uma fonte de vacuo para

aspiragao. fonte de vacuo foi ajustada instalacoes e de que é
incorrectamente. ajustada correctamente.
A peca de méo esta Substitua a peca de mao.
danificada.
Ocorre Existe ruido eléctrico. Desligue todo o equipamento
interferéncia eléctrico que nao esteja a ser
eléctrica utilizado na sala.

esporadica. Mude a posigao do

equipamento eléctrico para
maximizar a distancia entre
os equipamentos. Aumentar a
distancia.

Ligue o equipamento a
tomadas diferentes.

NOTA: Se algum dos componentes tiver de ser eliminado, consulte a seccéo
Eliminag&o/reciclagem.

Armazenamento e manuseamento
PRECAUGAO: Armazene SEMPRE o equipamento dentro dos valores das

condi¢cdes ambientais especificadas ao longo da sua vida util. Consulte a secgéo

Especificagoes.
Para garantir a longevidade, o desempenho e a seguranga deste equipamento,

recomenda-se a utilizacdo dos materiais de embalagem originais para guarda-lo
ou transporta-lo.

Eliminacao/reciclagem

A ADVERTENCIAS:

NAO remova as pilhas da bateria selada. O ndo cumprimento desta instrugéo
pode provocar exposicdo a electrdlitos e originar queimaduras quimicas
cutaneas e oculares graves.

Cumpra SEMPRE as recomendacdes e/ou regulamentos locais em vigor que
determinam a protecgdo ambiental e os riscos associados a reciclagem ou a
eliminacdo do equipamento no final da sua vida util.

Descontamine SEMPRE o equipamento e as pilhas expostos a material
infeccioso antes de os enviar para um centro de tratamento de residuos.

Para cumprir com a Directiva da Comunidade Europeia
2012/19/UE relativa a Residuos de Equipamentos Eléctricos
e Electrénicos (REEE), este dispositivo tem de ser recolhido
separadamente para reciclagem. Nao elimine com o lixo
doméstico nao separado. Contacte o distribuidor local para
obter mais informacdes sobre a eliminagédo. Certifique-se de
que o equipamento infectado é descontaminado antes de
reciclado.

Para dar cumprimento a Directiva 2006/66/CE relativa a pilhas
e acumuladores e respectivos residuos, este dispositivo foi
concebido para permitir a remogéo das baterias em seguranca
no fim da vida util do instrumento por parte de uma entidade
de tratamento de residuos. As unidades infectadas devem ser
descontaminadas antes do envio para a reciclagem. Caso nao
seja possivel proceder a descontaminacédo da unidade para
reciclagem, o hospital ndo deve tentar remover as baterias

de residuos de equipamentos. A eliminacdo continuada

de pequenas quantidades de baterias portateis em aterros
sanitarios e centros de incineragao é permitida ao abrigo

da Directiva 2006/66/CE relativa a pilhas e acumuladores e
respectivos residuos e das regulamentacdes dos Estados-
membros.

Remover as pilhas (figura 3)
(Apenas para a REF 0207-580-000, REF 0207-583-000, REF 0207-585-000, REF
0207-586-000, REF 0207-589-000 e REF 0207-590-000)

A ADVERTENCIAS:

NAO remova as pilhas na presenca de um doente.

NAO corte o tubo de irrigagdo/cabo de alimentagéo para remover a bateria
da peca de mao. O ndo cumprimento desta instrucdo pode provocar choque
eléctrico, calor excessivo e/ou faiscas e originar lesdo e/ou incéndio.

Empurre as duas abas de remocédo da tampa das pilhas e remova a tampa da
estrutura da bateria.

. Remova o suporte das pilhas da estrutura da bateria.
3. Remova as oito pilhas AA.
4. Recicle ou elimine adequadamente as pilhas e o equipamento.

Figura 3 — Remover as pilhas
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Especificacoes
Modelo: Conjunto de pega de méo do sistema de irrigagao SurgiLav Plus (SurgiLav Plus Irrigation System Handpiece Set)
REF: Série com REF 0207-XXX-000

Dimensées: (peca de
mao)
Comprimento:
Largura:
Altura:

16,5 cm
3,8 cm
8,9 cm

Massa:

0,6 kg (peca de mao com bateria)

Comprimento do tubo:

2,44 m

Alimentacéo eléctrica:

12 V=, oito pilhas alcalinas AA de 1,5V, alimentagéo interna

Conformidade europeia:

C €ot97

Apenas REF 0207-050-000E

Proteccao contra entrada
(IP):

IPX0

Tipo de equipamento:

.\

Componente aplicado de tipo BF

Modo de funcionamento:

Continuo

Certificacao da seguranca do produto:

s P® Canadian Standards Association (CSA) International

Canadian Standards Association (CSA)
CAN/CSA-C22.2 No. 601.1-M90, Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for Safety

Apenas para a REF 0207-

050-000E:

International Electrotechnical Commission (IEC)

IEC 60601-1:2005, Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for Basic Safety and Essential
Performance; Corrigendum 1 (2006); Corrigendum 2 (2007)

IEC 60601-1:1988, Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for Safety - Second Edition; Amendment 1
(1991); Amendment 2 (1995); Corrigendum 1 (1995)

Canadian Standards Association (CSA)

CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1:08, Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for Basic Safety and
Essential Performance

American National Standards Institute (ANSI)/Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI)
ANSI/AAMI ES60601-1:2005, Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for Basic Safety and Essential
Performance; Consolidated Reprint (2009); Amendment 2 (2010)

European Committee for Electrotechnical Standardization (CENELEC)

EN 60601-1:2006, Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for Basic Safety and Essential Performance;
IEC Corrigendum 1 (2006); IEC Corrigendum 2 (2007); CENELEC Corrigendum (2010); CENELEC Amendment A11 (2011)

Condicoes ambientais:

Limites de temperatura:

Limites de humidade:

Limites de pressao
atmosférica:

Funcionamento Armazenamento e transporte

/H/m °c J/% °C
10°C 20°C

75 % 75 %
30 % 10 %

Ii—108kPa Ii—106kPa
70 kPa 50 kPa
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Especificacoes

Declaracao do fabricante e orientagcbes — emissdes electromagnéticas

O sistema de irrigagao SurgiLav Plus, REF 0207-050-000E destina-se a ser utilizado no ambiente electromagnético especificado abaixo. O cliente ou o utilizador do
sistema de irrigagao SurgiLav Plus, REF 0207-050-000E devem garantir que o mesmp € utilizado num ambiente com estas caracteristicas.
Teste de emissoes Conformidade

Ambiente electromagnético — orientacées

O sistema de irrigagao SurgilLav Plus, REF 0207-050-000E utiliza energia de RF apenas para o seu funcionamento
CISPR 11 interno. Assim, as emissdes de RF sdo muito baixas, ndo sendo provavel que causem qualquer interferéncia em
equipamento electrénico préximo.

Emissoes de RF Grupo 1

Emissdes de RF Classe B
CISPR 11
Emissdes harmonicas N&o aplicavel | O sistema de irrigagdo SurgiLav Plus, REF 0207-050-000E é adequado para utilizagdo em todo o tipo de instalagdes,
IEC 61000-3-2 incluindo habitagdes e locais ligados directamente a rede eléctrica publica de baixa tensdo que fornece energia a
- = - — edificios de habitagao.

Flutuagdes da tensao/ Néo aplicavel
emissdes oscilantes

IEC 61000-3-3

Declaracao do fabricante e orientacées — imunidade electromagnética

O sistema de irrigagdo SurgiLav Plus, REF 0207-050-000E destina-se a ser utilizado no ambiente electromagnético especificado abaixo. O cliente ou o utilizador do
sistema de irrigagao SurgiLav Plus, REF 0207-050-000E devem garantir que o mesmo ¢ utilizado num ambiente com estas caracteristicas.

Teste de imunidade Nivel de teste IEC 60601 | Nivel de conformidade Ambiente electromagnético — orientacoes
Nao devem ser utilizados equipamentos de comunicacdes de
RF, méveis e portateis, a uma distédncia de qualquer parte do
sistema de irrigacéo SurgiLav Plus, REF 0207-050-000E, incluindo os cabos,
inferior & recomendada, calculada a partir da equagao aplicavel a frequéncia do
transmissor.
Distancia de separagao recomendada
RF por conducéo 3 Vrms 3 Vrms
IEC 61000-4-6 150 kHz a 80 MHz 150 kHz a 80 MHz d=1,2VP
150 kHz a 80 MHz
RF por radiacéo 3V/m 3V/m d=1,2/P
|IEC 61000-4-3 80 MHz a 2,5 GHz 80 MHz a 2,5 GHz

80 MHz a 800 MHz

d=2,3VP
800 MHz a 2,5 GHz

Em que P é o valor maximo de poténcia de saida do transmissor em watts (W),
de acordo com o fabricante do transmissor, e d é a distancia de separagao
recomendada em metros (m)

As intensidades de campo de transmissores de RF fixos, conforme determinado
num estudo de local electromagnético®, devem ser inferiores ao nivel de
conformidade em cada intervalo de frequéncia®.

Pode ocorrer interferéncia na proximidade de equipamento marcado com o
seguinte simbolo:

()

(Radiacao electromagnética néo ionizante)

NOTA 1: A 80 MHz e 800 MHz aplica-se o intervalo de frequéncia mais elevado.

NOTA 2: Estas orientacdes poderdo ndo se aplicar a todas as situacdes. A propagacao electromagnética é afectada pela absorcéo e reflexdo de estruturas, objectos e pessoas.

@ Teoricamente, ndo é possivel prever com rigor as intensidades de campo de transmissores fixos, tais como estagcées base de 1es (telemoveis/sem fios) e radios moveis terrestres, radio amador, difusdo de radio AM
e FM e difusdo de TV. Para avaliar o ambiente electromagnético devido a transmissores RF fixos, deve considerar-se a realizagdo de um estudo electromagnético do local. Se a intensidade de campo avaliada no local onde o
sistema de irrigacéo SurgiLav Plus, REF 0207-050-000E é utilizado ultrapassar o nivel de conformidade RF aplicavel supracitado, deve inspeccionar-se sistema de irrigacao SurgiLav Plus, REF 0207-050-000E para confirmacéo de
um funcionamento normal. Caso se observe um funcionamento anormal, podem ser necessarias medidas adicionais, tais como a reorientacéo ou relocalizagdo do sistema de irrigagdo SurgiLav Plus, REF 0207-050-000E.

® No intervalo de frequéncia entre 150 kHz e 80 MHz, as intensidades de campo devem ser inferiores a 3 V/m.
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Especificacoes

Declaragao do fabricante e orientacées — imunidade electromagnética

O sistema de irrigagao SurgiLav Plus, REF 0207-050-000E destina-se a ser utilizado no ambiente electromagnético especificado abaixo. O cliente ou o utilizador do
sistema de irrigagao SurgiLav Plus, REF 0207-050-000E devem garantir que o mesmo € utilizado num ambiente com estas caracteristicas.

Teste de imunidade

Nivel de teste IEC 60601

Nivel de conformidade

Ambiente electromagnético — orientacées

Descarga electrostatica (ESD)
IEC 61000-4-2

+6 kV contacto
+8 kV ar

+2, +4, +6 kV contacto
+2, +4, +8 kV ar

O chao deve ser de madeira, cimento ou mosaico de
ceramica. Se o chao estiver coberto por material sintético,
a humidade relativa devera ser de, pelo menos, 30%.

Corrente eléctrica transitdria rapida/

+2 kV para linhas de fornecimento

A energia eléctrica deve ter caracteristicas de energia de

70% U,
(quebra de 30% na U,)
durante 25 ciclos

<5% U,

(quebra >95% na U,)
durante 5 s

exploséo de energia +1 kV para linhas de
IEC 61000-4-4 +1 kV para linhas de entrada/ energia de CC ambientes hospitalares ou comerciais normais.
saida
Sobretenséo +1 kV modo diferencial NA licavel Na licavel
4o aplicave 40 aplicave
IEC 61000-4-5 +2 kV modo comum
Campo magnético da frequéncia da Os campos magnéticos da frequéncia da fonte de
fonte de energia (50/60 Hz) 3 A/m 3 A/m energia devem situar-se em niveis caracteristicos de
IEC 61000-4-8 ambientes comerciais ou hospitalares normais.
Quebras de tensao, curtas interrupgdes <5% U,
e variagoes de tensdo em linhas de (quebra >95% na U,)
entrada para fornecimento de energia durante 0,5 ciclo
IEC 61000-4-11 40% U,
(quebra de 60% na U)
durante 5 ciclos . ~
Nao aplicavel Nao aplicavel

NOTA: U, é a tensdo da corrente alternada antes da aplicagéo do nivel de teste.

Distancias de separacdo recomendadas entre equipamento de comunicacées de RF, portateis e moveis, e o sistema de irrigacao SurgiLav Plus,

REF 0207-050-000E

O sistema de irrigagao SurgilLav Plus, REF 0207-050-000E destina-se a ser utilizado em ambientes electromagnéticos nos quais as perturbagdes
provocadas por RF radiada estdo controladas. O cliente ou o utilizador do sistema de irrigagao SurgiLav Plus, REF 0207-050-000E pode ajudar a prevenir
a interferéncia electromagnética mantendo uma distancia minima entre equipamentos de comunicagdes de RF (transmissores) portateis e moéveis e o
sistema de irrigagcao SurgiLav Plus, REF 0207-050-000E, conforme recomendado abaixo, de acordo com a poténcia de saida maxima dos equipamentos

de comunicagoes.

Poténcia de saida maxima nominal do Distancia de separacéao de acordo com a frequéncia do transmissor
transmissor m
150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz

w d=1,2\P d=1,2VP d=2,3VP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

No caso de transmissores que tenham uma poténcia de saida nominal méxima nao mencionada na tabela acima, a distancia de separagdo recomendada “d” em metros (m) pode ser calculada utilizando a equacao

aplicada a frequéncia do transmissor, em que “P” é o valor maximo de poténcia de saida do transmissor em watts (W) de acordo com o fabricante do transmissor.

NOTA 1: A 80 MHz e 800 MHz aplica-se a distancia de separacéo para o intervalo de frequéncia mais elevado.

NOTA 2: Estas orientacdes poderao ndo se aplicar a todas as situacdes. A propagacao electromagnética é afectada pela absorcéo e reflexdo de estruturas, objectos e pessoas.
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Innledning

Denne handboken med bruksanvisninger er den mest omfattende kilden til
informasjon om trygg og effektiv bruk av produktet. Denne handboken kan brukes
av instruktgrer pa stedet, leger, sykepleiere og kirurgiske teknologer.

Ta vare pa og bruk denne referansehandboken i Igpet av produktets levetid.
De fglgende konvensjonene brukes i denne handboken:

En ADVARSEL markerer et sikkerhetsrelatert anliggende. Falg ALLTID denne
informasjonen for & unnga personskade pa pasient og/eller helsepersonale.

En FORSIKTIGHETSREGEL markerer et anliggende angaende produktets
pélitelighet. Fglg ALLTID denne informasjonen for & unngé skade pa produktet.

En MERKNAD supplerer og/eller forklarer prosedyrerelatert informasjon.

Hvis du gnsker mer informasjon, spesielt sikkerhetsinformasjon, eller hvis du
behgver oppleering pé stedet, skal du kontakte din Stryker-salgsrepresentant eller
ringe Strykers kundeservice.

Varemerker som ikke tilharer Stryker Corporation, tilhgrer sine respektive eiere.

Indikasjoner for bruk

Stryker SurgiLav Plus irrigasjonssystem (SurgiLav Plus Irrigation System) brukes

i sardebridement, blgtvevdebridement og rensing av medisinske, kliniske eller
kirurgiske steder. Dette innbefatter rensing av ben ved kirurgiske prosedyrer,
hydrodebridement av kroniske sar, debridement av lgs hud fra brannsar og rensing
av traumesar.

Kontraindikasjoner

Ingen kjente.

Til bruk med

Dette avsnittet beskriver komponenter som ma brukes med utstyret beskrevet
i denne handboken, for & lage et trygt og effektivt system. Alle SurgiLav Plus
héndstykker (SurgiLav Plus handpieces) krever fglgende systemkomponenter:

BESKRIVELSE REF

SurgiLav Plus tupper (Tips) 0207-XXX-000-serien

Stryker IV-stativ (IV Pole) (eller 0296-003-000

tilsvarende)

Sikkerhet for bruker/pasient

A ADVARSLER:

Far du benytter en systemkomponent eller andre komponenter som er
kompatible med dette systemet, ma du ha lest og forstatt instruksjonene.
Veer spesielt oppmerksom pa ADVARSEL-informasjonen. Gjer deg kjent med
systemets komponenter fgr det tas i bruk.

Dette utstyret ma kun brukes av helsepersonell med oppleering og erfaring.

+ Inspiser pakken og hver komponent for skade ved mottak. IKKE bruk noe
utstyr hvis det foreligger synlig skade eller hvis inspeksjonskriteriene ikke
oppfylles. Se avsnittet Inspeksjon og testing for & finne inspeksjonskriteriene.

Ved ferste mottak og fer bruk skal pakken inspiseres med henblikk pa skade,
og det ma bekreftes at den sterile barrieren ikke er brutt. IKKE bruk noe utstyr
hvis det finnes synlig skade eller hvis den sterile barrieren er brutt.

+ Helsepersonellet som utfgrer den aktuelle prosedyren, er ansvarlige for &
fastsla hvor egnet dette utstyret er, og hvilken spesifikk teknikk som skal
brukes pa hver pasient. Stryker, som produsent, anbefaler ikke kirurgisk
prosedyre eller teknikk.

+ IKKE bruk dette utstyret pA omrader der brennbare anestesimidler eller
brannfarlige midler er blandet med Iuft, oksygen eller dinitrogenoksid.

+ Ta spesielle forholdsregler i forbindelse med elektromagnetisk kompatibilitet
(EMC) nér du bruker elektromedisinsk utstyr av denne typen. Installer og sett
systemet i drift ifalge EMC-informasjonen i denne handboken. Beerbart og
mobilt RF-kommunikasjonsutstyr kan pavirke systemets funksjon. Se avsnittet
Spesifikasjoner.

Tilbehor

Dette avsnittet beskriver systemkomponenter som kan bestilles for & erstatte
originalutstyr som er skadet, slitt eller ma skiftes ut. Dette avsnittet kan ogsa
inneholde valgfrie komponenter som brukes med systemet.

A ADVARSLER:

Bruk bare systemkomponenter og tilbehar som er godkjent av Stryker, om ikke
annet er angitt.

Bruk av andre elektroniske komponenter og tilbehar kan fare til gkt
elektromagnetisk stréling eller redusere systemets elektromagnetiske
immunitet.

Systemkomponenter eller tilbehgr ma IKKE modifiseres.

En engangsanordning MA IKKE brukes pa nytt, reprosesseres eller pakkes
inn pa nytt. En engangsanordning er kun beregnet pa engangsbruk.

En engangsanordning taler kanskje ikke kjemisk sterilisering, kjemisk
dampsterilisering eller hgytemperatursterilisering i forbindelse med
reprosessering. Anordningens design kan gjere den vanskelig a rengjgre.
Gijenbruk kan fare til alvorlig fare for kontaminasjon og kan svekke den
strukturelle integriteten til engangsanordningen og fare til funksjonsfeil under
bruk. Viktig produktinformasjon kan ga tapt hvis engangsanordningen pakkes
inn pa nytt. Manglende overholdelse kan fgre til infeksjon eller kryssinfeksjon
og resultere i skade pa pasient og/eller helsepersonell.

Falgende Stryker-godkjente tilbehar selges separat:
BESKRIVELSE REF

0207-0XX-X00-serien

SurgiLav Plus tupper og slanger (Tips and Tubing),
steril, engangsenhet, 12 per pakke

SurgiLav Plus skvettskjermer (Splash Shields), steril, 0207-0XX-000-serien

engangsenhet, 12 per pakke
IV-stativ (IV Pole) 0296-003-000

MERKNAD: Kontakt din Stryker-salgsrepresentant eller ring Strykers kundeservice
for & f& en komplett liste over tilbehgr. Utenfor USA bes du kontakte din lokale
Stryker-forhandler.
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Funksjoner Funksjoner (fortsettelse)

J Irrigasjonsslangestuss — Stussen brukes for & stikke hull p& og koble
til handstykkets irrigasjonsslange til irrigasjonsposen.

K Irrigasjonsslangestussens hette — Den beskyttende hetten til stussen
settes over den skarpe irrigasjonsslangestussen for & opprettholde
sterilitet og hindre @deleggelse eller personskade.

Batteripakke (forseglet) — Batteripakken tilfgrer strgm til handstykket.

M Sugeslangeadapter — Adapteren brukes for en port med stor
diameter pa en vakuum-vaeskeoppsamlingsbeholder og kan fjernes
hvis ngdvendig.

Definisjoner

Symbolene som finnes pa utstyret og/eller i dokumentasjonen, er definert i dette
avsnittet eller i Symbolforklaring. Se Symbolforklaring som fulgte med utstyret.

SYMBOL DEFINISJON

Se bruksanvisningen

Generelt advarselssymbol

Tapper for fjerning av batterilokk

(Kun REF 0207-580-000, REF 0207-583-000, REF
0207-585-000, REF 0207-586-000, REF 0207-589-000
og REF 0207-590-000)

Utlgserlas

Pasientnzer del, type BF

=] | | [>

Sterilisert med straling

STERILE| R

— Likestrgm (DC)

. - N Ma ikke brukes flere ganger
A Pasientnzer(e) del(er) — Tuppmontasjen og handstykkedelen er

de pasientnzere delene, som definert av produsenten i henhold til
standardene oppfert under Sikkerhetssertifisering for produktet i
avsnittet Spesifikasjoner. Skal ikke brukes hvis pakningen er skadet

B Lasemekanisme — Mekanismen brukes for & avsikre tuppmontasjen
fra handstykket.

C Utlaser — En aktivert utlgser gir irrigasjon til kirurgi-/sarstedet.

D Utlgserlas — Lasen brukes for & holde utlgseren i innstillingen for |nstruksloner
enten hgy irrigasjonsflow eller lav irrigasjonsflow.

E Kombinasjon av irrigasjonsslange/strgmledning — Irrigasjonsslangen Montere handStykket
sgrger for en vaeskebane fra irrigasjonsposen til handstykkets
tuppmontasje. Strgmledningen leder elektrisk energi fra batteripakken ADVARSLER:

til h&ndstykket.
[ handstykke Bruk ALLTID aseptisk teknikk under handtering av det sterile handstykket og

F Sugeklemme — Klemmen brukes for & apne og lukke irrigasjonsslangen.
sugeslangebanen for & regulere suget i handstykkets tuppmontasje
(folger ikke med i alle handstykkekonfigurasjoner).

IKKE bruk handstykket flere ganger til kirurgisk bruk eller bruk som krever et

sterilt felt.

G Sugeslange — Sugeslangen sgrger for en sugebane fra 'hén.dstykkets - Bruk ALLTID aseptisk teknikk under fjerning av irrigasjonsslangestussens hette.
tuppmontasie til vakuumbeholderen som er koblet til institusjonens Hvis ikke dette overholdes, kan irrigasjonsslangestussen bli kontaminert far
vakuumkilde (falger ikke med i alle handstykkekonfigurasjoner). innsetting i irrigasjonsposen.

H Sugeslangeport — Porten muliggjer tilkobling av sugeslangen til MERKNADER:

handstykket (ikke vist). Sgarg for at et standard IV-stativ er utstyrt med en irrigasjonspose.

| Batteripakke (uttakbare batterier) — Batteripakken tilfgrer strem til - Serg for at toppen pa veesken i ifrigasjonsposen er mindre enn 91 cm

héndstykket og muliggjer enkel fieming av interne batterier. (Kun REF (36 tommer) over handstykket til enhver tid etter at handstykket er koblet til.
0207-580-000, REF 0207-583-000, REF 0207-585-000, REF 0207-

586-000, REF 0207-589-000 og REF 0207-590-000)
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Instruksjoner

Montere handstykket (fortsettelse)

1. Bruk aseptisk teknikk og fjern irrigasjonsslangestussens hette fra handstykkets
irrigasjonsslange og sett irrigasjonsslangestussen inn i irrigasjonsposens
aseptiske peel-port (figur 1).

MERKNADER:

Bruk av institusjonens regulerte vakuumkilde og en veeskeoppsamlingsbeholder
sammen med SurgiLav Plus irrigasjonssystem er valgfritt og avhenger av
SurgiLav Plus-handstykkets konfigurasjon og slangemontasje.

Hvis sug brukes, ma du sgrge for at en vaeskeoppsamlingsbeholder er riktig
koblet til institusjonens regulerte vakuumkilde i samsvar med den lokale
sykehusprotokollen. Juster institusjonens regulerte vakuumekilde i henhold til
lokale anbefalinger/bestemmelser vedrgrende prosedyrespesifikke sugenivaer.

Sugeslangeadapteren kan kuttes av for & koble handstykkets sugeslange til en
port med mindre diameter pa veeskeoppsamlingsbeholderen, hvis ngdvendig.

For & gjgre monteringen enklere, trekk unna og skill irrigasjonsslangen
fra den sambundne sugeslangen tilstrekkelig til & fa enkel tilgang til de
korresponderende koblingspunktene.

2. Koble sugeslangen for handstykket til vaeskeoppsamlingsbeholderen, hvis
ngdvendig.

MERKNAD: Sugeslangeadapteren kan fjernes for & koble handstykkets
sugeslange til en sugeport med mindre diameter pa en vakuum-
vaeskeoppsamlingsbeholder.

3. Installer den egnede tuppmontasjen i handstykket til du hgrer et “klikk”. Se
avsnittet Tilbehear for informasjon om tuppmontasje.

Figur 1 — Montere handstykket

Betjening av handstykket

A ADVARSLER:

Falg ALLTID gjeldende lokale anbefalinger og/eller bestemmelser vedragrende
infeksjonskontrollprotokoller for pulsatil lavage-behandlinger. Hvis dette ikke
overholdes, kan det fare til at sar overfgrer farlige bakterier til luften og
overflater.

Plasser ALLTID slangesettene unna omrader der det ferdes personell, for &
hindre utilsiktet knekk pé slangesettet og/eller bevegelse av handstykket.
Bruk ALLTID aseptisk teknikk nar du legger handstykket pa et trygt og sikkert
sted nér det ikke er i bruk.

Utstyret ma ALLTID brukes under miljgmessige forhold som oppfyller de
spesifiserte betingelsesverdiene. Se avsnittet Spesifikasjoner.

IKKE legg handstykket oppé pasienten.

Falg ALLTID gjeldende lokale anbefalinger/bestemmelser vedrgrende
prosedyrespesifikke sugenivaer for a fjerne flytende avfall pa en trygg mate
fra operasjonsstedet.

1. Klem utlgseren nok til at veesken nar enden pa handstykkets tuppmontasje far
bruk.

2. Klem utlgseren for & starte irrigasjonen.

MERKNAD: Hvis gnskelig, press utlgserlasen for & holde utlgseren i innstillingen
for irrigasjon med hgy eller lav hastighet. For & avsikre utlgserlasen, flytt
utlgserlasen til ulast posisjon.

3. Huvis sug benyttes, skyv sugeklemmen til &pen og lukker sugeslangens bane
for & kontrollere sugingen. Hvis ikke handstykket utfgrer sug, se avsnittet
Feilsaking.

4. For a stoppe irrigasjonen og avslutte bruk av handstykket, slipp utlgseren.

Demontere handstykket

A ADVARSLER:

Engangsutstyret skal IKKE brukes flere ganger. Alt engangsutstyr er kun for
engangsbruk.

Handtering av biologisk farlig avfall er potensielt farlig. Felg ALLTID gjeldende
lokale bestemmelser vedrgrende biologisk farlig avfall for & handtere og
deponere kirurgisk flytende avfall pa en sikker mate.

En tuppmontasje og sugeslange vil inneholde kirurgisk avfall etter bruk.
Handter ALLTID dette engangsutstyret som potensielt smittefarlig materiale
etter bruk. Bruk ALLTID hansker og vernebriller ved fjerning og avhending av
dette engangsutstyret.

MERKNAD: Veer sikker pa at alt kirurgisk flytende avfall har blitt
fiernet fra tuppmontasjen og sugeslangen fgr sugeslangen kobles fra
vaeskeoppsamlingsbeholderen.

1. Trykk pa lasemekanismen pa tuppmontasjen og fjern tuppmontasjen fra
handstykket (figur 2).

Figur 2 — Fjerne tuppmontasjen
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2. Kast den kontaminerte sugeslangen og tuppmontasjen pa riktig mate.

MERKNAD: Feor irrigasjonsslangestussen fjernes fra irrigasjonsposen, ma du veere

ngye med & unngd at irrigasjonsposen lekker.

3. Fjern irrigasjonsslangestussen fra irrigasjonsposen for endelig avhending av
handstykket.

4. Avhend handstykket pa forsvarlig mate. Se avsnittet Avhending/resirkulering.
Hvis et handstykke med uttakbare batterier benyttes, se avsnittet Fjerne
batteriene.

Inspeksjon og testing

A ADVARSLER:

IKKE bruk noe utstyr hvis det foreligger synlig skade eller hvis
inspeksjonskriteriene ikke oppfylles.

IKKE demonter eller utfer service pa dette utstyret, hvis ikke annet er angitt.
MERKNAD: Hvis du trenger service, ta kontakt med din Stryker-salgsrepresentant

eller ring Strykers kundeservice. Utenfor USA bes du kontakte din lokale Stryker-
forhandler.

INTERVALL INSPEKSJONSKRITERIER TILTAK

Far bruk Kontroller utstyret for skade, slitasje eller

manglende komponenter.

Hvis det er tegn til
skade, skal utstyret
skiftes ut.

Kontroller stremledningen og slangen for
kutt eller punkteringer.

Kontroller handstykket og
batteripakkehuset for sprekker.

MERKNAD: Hvis en komponent ma kasseres, skal du lese avsnittet Avhending/
resirkulering.

Feilsgking

A\

MERKNAD: Hvis du trenger service, ta kontakt med din Stryker-salgsrepresentant
eller ring Strykers kundeservice. Utenfor USA bes du kontakte din lokale Stryker-
forhandler.

ADVARSEL: IKKE demonter eller utfer service pa dette utstyret, hvis
ikke annet er angitt.

PROBLEM ARSAK L@SNING
Handstykket Handstykket er ikke koblet til | Sgrg for at handstykket
gir ikke sug. institusjonens vakuumkilde er koblet til institusjonens

eller vakuumkilden er ikke
riktig justert.

vakuumkilde og er riktig
justert.

Handstykket er skadet.

Bytt ut handstykket.

Det oppstar

Elektrisk stay er til stede.

Sla av alt elektrisk utstyr som

sporadisk ikke er i bruk i rommet.
elektrisk -

Fl lektrisk r
interferens. ytt det elektriske utstyret

for & fa stgrst mulig avstand
mellom det forskjellige
utstyret. @k avstanden mellom
delene.

Plugg utstyret i forskjellige
stikkontakter.

MERKNAD: Hvis en komponent ma kasseres, skal du lese avsnittet Avhending/
resirkulering.

Oppbevaring og handtering
FORSIKTIG: Utstyret ma ALLTID oppbevares under miljgmessige forhold som

oppfyller de spesifiserte betingelsesverdiene, i hele dets brukstid. Se avsnittet
Spesifikasjoner.

For & sikre utstyrets levetid, ytelse og sikkerhet anbefales det & bruke den
opprinnelige emballasjen nar utstyret oppbevares eller transporteres.

Avhending/resirkulering

A ADVARSLER:

IKKE fjern batteriene fra den forseglede batteripakken. Hvis ikke dette
overholdes, kan det fare til eksponering for elektrolytter og resultere i alvorlige
kjemiske brannskader p& hud og gyne.

Falg ALLTID gjeldende lokale anbefalinger og/eller bestemmelser vedragrende
miljgvern og risikoene forbundet med resirkulering eller avhending av utstyret
pa slutten av levetiden.

Dekontaminer ALLTID utstyr og batterier eksponert for smittestoff far det
sendes til avfallsbehandlingsanlegg.
For & oppfylle EU-direktivet om elektrisk og elektronisk avfall
(WEEE), 2012/19/EU, ma denne anordningen leveres inn
separat for resirkulering. Ikke avhend som vanlig avfall. Kontakt
naermeste forhandler for informasjon om avhending. Pase at
. infisert utstyr er dekontaminert far resirkulering.

For & felge EFs batteridirektiv 2006/66/EF har denne
anordningen blitt konstruert slik at avfallsmottaket kan fjerne
batteriene pa en trygg méate ved fullfart levetid. Infiserte
enheter skal dekontamineres fgr de sendes til resirkulering.
Hvis det ikke er mulig & dekontaminere enheten for gjenvinning,
skal sykehuset ikke forsgke & fijerne batteriene fra kassert
utstyr. Direktiv 2006/66/EF og medlemsstatsregulativer tillater
fortsatt avhending av mindre mengder bzerbare batterier til
landdeponier og forbrenningsanlegg.

Fjerne batteriene (figur 3)
(Kun REF 0207-580-000, REF 0207-583-000, REF 0207-585-000, REF 0207-586-
000, REF 0207-589-000 og REF 0207-590-000)

A ADVARSLER:

IKKE fjern batteriene nar en pasient er til stede.

IKKE kutt irrigasjonsslangen/strgmledningen for & fjerne batteripakken fra
handstykket. Hvis ikke dette overholdes, kan det forekomme elektrisk stat,
sterk varme og/eller gnister og resultere i skade og/eller brann.

1. Press inn de to tappene for fjerning av batterilokket og fjern lokket fra
batteripakkehuset.

2. Fjern batteriholderen fra batterihuset.

w

. Ta ut de atte AA-batteriene.
4. Resirkuler eller avhend batteriene og utstyret pa forsvarlig mate.

Figur 3 — Fjerne batteriene
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Spesifikasjoner

Modell: Handstykkesett for SurgiLav Plus irrigasjonssystem (SurgiLav Plus Irrigation System Handpiece Set)
REF: REF 0207-XXX-000-serien
Dimensjoner:
(handstykke)

Lengde: 16,5 cm

Bredde: 3,8 cm

Hoyde: 8,9 cm
Masse: 0,6 kg (handstykke med batteripakke)
Slangelengde: 2,44 m
Elektrisk stram: 12 V —, atte AA, 1,5 V alkaliske batterier, internt drevet

Europeisk samsvar: c E 01 97

Bare REF 0207-050-000E

Beskyttelse mot

inntrengning (IP): IPX0

[]
Utstyrstype: x Pasientnaer del, type BF
Driftsmodus: Kontinuerlig

Sikkerhetssertifisering for produktet:
s P® Canadian Standards Association (CSA) International

Canadian Standards Association (CSA)
CAN/CSA-C22.2 No. 601.1-M90, Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for Safety

Bare for REF 0207-050- International Electrotechnical Commission (IEC)

000E: IEC 60601-1:2005, Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for Basic Safety and Essential
Performance; Corrigendum 1 (2006); Corrigendum 2 (2007)

IEC 60601-1:1988, Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for Safety - Second Edition; Amendment 1
(1991); Amendment 2 (1995); Corrigendum 1 (1995)

Canadian Standards Association (CSA)

CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1:08, Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for Basic Safety and
Essential Performance

American National Standards Institute (ANSI)/Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI)

ANSI/AAMI ES60601-1:2005, Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for Basic Safety and Essential
Performance; Consolidated Reprint (2009); Amendment 2 (2010)

European Committee for Electrotechnical Standardization (CENELEC)

EN 60601-1:2006, Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for Basic Safety and Essential Performance;
IEC Corrigendum 1 (2006); IEC Corrigendum 2 (2007); CENELEC Corrigendum (2010); CENELEC Amendment A11 (2011)

Miljgmessige forhold: Drift Oppbevaring og transport

40 °C 40 °C
Temperaturbegrensning:
10°C -20°C
75 % 75 %
Fuktighetsbegrensning:
30 % 10 %

106 kPa 106 kPa
Atmosfaerisk
trykkbegrensning: 70 kPa 50 kPa
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Spesifikasjoner

Rettledning og produsenterklzering — elektromagnetisk straling

SurgilLav Plus irrigasjonssystem, REF 0207-050-000E er beregnet pa bruk i det elektromagnetiske miljget som angis nedenfor. Kunden eller brukeren av
SurgiLav Plus irrigasjonssystem, REF 0207-050-000E ma pase at det brukes i et slikt miljg.

Stralingstest Samsvar Elektromagnetisk miljg — rettledning
RF-straling Gruppe 1 SurgiLav Plus irrigasjonssystem, REF 0207-050-000E bruker radiofrekvent energi kun til indre funksjoner. Derfor er
CISPR 11 RF-stralingen fra produktet sveert lay, og det er ikke sannsynlig at den forarsaker interferens pa elektronisk utstyr i
nzerheten.
RF-straling Klasse B
CISPR 11
Harmonisk straling Ikke relevant | SurgiLav Plus irrigasjonssystem, REF 0207-050-000E er tilrettelagt for bruk i alle innretninger innbefattet hjemmemiljg
IEC 61000-3-2 og andre som er direktekoblet til det allmenne lavspenningsnettet som leverer strgm til bygninger som brukes til
; .. boligformal.
Spenningssvingninger/ Ikke relevant
flimmerutstraling
IEC 61000-3-3

Rettledning og produsenterklzering — elektromagnetisk immunitet

SurgiLav Plus irrigasjonssystem, REF 0207-050-000E er beregnet pa bruk i det elektromagnetiske miljget som angis nedenfor. Kunden eller brukeren av
SurgiLav Plus irrigasjonssystem, REF 0207-050-000E ma pase at det brukes i et slikt miljg.

Immunitetstest IEC 60601 testniva Samsvarsniva Elektromagnetisk miljg — rettledning

Beerbart og mobilt RF-kommunikasjonsutstyr ma ikke brukes nzermere noen del
av SurgiLav Plus irrigasjonssystem, REF 0207-050-000E, inkludert kabler, enn den
anbefalte separasjonsavstanden som beregnes ved hjelp av ligningen som gjelder

for senderens frekvens.

Anbefalt separasjonsavstand

Ledet RF 3 Vrms 3 Vrms

d=12P
IEC 61000-4-6 150 kHz til 80 MHz 150 kHz til 80 MHz 150 kHz til 80 MHz
d=1.2'P
Utstrélt RF 3V/m 3V/m 80 MHz til 800 MHz
IEC 61000-4-3 80 MHz til 2,5 GHz 80 MHz til 2,5 GHz
d=23P

800 MHz til 2,5 GHz

Der P er senderens maksimale beregnede utgangseffekt i watt (W) ifglge
senderens produsent, og d er anbefalt sikkerhetsavstand i meter (m)

Feltstyrker fra faste RF-sendere, slik det er fastslatt ved en undersgkelse av
elektromagnetisme pa driftsstedet?, skal veere mindre enn samsvarsnivaet for hvert
frekvensomrade®.

Interferens kan forekomme i naerheten av utstyr som er merket med fglgende
symbol:

()

(Ikke-ioniserende elektromagnetisk straling)

MERKNAD 1: Ved 80 MHz og 800 MHz gjelder det hgyeste frekvensomradet.

MERKNAD 2: Disse retningslinjene gjelder muligens ikke i alle situasjoner. Maten elektromagnetiske balger forplanter seg pa, pavirkes av absorpsjon og tilbakestraling fra strukturer, gjenstander og mennesker.

2 Feltstyrker fra faste sendere, som basestasjoner for radiotelefoni (mobi foner / tradigse ) og mobile landradioer samt kringkasting av amatgrradio, AM-radio, FM-radio og TV, kan ikke anslas teoretisk
med ngyaktighet. Det bar vurderes & utfgre en elektromagnetisk stedsundersgkelse for & kartlegge det elektromagnetiske miljget med henblikk pa faste RF-sendere. Hvis den malte feltstyrken pé stedet der
Surgilav Plus irrigasjonssystem, REF 0207-050-000E brukes overstiger gjeldende RF-samsvarsniva ovenfor, bgr SurgiLav Plus irrigasjonssystem, REF 0207-050-000E observeres for & verifisere at driften er normal. Hvis unormal
ytelse oppdages, kan det veere ngdvendig med ytterligere tiltak, for eksempel & snu pa eller flytte SurgiLav Plus irrigasjonssystem, REF 0207-050-000E.

b | frekvensomradet mellom 150 kHz og 80 MHz skal feltstyrkene veere mindre enn 3 V/m.
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Spesifikasjoner

Rettledning og produsenterkizering — elektromagnetisk immunitet

Surgilav Plus irrigasjonssystem, REF 0207-050-000E er beregnet pa bruk i det elektromagnetiske miljget som angis nedenfor. Kunden eller brukeren av
SurgiLav Plus irrigasjonssystem, REF 0207-050-000E ma pase at det brukes i et slikt miljg.

Immunitetstest

IEC 60601 testniva

Samsvarsniva

Elektromagnetisk miljg — rettledning

Elektrostatisk utladning (ESD)
IEC 61000-4-2

+6 kV kontakt
18 kV luft

+2, +4, +6 kV kontakt
+2, +4, 8 kV luft

Gulvene bgr veere av tre, betong eller keramiske fliser.
Hvis gulvene er dekket med syntetisk materiale, ma den
relative fuktigheten vaere minst 30 %.

Elektriske raske transienter/
spenningsstat

IEC 61000-4-4

+2 kV for stremforsyningsledninger

+1 kV for inngangs-/
utgangsledninger

+1 kV pa
likestrgmsledning

Nettstrgmkvaliteten skal veere som for et typisk
kommersielt miljg eller sykehusmiljg.

Spenningssvingning
IEC 61000-4-5

+1 kV differensialmodus

+2 kV fellesmodus

Ikke relevant

Ikke relevant

Stremfrekvensens (50/60 Hz) magnetfelt
IEC 61000-4-8

3 A/m

3 A/m

Nettfrekvensens magnetfelt mé vzere pa et nivd som
er karakteristisk for vanlige kommersielle miljger eller

sykehusmiljger.

Spenningsfall, korte avbrudd
0g spenningsvariasjoner pa
stremforsyningsenhetens
inngangsledninger
IEC 61000-4-11

<5 % U,
(>95 % falli U,)
i 0,5 syklus

40 % U,
(60 % fall i U))
i 5 sykluser

70 % U,
(30 % fall i U))
i 25 sykluser
<5 % U,
(>95 % fall i U,)
i5s

Ikke relevant

Ikke relevant

MERKNAD: U, er vekselstremspenningen fgr anvendelse av testnivéet.

Anbefalt sikkerhetsavstand mellom bzerbart og mobilt RF-kommunikasjonsutstyr og SurgiLav Plus-irrigasjonssystem, REF 0207-050-000E

SurgiLav Plus irrigasjonssystem, REF 0207-050-000E er beregnet pa bruk i et elektromagnetisk miljg der forstyrrelser fra RF-straling er kontrollert. Kunden eller
brukeren av SurgiLav Plus irrigasjonssystem, REF 0207-050-000E kan bidra til & forhindre elektromagnetiske forstyrrelser ved & opprettholde en minsteavstand mellom
baerbart og mobilt RF-kommunikasjonsutstyr (sendere) og SurgiLav Plus irrigasjonssystem, REF 0207-050-000E, i samsvar med nedenstaende anbefalinger og i

henhold til kommunikasjonsutstyrets maksimale utgangseffek.

Beregnet maksimal utgangseffekt for Separasjonsavstand i henhold til senderens frekvens
sender m
150 kHz til 80 MHz 80 MHz til 800 MHz 800 MHz til 2,5 GHz

w d=12P d=12P d=23P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

maksimale nominelle utgangseffekt i watt (W) ifglge senderens produsent.

MERKNAD 1: Ved 80 MHz og 800 MHz gjelder separasjonsavstanden for det hgyeste frekvensomradet.

For sendere med en maksimal nominell utgangseffekt som ikke er angitt ovenfor, kan anbefalt separasjonsavstand d i meter (m) anslas ved & bruke den ligningen som gjelder for senderens frekvens, der P er senderens

MERKNAD 2: Disse retningslinjene gjelder muligens ikke i alle situasjoner. Maten elektromagnetiske bglger forplanter seg p&, pavirkes av absorpsjon og tilbakestraling fra strukturer, gjenstander og mennesker.
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Wstep

Niniejszy podrecznik , Instrukcja uzycia” jest najbardziej wyczerpujacym zrodtem
informacji dotyczacych bezpiecznego i skutecznego stosowania produktu. Z
podrecznika tego moga korzysta¢ osoby prowadzace szkolenie personelu w
placéwce, lekarze, pielegniarki oraz personel techniczny obstugujacy aparature
podczas zabiegéw chirurgicznych.

Instrukcje te nalezy zachowac i sprawdzaé zawarte w niej informacje podczas
okresu uzywania produktu.

W tej instrukcji stosowane sa nastepujace konwencje:

OSTRZEZENIE sygnalizuje kwesti¢ zwiazana z bezpieczenstwem. ZAWSZE
nalezy przestrzega¢ tych informacji, aby zapobiec powstaniu obrazen u
pacjenta i (lub) u personelu medycznego.

PRZESTROGA sygnalizuje kwestie zwiazang z niezawodnoscia produktu.
ZAWSZE nalezy przestrzega¢ tych informacji, aby zapobiec uszkodzeniu
produktu.

UWAGA uzupetnia i (lub) wyjasnia informacje dotyczace zabiegu.

Jesli wymagane sg dodatkowe informacje, szczegdlnie informacje dotyczace
bezpieczenstwa lub szkolenia podczas pracy, nalezy skontaktowac sie z
przedstawicielem handlowym firmy Stryker lub zadzwoni¢ do Dziatu Obstugi
Klienta firmy Stryker.

Znaki towarowe nienalezace do Stryker Corporation naleza do ich odpowiednich
wiascicieli.

Wskazania do uzycia

System irygacyjny SurgiLav Plus (SurgiLav Plus Irrigation System) firmy Stryker
jest stosowany do opracowania chirurgicznego ran i tkanek migkkich oraz
oczyszczania miejsc zabiegu medycznego, klinicznego lub chirurgicznego.
Obejmuje to oczyszczanie kosci w trakcie zabiegéw chirurgicznych, czyszczenie
wodne przewlektych ran, usuwanie luznej skéry w przypadku oparzen i
oczyszczanie ran pourazowych.

Przeciwwskazania

Brak znanych.

Do stosowania z

Rozdziat ten opisuje elementy systemu, ktére musza byé stosowane wraz ze
sprzetem opisanym w niniejszej instrukcji, aby utworzyé bezpieczny i skuteczny
system. Wszystkie uchwyty SurgiLav Plus (SurgiLav Plus handpieces) wymagaja
stosowania nastepujacych elementéw systemu:

OPIS REF

Koncdwki SurgiLav Plus (Tips) Seria 0207-XXX-000

Stojak do kropléwek (IV Pole) firmy 0296-003-000

Stryker (lub réwnorzedny)

Bezpieczenstwo uzytkownika i pacjenta

A OSTRZEZENIA:

Przed uzyciem elementdw systemu oraz elementdéw zgodnych z systemem
nalezy przeczyta¢ i zrozumie¢ instrukcje obstugi. Nalezy zwréci¢ szczegding
uwage na informacje oznaczone jako OSTRZEZENIE. Przed uzyciem nalezy
sie zapozna¢ z elementami systemu.

Ten sprzet powinien by¢ uzywany wytacznie przez przeszkolony i
doswiadczony personel medyczny.

Po otrzymaniu nalezy skontrolowaé opakowanie i kazdy element pod katem
uszkodzen. NIE uzywaé zadnego urzadzenia, jesli widoczne jest uszkodzenie
lub nie sa spetnione kryteria kontroli. Kryteria inspekcji zamieszczono w
rozdziale Inspekcja i testowanie.

Po otrzymaniu i przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ opakowanie pod katem
uszkodzen i potwierdzi¢, ze sterylna bariera nie zostata naruszona. NIE uzywaé
zadnego urzadzenia, je$li widoczne jest uszkodzenie lub zostata naruszona
sterylna bariera.

W przypadku kazdego pacjenta za okreslenie stosownosci uzycia niniejszego
urzadzenia i wtasciwej techniki odpowiedzialny jest lekarz przeprowadzajacy

dany zabieg. Firma Stryker, jako producent, nie zaleca zadnych procedur ani
technik chirurgicznych.

NIE stosowaé tego urzadzenia w pomieszczeniach, w ktérych tatwopalne
$rodki znieczulajace lub inne $rodki fatwopalne zmieszane sa z powietrzem,
tlenem lub podtlenkiem azotu.

+ Podczas stosowania medycznego wyposazenia elektrycznego, takiego jak
niniejszy system, nalezy zachowac¢ specjalne $rodki ostrozno$ci w odniesieniu
do kompatybilnosci elektromagnetycznej (EMC). Podtaczy¢ i odda¢ system
do uzytku zgodnie z informacjami o kompatybilno$ci elektromagnetycznej
podanymi w niniejszej instrukcji. Przeno$ny i mobilny sprzet tgcznosci radiowej
RF moze wptywaé na dziatanie tego systemu. Zobacz rozdziat Parametry
techniczne.

Akcesoria

W niniejszym rozdziale opisano elementy systemu, ktére mozna zamawiaé
jako zamienniki oryginalnych czesci w przypadku ich uszkodzenia, zuzycia
lub konieczno$ci wymiany. Niniejszy rozdziat moze takze zawiera¢ opcjonalne
elementy stosowane z systemem.

A OSTRZEZENIA:

O ile nie podano inaczej, nalezy stosowaé wytacznie elementy systemu i
akcesoria zatwierdzone przez firme Stryker.

Stosowanie innych elementéw i akcesoridow elektronicznych moze powodowaé
zwiekszenie emisji elektromagnetycznych lub zmniejsza¢ odporno$é
elektromagnetyczng systemu.

NIE modyfikowa¢ zadnego elementu systemu ani akcesorium.

Urzadzenia jednorazowego uzytku NIE uzywaé ponownie, poddawa¢ ponownie
procesom ani pakowaé ponownie. Urzadzenie jednorazowego uzytku jest
przeznaczone wytacznie do jednorazowego uzytku. Urzadzenie jednorazowego
uzytku moze nie wytrzymac¢ procesu ponowne;j sterylizacji chemicznej,
chemicznej z uzyciem pary ani w wysokiej temperaturze. Elementy konstrukcji
moga utrudnia¢ czyszczenie. Ponowne uzycie moze stanowi¢ powazne ryzyko
zanieczyszczenia i naruszyé strukturalna spdjno$¢ urzadzenia jednorazowego
uzytku, prowadzac do awarii funkcjonowania. W przypadku ponownego
zapakowania urzadzenia jednorazowego uzytku moze doj$é do zagubienia
niezwykle waznych informacji o produkcie. Nieprzestrzeganie tych zalecen
moze prowadzi¢ do zakazenia lub zakazenia krzyzowego i spowodowaé
obrazenia u pacjenta i/lub personelu medycznego.

Nastepujace akcesoria zatwierdzone przez firme Stryker sa sprzedawane osobno:

OPIS REF

Koncoéwki i dreny SurgiLav Plus (Tips and Tubing), Seria 0207-0XX-X00

sterylne, jednorazowe, 12 sztuk w opakowaniu

Ostony przeciwrozbryzgowe SurgilLav Plus (Splash Seria 0207-0XX-000
Shields), sterylne, jednorazowe, 12 sztuk w

opakowaniu

Stojak do kropléwek (IV Pole) 0296-003-000

UWAGA: W celu uzyskania petnej listy akcesoridw nalezy sig skontaktowaé z
przedstawicielem handlowym firmy Stryker lub zadzwoni¢ do Dziatu Obstugi
Klienta firmy Stryker. Poza Stanami Zjednoczonymi nalezy sie skontaktowa¢ z
najblizsza filig firmy Stryker.
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Cechy produktu

Cechy produktu (ciag dalszy)

J Naktuwacz drenu irygacyjnego — naktuwacz jest uzywany do naktucia
i podtaczenia drenu irygacyjnego uchwytu do worka do irygacji.

K Nasadka naktuwacza drenu irygacyjnego — ochronna nasadka
naktuwacza jest naktadana na ostrg igte drenu irygacyjnego w celu
zachowania sterylno$ci i zapobiegania uszkodzeniu lub obrazeniom

ciata.

L Zasilacz (szczelna obudowa) — zasilacz dostarcza zasilanie do
uchwytu.

M Przejsciowka drenu ssacego — przejsciowka jest stosowana do portu o

duzej $rednicy na podci$nieniowym zbiorniku na ptyn i w razie potrzeby
mozna ja wyjac.

Definicje
Symbole umieszczone na urzadzeniu i (lub) w zataczonej dokumentacji sa

wyjasnione w niniejszym rozdziale lub w Karcie definicji symboli. Patrz Karta
definicji symboli dostarczona wraz z urzadzeniem.

SYMBOL DEFINICJA

Sprawdzi¢ w Instrukcji uzytkowania

Ogolny znak ostrzegawczy

Klapki stuzagce do zdejmowania pokrywy baterii
(Wytacznie REF 0207-580-000, REF 0207-583-000,
REF 0207-585-000, REF 0207-586-000, REF 0207-589-
000 i REF 0207-590-000)

Blokada dzwigni

Cze$¢ typu BF stykajaca sie z ciatem pacjenta

=] | | [>

Sterylizowano przez napromienianie

STERILE| R

Czesci stykajace sie z ciatem pacjenta — zespot koncowki i

trzon uchwytu sag czesciami, ktére maja bezposredni kontakt z
ciatem pacjenta, zgodnie z okresleniem producenta wedtug norm
wymienionych w Certyfikacie bezpieczeristwa produktu w rozdziale
Parametry techniczne.

Mechanizm zapadkowy — mechanizm ten jest uzywany w celu
zwolnienia zespotu koncéwki z uchwytu.

Spust — uruchomiona dzwignia umozliwia irygacje miejsca zabiegu/
rany.

Blokada spustu — blokada ta jest uzywana w celu zatrzymania
dzwigni w potozeniu duzego lub matego przeptywu irygacii.

Potaczenie drenu irygacyjnego/przewodu zasilajagcego — dren
irygacyjny stanowi droge przeptywu ptynu z worka do irygacji do
zespotu koncowki uchwytu. Przewdd zasilajacy przewodzi energie
elektryczng z zasilacza na baterie do uchwytu.

Zacisk ssania — zacisk jest uzywany, aby otwiera¢ i zamyka¢ droge
drenu ssacego w celu kontrolowania ssania w zespole koncowki
uchwytu (nie jest dostarczany ze wszystkimi konfiguracjami uchwytu).

Dren ssacy — dren ssacy stanowi droge odsysania z zespotu
koncowki uchwytu do zbiornika podci$nieniowego podtaczonego do
zrodfa podci$nienia placéwki (nie jest dostarczany ze wszystkimi
konfiguracjami uchwytu).

Port drenu ssacego — port umozliwia podtaczenie drenu ssacego do
uchwytu (nie zilustrowano).

Zasilacz (wymienialne baterie) — zasilacz na baterie dostarcza
zasilanie do uchwytu i umozliwia tatwe wyjmowanie baterii
wewnetrznych. (Wytgcznie REF 0207-580-000, REF 0207-583-000,
REF 0207-585-000, REF 0207-586-000, REF 0207-589-000 i REF
0207-590-000)

Prad staty (DC)

Nie uzywa¢ ponownie

Nie stosowaé, jezeli opakowanie zostato uszkodzone

Instrukcje

Montaz uchwytu

A OSTRZEZENIA:

Postugujac sig sterylnym uchwytem i drenem irygacyjnym nalezy ZAWSZE
stosowa¢ technike aseptyczna.

NIE uzywa¢ ponownie uchwytu do zastosowan chirurgicznych lub
wymagajacych pola jatowego.
Zdejmujac nasadke naktuwacza drenu irygacyjnego nalezy ZAWSZE stosowac
technike aseptyczna. Nieprzestrzeganie tego zalecenia moze spowodowac
zanieczyszczenie naktuwacza drenu irygacyjnego przed wtozeniem do worka
do irygaciji.

UWAGI:

Upewni¢ sig, czy standardowy stojak do kropléwek jest wyposazony w worek
do irygaciji.

Upewni¢ sie, czy gérny poziom ptynu w worku do irygacji znajduje sie ponizej
poziomu 91 cm (36 cali) nad uchwytem przez caty czas po podtagczeniu
uchwytu.
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Instrukcje

Montaz uchwytu (cigg dalszy)

1. Stosujac technike aseptyczng, zdja¢ nasadke naktuwacza drenu irygacyjnego
z drenu irygacyjnego uchwytu i zamocowa¢ naktuwacz drenu irygacyjnego do
aseptycznego portu worka do irygacji (rysunek 1).

UWAGi:

Stosowanie wtasnego zrdédta podcisnienia przez placéwke i zbiornika na ptyn z
systemem irygacyjnym SurgiLav Plus jest opcjonalne, i zalezy od konfiguracji
uchwytu SurgilLav Plus oraz zespotu drenu.

W przypadku korzystania ze ssania nalezy upewni¢ sig, ze zbiornik na ptyn
jest odpowiednio podtaczony do zrédta podcisnienia placéwki, zgodnie z
procedurg obowigzujaca w szpitalu. Wyregulowa¢ zrédto podcisnienia placowki
zgodnie z lokalnymi zaleceniami/przepisami obowigzujacymi dla poziomu
ssania odpowiedniego do zabiegu.

W razie potrzeby mozna odcig¢ przejsciowke drenu ssacego, aby podiaczyé
dren ssacy uchwytu do portu o mniejszej $rednicy na zbiorniku na ptyn.

Aby utatwi¢ montaz, nalezy odciagnac¢ i oddzieli¢ dren irygacyjny od
przylegajacego do niego drenu ssacego w stopniu wystarczajgcym, aby
uzyskac tatwy dostep do odpowiednich punktéw podtaczenia.

2. Jesli jest to wymagane, podtaczy¢ dren ssacy uchwytu do zbiornika na ptyn.

UWAGA: Przej$cidwke drenu ssacego mozna wyjaé, aby podtaczy¢ dren ssacy

uchwytu do portu ssacego o mniejszej $rednicy na podci$nieniowym zbiorniku na

ptyn.

3. Zamontowaé¢ odpowiedni zespdt koricowki do uchwytu, do chwili ustyszenia
4klikniecia”. Informacje dotyczace zespotu koncéwki mozna znalez¢ w
rozdziale Akcesoria.

Rysunek 1 — Montaz uchwytu

Uruchamianie uchwytu

A OSTRZEZENIA:

Nalezy ZAWSZE przestrzega¢ aktualnych lokalnych zalecen iflub przepiséw
dotyczacych procedur kontroli infekcji dla zabiegéw ptukania pulsacyjnego.
Nieprzestrzeganie tych zalecen moze spowodowaé przeniesienie groznych

bakterii do powietrza i na powierzchnie ran.

ZAWSZE nalezy umieszcza¢ zestawy drendéw z dala od miejsc uczeszczanych
przez personel, aby zapobiec nieumy$inemu zagieciu zestawu drenéw i/lub
poruszeniu uchwytu.

Umieszczajac uchwyt w bezpiecznym i pewnym miejscu na czas, gdy nie jest
uzywany, nalezy ZAWSZE stosowac technike aseptyczna.

ZAWSZE nalezy eksploatowa¢ sprzet w okreslonym zakresie wartosci
parametrow $rodowiska. Zobacz rozdziat Parametry techniczne.

NIE ktas¢ uchwytu na pacjencie.

ZAWSZE nalezy stosowac¢ sie do lokalnych zalecen/przepiséw dotyczacych
poziomdw aspiracji odpowiednich dla danego zabiegu w celu bezpiecznego
usuwania ptynnych odpadéw z miejsca zabiegu.

1. Przed uzyciem $cisna¢ dzwignie w stopniu wystarczajacym, aby umozliwi¢
dotarcie ptynu do konca zespotu koncoéwki uchwytu.

2. Scisnaé¢ dzwignie, aby rozpoczad irygacje.

UWAGA: Jesli jest to pozadane, pchna¢ blokade dzwigni w celu zatrzymania

dzwigni w potozeniu duzej lub matej predkosci irygaciji. Aby zwolni¢ blokade

dzwigni, nalezy ja przesunaé do potozenia ,,odblokowana”.

3. W przypadku korzystania ze ssania, przesuwaé zacisk ssania, aby otworzy¢ i
zamkna¢ droge drenu ssacego, kontrolujac w ten sposéb ssanie. Jezeli uchwyt
nie realizuje ssania, patrz rozdziat Rozwigzywanie problemow.

4. Aby zatrzymaé irygacje i zakonczyé prace uchwytu, nalezy zwolni¢ dzwignieg.

Demontaz uchwytu

A OSTRZEZENIA:

NIE uzywa¢ ponownie akcesoriow jednorazowych, przeznaczonych do
jednokrotnego uzytku. Wszystkie akcesoria jednorazowe sa przeznaczone
wytacznie do jednokrotnego uzytku.

Praca z odpadami stanowigcymi zagrozenie biologiczne jest potencjalnie
niebezpieczna. Aby bezpiecznie pracowa¢ z ptynnymi odpadami chirurgicznymi
i pozbywac¢ sig ich, nalezy ZAWSZE postepowaé¢ zgodnie z obowigzujacymi
przepisami lokalnymi, dotyczacymi odpadéw stanowiacych zagrozenie
biologiczne.

Po uzyciu w zespole koncowki i drenie ssagcym znajda sie odpady chirurgiczne.
Po uzyciu nalezy ZAWSZE postepowaé z tymi jednorazowymi akcesoriami

jak z materiatami potencjalnie zakaznymi. Podczas usuwania i wyrzucania
tych jednorazowych akcesoriéw nalezy ZAWSZE nosi¢ okulary ochronne i
rekawiczki.

UWAGA: Przed odtaczeniem drenu ssacego od zbiornika na ptyn upewni¢ sig, ze

wszystkie ptynne odpady chirurgiczne zostaty usunigte z zespotu koncéwki i drenu

ssgcego.

1. Nacisng¢ mechanizm zatrzaskowy na zespole koncowki i wyjaé zespot
koncoéwki z uchwytu (rysunek 2).

Rysunek 2 — Wyjmowanie zespotu koncowki
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2. W odpowiedni sposéb wyrzuci¢ zanieczyszczony dren ssacy i zespot koncowki.

UWAGA: Przed wyciggnieciem naktuwacza drenu irygacyjnego z worka do irygacji
nalezy podja¢ kroki zapobiegajace wyciekaniu ptynu z worka do irygacji.

3. Wyciagna¢ naktuwacz drenu irygacyjnego z worka do irygacji w celu
ostatecznej utylizacji uchwytu.

4. Wyrzuci¢ uchwyt w odpowiedni sposéb. Patrz Usuwanie/recykling. W
przypadku stosowania uchwytu z wyjmowalnymi bateriami, patrz rozdziat
Wyjmowanie baterii.

Inspekcija i testowanie

A OSTRZEZENIA:

NIE uzywa¢ zadnego urzadzenia, jesli widoczne jest uszkodzenie lub nie sa

spetnione kryteria kontroli.

NIE demontowa¢ ani naprawiaé tych urzadzen, chyba ze sprecyzowano inaczej.
UWAGA: W sprawie naprawy nalezy sie skontaktowac¢ z przedstawicielem handlowym

firmy Stryker lub zadzwoni¢ do Dziatu Obstugi Klienta firmy Stryker. Poza Stanami
Zjednoczonymi nalezy sig skontaktowaé z najblizsza filia firmy Stryker.

. DZIALANIE
CZESTOSC KRYTERIA INSPEKCJI ZARADCZE
Przed Skontrolowa¢ sprzet pod katem Jesli widoczne
uzyciem uszkodzenia, zuzycia i brakujacych jest uszkodzenie,

elementow. wymieni¢ sprzet.

Sprawdzié, czy przewdd zasilajacy i dreny
nie sg przeciete lub przebite.

Sprawdzi¢, czy obudowa uchwytu i
zasilacza na baterie nie jest peknieta.

UWAGA: W razie koniecznosci usuniecia dowolnego elementu, zobacz rozdziat
Usuwanie/recykling.

Rozwigzywanie problemow

A\

UWAGA: Jesli konieczna jest naprawa, nalezy sie skontaktowaé z
przedstawicielem handlowym firmy Stryker lub zadzwoni¢ do Dziatu Obstugi
Klienta firmy Stryker. Poza Stanami Zjednoczonymi nalezy sie skontaktowaé z
najblizsza filig firmy Stryker.

OSTRZEZENIE: NIE demontowa¢ ani naprawiaé tych urzadzen, chyba
Ze sprecyzowano inacze;j.

PROBLEM PRZYCZYNA ROZWIAZANIE

Uchwyt nie Uchwyt nie jest podtaczony do | Upewni¢ sig, czy uchwyt

realizuje zrédfa podcisnienia placowki | jest podtagczony do zrédta

ssania. lub zrédto podcisnienia jest podci$nienia placowki i czy
nieprawidtowo wyregulowane. | jest prawidtowo wyregulowany.
Uchwyt jest uszkodzony. Wymieni¢ uchwyt.

Wystepuja Wystepuje szum elektryczny. Wytaczy¢ wszelkie

sporadyczne urzadzenia elektryczne w

zaktocenia sali operacyjnej, ktére nie sa

elektryczne.

aktualnie uzywane.

Przemiescié urzadzenia
elektryczne, maksymalnie
zwiekszajac odlegto$¢ miedzy
nimi. Zwigkszy¢ odlegtosci
przestrzenne.

Podtaczy¢ sprzet do réznych
gniazdek.

UWAGA: W razie konieczno$ci usuniecia dowolnego elementu, zobacz rozdziat
Usuwanie/recykling.

Przechowywanie i postepowanie z

produktem
PRZESTROGA: ZAWSZE przez caly okres eksploatacji nalezy przechowywac
urzadzenie w okre$lonym zakresie warto$ci parametréw $rodowiska. Zobacz

rozdziat Parametry techniczne.

Aby zapewni¢ trwato$¢, dziatanie i bezpieczenstwo tego urzadzenia, do
przechowywania go lub transportu nalezy uzywac¢ oryginalnego opakowania.

Usuwanie/recykling

A OSTRZEZENIA:

NIE wyjmowa¢ baterii z zasilacza w szczelnej obudowie. Nieprzestrzeganie
tego zalecenia moze spowodowa¢ narazenie na dziatanie elektrolitow i
skutkowaé powaznymi oparzeniami chemicznymi skory i oczu.

ZAWSZE nalezy postgpowaé zgodnie z aktualnymi zaleceniami lokalnymi i/

lub przepisami dotyczacymi ochrony $rodowiska i zagrozen zwigzanych z
recyklingiem lub usuwaniem urzadzen po zakonczeniu okresu ich uzytkowania.
ZAWSZE nalezy odkazaé urzadzenia i baterie narazone na materiaty zakazne
przed wystaniem ich do zaktadu przetwarzania odpadoéw.

Aby zachowa¢ zgodno$¢ z Dyrektywa Wspolnoty Europejskiej
dotyczaca utylizacji odpaddw elektrycznych i elektronicznych
(WEEE) 2012/19/UE, dla potrzeb recyklingu to urzadzenie
nalezy zbiera¢ osobno. Nie nalezy usuwac jako nieposortowane
odpady komunalne. Nalezy skontaktowa¢ sie z lokalnym
dystrybutorem w celu uzyskania informacji dotyczacych
usuwania. Upewni¢ sie, ze skazony sprzet zostat odkazony
przed recyklingiem.

W celu zapewnienia zgodnosci z Dyrektywa Wspoinoty
Europejskiej 2006/66/WE w sprawie baterii, niniejsze urzadzenie
zostato przystosowane do bezpiecznego usuwania baterii przez
zakfad utylizacji odpadéw po zakonczeniu okresu przydatno$ci
urzadzenia. Przed oddaniem do recyklingu skazone zestawy
nalezy podda¢ odkazaniu. Je$li nie mozna przeprowadzi¢
odkazenia urzadzenia przeznaczonego do recyklingu, szpital
nie powinien podejmowaé préb usunigcia baterii z aparatury
przeznaczonej do utylizacji. Dalsze wyrzucanie matych ilosci
przenosnych baterii na sktadowiska odpadéw i ich spopielanie
jest dopuszczalne i podlega przepisom Dyrektywy 2006/66/WE
oraz przepisom Krajéow Cztonkowskich.

Wyjmowanie baterii (rysunek 3)
(Wytacznie REF 0207-580-000, REF 0207-583-000, REF 0207-585-000, REF 0207-
586-000, REF 0207-589-000 i REF 0207-590-000)

A OSTRZEZENIA:

NIE wyjmowa¢ baterii w obecnosci pacjenta.

NIE przecina¢ drenu irygacyjnego/przewodu zasilajacego w celu wyjecia
zasilacza na baterie z uchwytu. Nieprzestrzeganie tego zalecenia moze
spowodowaé porazenie elektryczne, przegrzanie urzadzenia i/lub iskrzenie, co
moze doprowadzi¢ do obrazen u ludzi i/lub pozaru.

1. Nacisna¢ dwie klapki stuzagce do zdejmowania pokrywy baterii i zdja¢ pokrywe
z obudowy zasilacza.

2. Wyja¢ uchwyt baterii z obudowy.
3. Wyjac¢ osiem baterii AA.

4. Przekazac¢ do recyklingu lub usung¢ baterie i urzadzenie w odpowiedni
sposob.

Rysunek 3 — Wyjmowanie baterii
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Model: Zestaw uchwytu systemu irygacyjnego SurgiLav Plus (SurgiLav Plus Irrigation System Handpiece Set)

REF: Seria REF 0207-XXX-000

Wymiary: (uchwyt)
Diugosé: 16,5 cm
Szerokosé: 3,8 cm

Wysokosé: 8,9 cm

Waga: 0,6 kg (uchwyt z zasilaczem na baterie)
Dtugosé drendw: 2,44 m
Zasilanie elektryczne: 12 V —, osiem baterii alkalicznych AA, 1,5 V, zasilanie wewnetrzne

Zgodnosé z normami c E 0197
europejskimi:
Tylko REF 0207-050-000E

Stopien ochrony
urzadzenia przed

. L IPX0
penetracjg czynnikow
zewnetrznych (IP):
[]
Typ sprzetu: x Cze$¢ typu BF stykajaca sie z ciatem pacjenta
Tryb pracy: Ciagty

Certyfikat bezpieczenstwa produktu:
s P® Canadian Standards Association (CSA) International

Canadian Standards Association (CSA)
CAN/CSA-C22.2 No. 601.1-M90, Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for Safety

Tylko REF 0207-050- International Electrotechnical Commission (IEC)

000E: IEC 60601-1:2005, Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for Basic Safety and Essential

Performance; Corrigendum 1 (2006); Corrigendum 2 (2007)

IEC 60601-1:1988, Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for Safety - Second Edition; Amendment 1
(1991); Amendment 2 (1995); Corrigendum 1 (1995)

Canadian Standards Association (CSA)

CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1:08, Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for Basic Safety and
Essential Performance

American National Standards Institute (ANSI)/Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI)
ANSI/AAMI ES60601-1:2005, Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for Basic Safety and Essential
Performance; Consolidated Reprint (2009); Amendment 2 (2010)

European Committee for Electrotechnical Standardization (CENELEC)

EN 60601-1:2006, Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for Basic Safety and Essential Performance;
IEC Corrigendum 1 (2006); IEC Corrigendum 2 (2007); CENELEC Corrigendum (2010); CENELEC Amendment A11 (2011)

Warunki srodowiskowe: Praca Przechowywanie i transport

40 °C 40 °C
Dopuszczalny zakres
temperatury: 10°C 20°C
75 % 75 %
Dopuszczalny zakres
ilgotnosci:
wilgotnosci 30 % = 10 % =

Dopuszczalny 106 kPa 106 kPa
zakres ci$nienia ,
atmosferycznego: 70 kPa 50 kPa

6
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Wytyczne oraz oswiadczenie producenta - emisja elektromagnetyczna

System irygacyjny SurgiLav Plus, REF 0207-050-000E jest przeznaczony do stosowania w $rodowisku elektromagnetycznym okre$lonym ponizej. Klient lub uzytkownik
systemu irygacyjnego SurgiLav Plus, REF 0207-050-000E powinien zapewni¢ prace urzadzenia w takim $rodowisku.

Test emisji Zgodnosé Srodowisko elektromagnetyczne - wskazowki
Emisja RF (czestotliwosci Grupa 1 System irygacyjny SurgiLav Plus, REF 0207-050-000E uzywa energii o czestotliwo$ci radiowej (RF) jedynie do funkciji
radiowej) wewnetrznych. Tak wigc, emisja czestotliwosci radiowych (RF) jest bardzo niska i nie jest prawdopodobne, aby
CISPR 11 powodowata jakiekolwiek zaktdcenia sprzetu elektronicznego znajdujacego sie w poblizu.
Emisja RF (czestotliwo$ci Klasa B
radiowej)
CISPR 11
Emisje harmoniczne Nie dotyczy System'irygac.yjn.y SurgiLav Plus, REF 92.07—05.0—000E’nada.je sie do stosovyania we.wszy.stlficr} inst.ytutlzjach, .wigcznie
ze $rodowiskiem domowym oraz miejscami bezposrednio podtaczonymi do publicznej sieci zasilania o niskim
IEC 61000-3-2 napieciu, ktéra zasila budynki uzywane w celach mieszkalnych.
Emisje wahan/migotania Nie dotyczy
napigecia
IEC 61000-3-3

Wskazowki i deklaracja producenta - odpornos¢ elektromagnetyczna

System irygacyjny SurgiLav Plus, REF 0207-050-000E jest przeznaczony do stosowania w $rodowisku elektromagnetycznym okre$lonym ponizej. Klient lub uzytkownik
systemu irygacyjnego SurgilLav Plus, REF 0207-050-000E powinien zapewni¢ prace urzadzenia w takim $rodowisku.

Test odpornosci

Poziom testowy normy

Poziom zgodnosci

Srodowisko elektromagnetyczne - wskazéwki

Emitowane zaktécenia
radiowe

IEC 61000-4-3

3V/m
od 80 MHz do 2,5 GHz

3V/m
od 80 MHz do 2,5 GHz

IEC 60601
Przeno$ne urzadzenia komunikacyjne wykorzystujace fale o czestotliwos$ci
radiowej (RF) nie powinny by¢é uzywane w mniejszej odlegtosci od jakiejkolwiek
czesci systemu irygacyjnego SurgiLav Plus, REF 0207-050-000E, wtacznie z jego
przewodami, niz zalecana odlegto$¢ oddzielenia wyliczona na podstawie réwnania
wiasciwego dla czestotliwosci nadajnika.
Przewodzone zakidcenia Zalecana odlegto$¢ rozdzielenia
radiowe 3 Vrms 3 Vrms
IEC 61000-4-6 od 150 kHz do 80 MHz | od 150 kHz do 80 MHz

d=1,2VP
od 150 kHz do 80 MHz

d=1,2P
od 80 MHz do 800 MHz

d=2,3VP
od 800 MHz do 2,5 GHz

Gdzie P jest maksymalng znamionowg moca wyj$ciowa nadajnika w watach (W)
wedtug producenta nadajnika, a d jest zalecang odlegto$cia oddzielenia w
metrach (m)

Natezenie pola elektromagnetycznego pochodzacego ze statych nadajnikéw
pracujacych na czestotliwosciach radiowych, okreslone przez terenowe badanie
elektromagnetyzmu® powinno by¢ mniejsze niz poziom zgodnos$ci w obrebie
kazdego zakresu® czestotliwosci.

Zaktdcenia moga wystapi¢ w poblizu sprzetu majacego nastepujace oznakowanie:

()

(Niejonizujgce promieniowanie elektromagnetyczne)

UWAGA 1: Przy czestotliwo$ciach 80 MHz i 800 MHz ma zastosowanie wyzszy zakres czgstotliwosci.

UWAGA 2: Te wytyczne moga nie mie¢ zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na rozchodzenie si¢ fal elektromagnetycznych wptywa ich pochtanianie i odbijanie przez konstrukcje, przedmioty i ludzi.

Nie mozna doktadnie w sposob teoretyczny przewidzie¢ natezenia pdl wytwarzanych przez nadajniki stacjonarne, na przyktad stacje bazowe do telefondw radiowych (komérkowych/bezprzewodowych) i przeno$nych radiotelefonéw

naziemnych, amatorskich urzadzen radiowych, nadajniki radiowe AM i FM oraz nadajniki telewizyjne. Aby oceni¢ $rodowisko elektromagnetyczne wytwarzane przez stacjonarne nadajniki RF, nalezy rozwazy¢ przeprowadzenie
badania $rodowiska pod katem promieniowania elektromagnetycznego. Jesli zmierzona moc pola w miejscu, gdzie uzywany jest system irygacyjnego SurgiLav Plus, REF 0207-050-000E przekracza odpowiedni poziom zgodno$ci
dla fal radiowych przedstawiony powyzej, prace systemu irygacyjnego SurgiLav Plus, REF 0207-050-000E nalezy oceni¢ pod katem poprawnosci dziatania. W przypadku stwierdzenia nieprawidtowo$ci moze by¢ konieczne podjecie
dodatkowych krokéw, jak np. zmiana ustawienia lub przemieszczenie systemu irygacyjnego SurgiLav Plus, REF 0207-050-000E.

b W zakresie czestotliwosci od 150 kHz do 80 MHz natezenia pdl powinny by¢ ponizej 3 V/m.
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Parametry techniczne

Wskazowki i deklaracja producenta - odpornos¢ elektromagnetyczna

System irygacyjny SurgiLav Plus, REF 0207-050-000E jest przeznaczony do stosowania w $rodowisku elektromagnetycznym okre$lonym ponizej. Klient lub uzytkownik
systemu irygacyjnego SurgiLav Plus, REF 0207-050-000E powinien zapewni¢ prace urzadzenia w takim $rodowisku.

Test odpornosci

Poziom testowy normy IEC 60601

Poziom zgodnosci

Srodowisko elektromagnetyczne - wskazowki

Wytadowania elektrostatyczne (ESD)
IEC 61000-4-2

16 kV styk
18 kV powietrze

+2, +4, +6 kV styk
+2, +4, +8 kV powietrze

Posadzki powinny by¢ drewniane, betonowe lub
wykonane z ptytek ceramicznych. Je$li podtogi pokryte sa
tworzywem syntetycznym, wilgotno$é wzgledna powinna
wynosi¢ co najmniej 30%.

Szybkie elektryczne stany przej$ciowe
EFT/wiazki zaburzen elektrycznych

+2 kV dla przewodoéw zasilajacych

+1 kV dla przewodéw

+1 kV na linii zasilajacej
pradu statego

Parametry sieci elektrycznej powinny by¢ parametrami
typowymi dla budynkéw komercyjnych lub szpitalnych.

IEC 61000-4-4 wejsciowych/wyjsciowych
Przepiecia +1 kV tryb réznicowy Nie d Nie d
ie dotyczy ie dotyczy
IEC 61000-4-5 +2 kV tryb zwykty
Pole magnetyczne o czgstotliwosci Pola magnetyczne o czestotliwosci sieciowej powinny byé
sieciowej (50/60 Hz) 3 A/m 3 A/m na poziomie charakterystycznym dla typowych lokalizacji
IEC 61000-4-8 w $rodowisku komercyjnym lub szpitalnym.
Spadki, krétkie przerwy i wahania <5% U,
napigcia na przewodach zasilajgcych (>95% spadek w U))
IEC 61000-4-11 dla 0,5 cyklu
40% U,
(60% spadek w U,)
dla 5 cykli Nie d Nie d
ie dotycz ie dotycz
70% U, yes yew
(30% spadek w U,)
dla 25 cykli
<5% U,
(>95% spadek w U))
przez5s

UWAGA: Parametr U, oznacza napigcie sieciowe pradu zmiennego przed zastosowaniem poziomu badania.

Zalecane odlegtosci oddzielenia migdzy przenosnym i mobilnym sprzetem tacznosci radiowej a systemem irygacyjnym SurgiLav Plus, REF 0207-050-000E

System irygacyjny SurgiLav Plus, REF 0207-050-000E przeznaczona jest do uzytkowania w srodowisku elektromagnetycznym, w ktérym zaktécenia w zakresie
czestotliwosci radiowych sa kontrolowane. Klient lub uzytkownik systemu irygacyjnego SurgiLav Plus, REF 0207-050-000E moze zapobiega¢ powstawaniu zaktécen
elektromagnetycznych zachowujac minimalna odlegto$¢ oddzielenia pomiedzy przenosnym i mobilnym sprzetem tagcznosci radiowej (nadajniki) a systemem
irygacyjnym SurgiLav Plus, REF 0207-050-000E zgodnie z ponizszymi zaleceniami podanymi wedtug maksymalnej mocy wyj$ciowej sprzetu tgcznosci.

Znamionowa maksymalna moc
wyjsciowa nadajnika

Odlegtosé oddzielenia na podstawie czestotliwosci nadajnika

m

od 150 kHz do 80 MHz od 80 MHz do 800 MHz od 800 MHz do 2,5 GHz
w d=1,2P d=1,2VP d=2,3VP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 338 3,8 7.3
100 12 12 23

W przypadku nadajnikéw o maksymalnej znamionowej mocy wyj$ciowej nieujetej w powyzszym zestawieniu, zalecana odlegto$¢ oddzielenia d w metrach (m) moze zosta¢ oszacowana przy uzyciu réwnania z wykorzystaniem
czestotliwosci nadajnika, gdzie P oznacza maksymalng znamionowg moc wyj$ciowa nadajnika podang w watach (W) wedtug producenta nadajnika.

UWAGA 1: Przy 80 MHz i 800 MHz, zastosowanie ma odlegto$¢ oddzielenia dla wyzszego zakresu czestotliwosci.

UWAGA 2: Te wytyczne moga nie mie¢ zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na rozchodzenie si¢ fal elektromagnetycznych wptywa ich pochtanianie i odbijanie przez konstrukcje, przedmioty i ludzi.
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Ewcaywyn

AUTO TO €YXELPIDLO 0ONYIWV XPriong eival 1 TIO EKTEVAG TINYA TIANPodopnong yla
™V aochaAr Kat anoTeAeoUATIK XPHon Tou Npoidvtog oag. To mapdv eyxelpidlo
uropel va xpnoornownBei ané uretBuvoug eruTomag eknaideuong, latpoug,
VOONAEUTIKO TIPOCWITIKG Kal TEXVOAGYOUG XELPOUpYEiou.

Kpatote kat oupuBouAeleoTe auto To eYXeLPidlo avapopdg katd tn ddpkela
Cwng Tou TPOTOVTOG.
Mapakatw meptypddovtal oL CUPBACELG TIOU XPNOLUOTIooUVTaAL OTO TApPoV
eyxeLpidLo:
H AéEn MPOEIAOMOIHZH eruonuaivel Bépata mou apopolv Tnv achdAela.
Na ouppopdwveote MANTOTE pe Tig 0dnyieq autég yia va npoAaupdavete
TOV TPAUMATIONG AoBEVWV /KAl LATPOVOONAEUTIKOU TIPOCWTIKOU.

H AéEn MPOZOXH eruonuaivel €éva B€ua oxeTIkO pe v aglomotia Tou
npoiovtog. Na cuppoppwveote MANTOTE pe TIq 0dnyieg autég yia va
mnpoAapBavete BAGPN tou mpoidvtog.
H AéEn THMEIQXH cupmnAnpwvel fi/kat dtacapnvilel mAnpodopieg mou
adopouv 1 dadikaaia.
Edv anattodvtal erunpoo0eteq Anpodopieg, Kupiwg OXeTIKA pe TNV achdaAela
1 v Xpron katd tnv epyaocia, eMKOWVWVAOTE UE TOV AVTLIPOOWITO TIWANCEWY
™G Stryker 1) kaAéoTe v eEunnpénon neAatwy tng Stryker.
Ta eumoptkd onuata rou dev arnoteAouv 1Bloktoia tng Stryker Corporation
arnoteAoUv OLOKTNOIA TWV AVTIOTOIXWY KATOXWV TOUG.

Evdeikelg xpriong

To oUotnua katawoviopou SurgilLav Plus (SurgiLav Plus Irrigation System)

g Stryker xpnolormoLeiTal yla Tov XELPoUpYLKO KaBapLlopd TPAUPATWY,

TOV XELPOUPYIKO KABAPLOUO HAAGKWY LOTWV KAl TOV KABAPLOPS ATPIKWY,
KALVIKWV Kal XELPOUpYIKWY B€oewv. Autd meplAapBavel kabapilopd ootol oe
XELPOUPYIKEG ETIEPRATELG, XELPOUPYIKO UDPOKABAPIONO XPOVIWY TPAUNATWY,
XELPOUPYIKO KaBaplopd xaAapol dEPPATOC and EYKAUUATIKEG TIEPLOXEG Kal
KABAPLOPO TPAUPATIKWY TIANYWV.

Avtevdeikelg

Kapia yvwoTtn.

Ma xpron pe

Auti n evétnTa neplypddel Ta eEApTHUATA TOU CUCTHUATOG TIOU TIPETIEL

va xpnotyortotolvtatl padi pe tov eEomALlopd mou mpayuateleTal autd To
eYXeLpidlo, yia ) dnuoupyia achaiolq Kal aroTEAEOUATIKOU CUCTAPATOG.
'OAa ta 6pyava xelpdg SurgiLav Plus (SurgiLav Plus handpieces) anattouv ta
akoAouba eEaptruata cuoTNHATOG:

NEPIFPAGH REF

Akpa (Tips) SurgiLav Plus Telpd 0207-XXX-000

OpoatAn (IV Pole) Stryker (1) 0296-003-000

Looduvaun)

Acdalela xpnotn/acOevouq

A MPOEIAOMNOIHZEIZ:

Mptv amno 1 xprion oroloudnnote e§apTAPATOG TOU CUCTANATOG i
oroloudnmoTe e£apTrPATOg Tou eival oupyBato pe to oUoTnua auto,
dlapdaoTe kal kKatavonoTe TIq odnyieq. Mpooéxete Wlaitepa TIg MANpodopieg
Twv NMPOEIAONOIHZEQN. EEokelwbeite pe Ta eEaptiuaTa Tou
ouoTANATOG TIPLY armd T XPron.

O eEoMAIOPOG AUTOG TIPETEL va XPNOLUOTOLE(TAL HOVO amod eKMAdEUPEVOUG
Kal TEMELPAPEVoUq enayyeApatieg uyeiag.

Katd v apxikni apaAafn, eAéyEte ) ouokeuaoia kat kaBe eEaptnua ya
Znua. MH xpnolporoleite kavéva eEaptnua eav €xet unootel BAGRN 1| dev
mAnpoi ta kpttpla eAéyxou. BA. evotta Embewpnon kat EAeyxog yia ta
KPLTHPLa ETLOEWPNONG.

Katd tnv apxiki rapaAafn kat mpiv and tn xpnon, embewpnote
OUOKeUaoia yla Tuxov ZnuLEG Kat eTRERALWOTE TNV aKEPALOTNTA TOU
oteipou ppaypol. MH xpnotoroleite omolovdnmote eEOMAIONO £Av UTIAPXEL
eudavig Inuia 1 €xel mapaplaotei o oteipog ppayudc.

+  To LaTPOVOONAEUTIKO TIPOOWTIKG TIOU EKTEAEL oTtoladnmote enéppaocn eivat
urnevBuvo va anopaacioel yla Ty KATaAANASGTNTA Tou eEomALOPoU auTou Kat
TN OUYKEKPLUEVN TEXVIKY) TIOU TIPEMEL va Xpnotyorondei yia kdbe aobevr).

H Stryker, wg KATaOKEUAOTNG, DEV OUVIOTA KATIOLA XELPOUPYIKN EMEPBAON 1
TEXVIKN.

MH xpnooroleite autdv Tov eEOMAIONO OE XWPOUG OToU eUDAEKTA
avalodnTikd 1) mapdayovteg épxovial o enadn pe aépa, o§uyovo 1
uro&eidlo Tou alwTtou.

Katd tn xpnon tatpkol nAektpikoU eEomAlopol énwg autd To ouoTnua,
AapBavete eBIKEG TIPOPUAAEELG OXETIKA PE TNV NAEKTPOUAYVNTLKT|
oupBatdétnta (EMC). Eykataotriote kat B€0te To oUOTNUA o€ AetToupyia
oUudwva pe Tig mAnpodopieg repi EMC mou avapépovtal oto napov
eyxelpidlo. O dpopnTdg kal 0 KvNTdg eEOMALONOG emKoVwViag Ye
padloouyvotnteq (RF) eival duvatd va emmpedoel ) Aettoupyia tou
ouoTtuatog. BA. tnv evotnta lMpodiaypadég.

MapeAkopeva

H evétnta aut neptypddet ta e§apTiuata Tou GUCTAPATOG TOU PToPoUV va
napayyeABolv yia v avilkatdotaon apxkol eEoTALopoU Tou €xeL TIaBeL
dnuLa, éxel ®Bapei 1 mpénel va avtikataotabel. H evdtnTa autr pnopei va
TEPLEXEL TIPOALPETIKA £EaPTHUATA TIOU XPNotdoroloUvTal HE To oUGTNHA.

A MPOEIAONOIHZEIZ:

+  Xpnoloroleite Yovo eykekplpéva anod t Stryker eEaptripata kat
TIAPEAKOPUEVA TOU OUCTHUATOG, EKTOG €AV KaBopideTal dladopeTKA.

+ H xprion AAAwV NAEKTPOVIKWV EEAPTNHATWY KaL TIAPEAKOUEVWY EVIEXETAL
va €Xel WG arnoTEAEOPA AUENPEVEG NAEKTPOPAYVNTIKEG EKTTOUTEG 1)
HELWUEVN NAEKTPOUAYVNTIKY ATPWaoid TOU CUCTAPATOG.

MHN tpororoleite omolodninote e§ApTNUA 1) MAPEAKOUEVO TOU CUCTANATOG.

+  MHN enavaypnotporoleite, enavenegepyadeote 1 EMAVATOMOBETETE OTN
OUOKEUQOIA TOUG OUOKEUEG Hiag Xpriong. ZUOKEUEG piag xpriong mpoopiovTal
yta pia poévo xprion. Mia cuokeun piag xpriong evdéxetal va pnv eival oe 6€on
va avté€el enavenegepyaoia anooTeipwong XNUIKNAG, ME XNUIKO aTuo i pe
uPnAr Beppokpacia. Ta XapakTnpELoTiKa oxedlacpou evogxeTal va Kablotolv
dUokoAo Tov KaBaplopd. H enavaypnotuoroinon urnopei va dnuloupynoet
00Bapo kivduvo poAuvong kat va BEoel o€ kivduvo T BouIKr) akepaldtnta
NG OUOKEUNG Hiag Xpnong He anoTéAeoua va aoToxNoeL KATd T AetToupyia.
>e MepinTwon enavacuokeuaoiag Tng oUCKEUNG piag xpnong, eivat duvatov
va xaBouv kpioleg TAnpodopieq yia To mpoidv. Edv dev akoAoubrioete Tiq
odnyieq autég, evdéxetatl va TPokANBel AoinwEn i petadoon Aoipwéng arnd
aoBevr) oe aoBevr) Kal va PokANBel Tpaupatiopog Tou acBevr fi/kat Tou
LATPOVOOTAEUTIKOU TIPOCWTILKOU.

Ta napakdtw napeAkdpeva mou eival eykekpiuéva and n Stryker mwAolvtat
Eexwplota:
NEPIFPAGH

Akpa kat cwAfRvwon (Tips and Tubing) SurgiLav Plus,
oteipa, avaAwotua, 12 ava ouokeuaoia

REF
>epd 0207-0XX-X00

MpootateuTikd TutotAiopatog (Splash Shields) SurgiLav
Plus, oteipa, avaAwoatpa, 12 avd ocuokeuaoia

>elpd 0207-0XX-000

0296-003-000

ZHMEIQZH: Ma v mArpen AioTa Twv MAPEAKOPEVWY, ETIKOIVWVHOTE PE TOV
QvTINPAoWTIO TMWARoEWV TG Stryker 1§ KAAEOTE TNV EUMMPETNON MEAATWY TNG
Stryker. Ektog Twv HMA, emikowvwvroTe e v MANoléotepn Buyatpiki g Stryker.

OpoatAn (IV Pole)
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Xapaktnplotika XapaktnploTika (ouvexela)

J Akida cwAnjvwong katatoviopol — H akida xpnoworoleitat yia m
dlaTpnon kat oUvdean NG CWARVWONG KATaloviopoU Tou opyavou
XEPOG OTOV A0KO KATaloviopoU.

K KaAuppa akidag owAnva Kataloviopol — To TPOCTATEUTIKO KAAUHNA
Mg akidag tormoBeTeital mAvw anéd Tnv aunen akida tou cwAnva
KaTaloviopoU yia Tn dlatripnon Tng oTelpdTnTag Kat TNV anoTporn
{nuLag 1 Tpaupatiopou.

L Zuotolxia tpododooiag pe pnatapia (oppaylopévn) — To MakéTo
UIaTaplv Mapéxel LoxU 0To 6pyavo Xelpog.

M Mpocappoyéag owAniva avappognong — O mpocappoyéag
xpnooroleital yia 8upa peydAng drapétpou evog doxeiou kevou
OUAAOYNG UypoU Kat uropei va adalpedei, av eival anapaitnto.

Oplopoi
Ta oUpBoAa mou Bpiokovtal Avw oTov eEOMALONO 1i/KaL OTNV ETLOT)UAvVOT

opiCovtal og auth TNV evétnTa 1y otov fMivaka optouou ouyBoAwv. BA. Mivaka
optouoU oupBGAwy Tou ApPEXETAL U TOV €EOTALONO.

ZYMBOAO OPIZMOZ

JupBouAeuTeiTE TIG 0DNYiEg XPrIONG

(REF 0207-580-000, REF 0207-583-000, REF 0207-
585-000, REF 0207-586-000, REF 0207-589-000 kat
REF 0207-590-000 pévo)

AoddAion okavdAaAng

Edappodduevo eEdptnua tumnou BF

f Zrua yevikig mpoeldoroinang
A MwTtideq adaipeong kamakiou pratapiag
[]

AnooTelpwpévo Je akTivoBoAia

A Edappolopeva eEaptipata — To oUYKPOTNUA AKPOU KAl TO OWHA TOU Juvexég pelpa

opyavou xelpdg eival epappoldpeva egaptiuata onwg npoodlopidovral

anod Tov kKaTaokeuaoTn oUudwva pe Ta mpdTuna rou avadépovtat gty -
Miotoroinon acpdAelac npoiévrog g evotntag Mpodiaypadéc. Mnv emavaxenotuoroleite

B Mnyaviopog agdpdaiiong — O pnxaviopég autdg xpnotdoroleital yia my
aneAeuBépwarn Tou GUYKPOTAPATOG AKpou ard To 6pyavo Xepog.

C | ZkavddAn — Evepyorolwvtag n okavdAAn eKTEAEITAL KATALOVIONOG OTN Mn )(PT]U[LIOT[O[S[TE €av n ouckeuaoia €xet UNOOTE
B€0m NG XELPOUPYIKNG eMEPBAoNG/TOU TPAUNATOG. qnua

D AodaAion g okavdaAng — H aodpdiion xpnotyornoleitat yia va diatnproet
N okavddAn eite otn pUBULOT UPNANG POTG KATALOVIOUOU EiTe OTN pUBULON

XAUNANG pong KaTaloviopou. oanviaq
E Juvduaopog CWARVWoNG Kataloviopou/kaAwdiou peuparog — H
owArvwon katatoviopoU eEacdaAilel diodo uypoUu and Tov ackd MNna va UUVGPHOAOYﬁOSTS 10 6pYG.VO XSlpéq

PEUATOG PETAPEPEL NAEKTPIKO pelpa amnd Tn cuoTolkia Tpododociag npog
TO 6pyavo Xewpdg.

F | Zdyktnpag avappodnong — O odLyKTripag xpnotyoroleital yia to avotyua + Katd 1o Xelplop6 Tou OTEIPOU OPYAVOU XELPOG KAl TNG OWAFvVWONG

KATALOVIOPOU TIPOG TO CUYKPOTNHA GKPOU TOU opyAvou Xelpdg. To KaAwdlo
A MPOEIAONOIHZEIZ:

Kal To KAioWo ¢ 81650U TG CWARVWONG avappddNang yia Tov EAeYXo kataloviopou xpnotuoroleite MANTOTE donrtn TeXVIKN.
™G avappéenong oTo oUYKPOTNHA GKPOU ToU 0pYAvoU Xelpdg (Dev + MHN enavaypnoLUoTOLEITE TO 6PYAVO XELPAG YIa XELPOUPYIKEG eDAPHOVEG iy
neptAappavetal e 6Aeq TG dlapopdwaoelg opyavou Xelpdg). £PAPHOYEG TIOU ANAToUV OTE(PO MEBIO.

G | ZwAivwon avappopnong — H owAfvwon avappogdnong eEaodaAiCet diodo -+ Katd v adaipeon Tou KAAUPHATOG and Ty akida g CwARVwong
avappodnong aro To GUYKPOTNUA GKPOU TOU OPYAVOU XELPOG TPOG TO doxeio Kataloviopou xpnotuortoteite MANTOTE donrtn texvikn. Av dev
Kevoy Tiou eival GuvBEdELEVe OTIV THTYYY KEVOU Tou VOGTIAEUTIKOU BpUuatog akoAoUBNoETE QUTH TV 0BNyia EVBEXETAL va HOAUVOEL N akida Tou cwArva
(dev mepthapBavetal pe OAeG TIG DLAPOPPWOELG OPYAVOU XELPAQ). KaTaloviopoU mpLv and v el0aywyr TG 0TOV A0KO KATAloviopoU.

H | ©0pa cwAnva avappodnong — H Blpa emitpémnel ) oUvdeon g SHMEIQZEIS:

OWARVWONG avappodnong oto dpyavo xelpog (dev ekovidetal).
WAMVWONG AvappOPNANG aTo Gpyavo xetpos (Bev etkovicetay BeBawwBeite OTL pla Turtkr) opooTHAN eivat eEOMALOPEVN pe AoKO

| ZuoTolxia Tpopodociag pe pnatapia (adpaipolpeveg unatapieg) — H KATALoVIoUOU.
ouoTolxia Tpododoaciag Mapéxel LOXU 0TO OPYAVO XELPOG KAl ETITPETIEL TNV
€UKOAN adaipeon Twv eowTePIKWV pratapliv. (REF 0207-580-000, REF
0207-583-000, REF 0207-585-000, REF 0207-586-000, REF 0207-589-000
kat REF 0207-590-000 pévo)

BeBawwBeite 611 n erupdavela Tou uypou Tou TIEPLEXETAL OTOV AOKO
KatatoviopoU Bpioketal ouvexwg Atyotepo arnd 91 cm (36 ivroeg) mavw and
TO 6pyavo Xelpodg PETA Tn oUVDEOT) TOU OPYAVOU XELPOG.
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Odnyieg

Ma va cuvappoAoynoeTe To Opyavo Xelpog
(ouvéxela)

1. Xpnowomowvtag aonmtn TeXVIKN, abalpéoTe To kAAuppa g akidag tou
owArva katatoviopoU amnd tn cwARvwon KataloviopoU Tou opyavou Xetpdg Kat
TOTIOBETAOTE TNV aKida Tou CwARva KatatoviopoU eviog g donming 8Upag tou
aokou katatoviopou (oxAua 1).

ZHMEIQZEIZ:

H xprion puBulopévng myng kevou Tou voonAeuTIkoU 1dpUpaTog Kat doxeiou
OUAAOYNG UypoU o€ ouvduacoud pe To oUoTnua kataloviopou SurgiLav Plus eivat
TpoalpeTIKn kal eEaptdtal and t daudpdwaon Tou opydavou xelpog SurgiLav
Plus kat To GUYKPOTNHA TNG CWAVWONG.

Edav xpnowonoteite avapposdnon, BeBaiwbeite 6Tt 10 doxeio cuANOYNrG UypoU
€xel ouvdebel owaotd oe pubulopévn Tyn Kevol Tou VOonAeUTIKOU 1BpUPATOG
olpdwva Pe To MPWTOKOAAO TOU VOONAEUTIKOU 1BpUpatog. MpooapudoTe TN
puUBULOopEVN TINYT KEVOU Tou voonAeuTikoU WOpUHATOG oUNdWVa e TIG TOTIKEG
ouoTtaoelg/kavoviopoUg Tou JLEMoUV Ta emnineda avappodnong rou eivat eldkda
yla kaBe dadikaaia.

O mnpooapuoyéag Tou cwARva avappdPnong Propei va Komei yla va ouvdéoeTte
™ owAvwon avappdpnong Tou opydvou Xelpdg oe BUpa PIKPOTEPNG dlauETpou
Tou doxeiou oUAAOYNG UypoU, av eival anapaitnTto.

Ma ™ dieukdAuvan g ouvappoAdynong, TPaBiETe Katl dlaxwpioTe T CWARVWON
Kataloviopou arnd T cwARvwaon avappdpnong ye Tnv oroia eivat GUYKOAANUEvN,
1600 WOTE va £xeTe €UKOAN TPOORAOT 0TA AVTIOTOLKA onueia olvdeong.

2. ZuvdéaTe TN CWANVWON avappodnong Tou opyavou XeLpog oTo doxeio CUAAOYNG
uypou, edv anatteita.

THMEIQXH: Mmopeite va apaip€oeTe Tov MPooapuoyéa Tou cwAva avappodnong

yla va ouvdéoeTe T owAvwaon avappdenong Tou opydvou Xelpog oe BUpa

avappdPnong HIkpOTEPNG dlapéTpou evog doxeiou kevol GUAAOYAG uypoU.

3. TomoBeToTe TO KATAAANAO CUYKPOTNHA AKPOU EVTOG TOU OPYAVOU XELPOG WEXPL
va akouoTel éva «kAlk». BA. Tnv evétnta MapeAkdueva yia mAnpodopieq oXeTIKA
UE TO OUYKPOTNUA GKPOU.

Zxnua 1 — MNa va cuvappoAoyHoETE TO Opyavo Xelpog

Ma ™ Aettoupyia Tou opyavou xepog

A MNPOEIAOMNOIHZEIZ:

AkoAouBeite MANTOTE Tiq loXU0UCEG TOTUKEG CUOTACELG 1/KAl TOUG
LoXUOVTEG KAVOVIOPOUG TIOU JLETIOUV TA TMPWTOKOAAA AEYXOU AOlHWEEWV
Tou adopoulv MAAUKEG ekTIAUOELG. EAv dev akoAouBrioete TIG 0dnyieq
auTég, evdExeTal va IPOKANBel peTddoon emkivduvwy Baktnpiwv amno Tig
TANYEQ oToV aépa Kat OTIG ETIHAVELEG.

Na toroBeteite MANTOTE ta 08T cWANVWOeEWV Pakpld amd mepLoxEg

pe augnuévn kKukAodopia Tou mpoowrikoU yia va egaAeiete akouola
OTPERAWON TOU OET CWARVWONG /KAl HETAKIVNON TOU 0PYAVOU XELPOG.
Katd tnv TomoBE€tnon tou opyavou Xelpog o€ achaAr] kat otabepr| BEon
otav dev 1o xpnotornoleite akoAouBeite MANTOTE donrtn TexVvikn.
Xpnotyoroteite MANTOTE tov eEOMALONS eVTOG TWV KABOPLOPEVWY TIHWV
TMePIPAAAOVTIKWV OUVONKWV. Agite TNV evotnta Mpodiaypadec.

MHN tomoBeteite 10 6pyavo Xelpdq endvw otov acBevn.

Edv xpnotyoroleite avapposdnon, akoAoubeite MANTOTE T1g loxUouoeq
TOTKEG OUOTATELG/KAvOoVIopoUG Tiou DLEToUV Ta erineda avappoddnong rou
elvat eldkd yla kaBe dladikaoia yia TV achaAr arnoudkpuvon Twv Uypwv
anoBARTwy and pia B€on XELPOUPYLKNG eMEPBATNG.

1. Méote ) okavddAn 1600 woTe va emTPEWPETE 0TO UYPO va GpBATEL
070 TEAOG TOU AKPOU TOU GUYKPOTHUATOG OpYAvou Xelpdg TpLv amd
Aettoupyia.

2. TNa va EeKIVAOETE TOV KATALOVIONO, THEGTE TN OKAVDOAAN.

ZHMEIQZH: Av B€Aete, TEoTE TNV aodAALlon g okavddaAng yia va

dlampnoeTe TN okavdAAn ot pUBuon uPnAng i xapnAng Taxutntag

katatoviopoU. Ma va aneAeuBepwoeTe v achAAlon g okavddAng,

JETAKIVAOTE TNV aoddAlon g okavdaAng otn B€on anacpdaAlong.

3. Edv xpnowornoteite avappodnon, clpete 10 odLyKTipa avappodnong yia va
avolyokAeioete T diodo TNG CWARVWONG KaTtaloviopoU Kal va eAEYEETE TNV
avappodnaon. Edv 1o 6pyavo xelpdg dev mpaypatorolel avappddnon, BA.
™mv evotnta AvTiue TWon mpoBAnNuUdTwy.

4. Ta va dlakOWPeTe TOV KATALOVIOPO KAl va TepPatioeTe TN Aettoupyia tou
0pYAvVOU XELPOG, ArMeAEUBEPWOTE TN OKAVOAAN.

Ma va anoouvappoAoynoeTe TO Opyavo Xelpog

A MPOEIAOMNOIHZEIZ:

MHN emnavaypnoiporoleite avaiwaoipa napeAkdpeva piag xpnong. 'OAa ta
avaAwalpa rapeAkdpeva npoopidovral yia pia pévo xprion.

O Xelplopog BloAoyikd emikivouvwy amoBAiTwy eival duvnTikd erikivduvog.
AkoAouBeite MANTOTE Ttoug LoXUovTeg TOTIKOUG KAVOVIOUOUG OXETIKA e Ta
BloAoyika erkivdouva anéBAnTa yia tov achaAr Xelplopd Kat v anoppupn
UYPWV XELPOUPYLKWYV ATOBANTWV.

MeTd n Xpron To ouYKPATNUA AKPOU Kal | SwAvwaon avappodnong

Ba meptExouv xelpoupylka anodBAnta. Na xewpifeote MANTOTE autd ta
avaAwaotpa rapeAkopeva wg duvnTIKA HOAUCHATIKA UAIKA PETA amo
xprion. Na ¢opdate MANTOTE ydvTia Kal TPOoOTATEUTIKA YUAALd KATA TNV
adpaipeon kat andéppuhn autwWV TWV aAVAAWOIUWY TIAPEAKOUEVWV.

ZHMEIQZH: BeBawwBeite 6TL 6Aa Ta uypd Xelpoupylkd ardBAnta £xouv

AropakpuVOEel and To ouYKPATNUA AKPOU KAl TN OWARVwWOT avappddpnong mpv

anocouvdEoeTe TN owAnvwon avappoednong ard to doxeio cuAAoYNG uypou.

1. TMi€ote To unxaviopd achAAlong Tou CUYKPOTANATOG AKpou Kat adalpéoTe
TO OUYKPOTNUA AKPOoU ard To 6pyavo Xepog (oxnua 2).

Zxnua 2 — MNa va apalpéoeTe To GUYKPOTNHA AKPOU

88
Print Date: Aug 29, 2016 01:59:30 PM
0000004063, Rev. L Effective Date: -

www.stryker.com



0207-050-702 Rev-L

EL

2. Anoppilte TN OWARVWON avappodnong kat To CUYKPOTNUA AKpou Tou
€xouv purtavBei e Tov evdedelypévo TPOTO.

ZHMEIQZH: Mpwv adpaipéate v akida tou cwAnva kataloviopou and Tov ackd

Katatoviopou, AABeTe PETPA WOTE va anotpéPeTe TUXOV dlappor) anod Tov aoko

Kataoviopou.

3. Adalpéate TNV akida Tou cwAnva kataloviopou and Tov ackd KaTaloviopou
yla TV TEAIKH) anoppupn Tou opyavou XeLpog.

4. Anoppilte To 6pyavo xewpdg Ye Tov evOEdELyUEVO TPOTO. AelTe TNV evOTNTA
Anéppiyn/avakikAwon. EQv xpnolyoroleite 6pyavo Xeipog He adpalpoUueveq
uratapieg, BA. TNV evotnTa ia va agaipéoETE TIG UMATAPIEG.

Erubewpnon kat EAeyxoq

A NPOEIAONOIHZEIZ:

MH xpnowdoroteite kavéva eEaptnua edv €xel unootei BAARN 1y dev mAnpoi
Ta KpLpLa eAEyxou.
MHN arnocuvappoAoyeite oUTe va eMOKEUACETE AUTOV TOV EEOTIALONO EKTOG
edv npoodlopideTal dlapopeTikA.
ZHMEIQZH: Edv o eEomAlopog xpetadetal o€pPLG, EMKOWVWVAOTE UE TOV
avTrpdowro MwARoewv TG Stryker 1 KAAEOTE TV eEUMMPETNOT TMEAATWV TG
Stryker. EKTog Twv HIMA, emikowvwvroTe pe v MANoLéoTepn Buyatpiki g Stryker.

AIASTHMA  KPITHPIA ENIOEQPHEHE ENEPFEIA
Mpwv amné ) | EAEyETe Tov eEomAlopd yia (nuid, Edv undpxet eppavig
Xpron $Bopa 1 e€aptruarta mou Aeirouv. {nuLd, avTIKaTtaoTnoTe

Tov e€omAlouo.

EAEYETe TO KAAWDLO PEUPATOG Kal TN
OWARVWON PNNWG EXEL KOTTEL 1 €XEL
TPUTMOEL.

EAEyETe TO 6pyavo Xelpodq Kat
10 TePIBANUA g ouoTolxiag
Tp0h0d00Iag yla PWYHEG.
THMEIQZH: Edv npénel va anoppldpBei orolodnnote eEAptnua, BA. evotnta
Antéppign/avakikAwon.

AvTigeTwrion nMPoBANUATWV

AN

THMEIQZH: Edv o eEonAlopdg xpelaletal 0EpPRLG, EMIKOWVWVHOTE PE TOV
avTrpdowro MwARoewv TG Stryker 1j KAAEOTE TV eEUMMPETNON TMEAATWV TG
Stryker. Ektog Twv HIMA, emikowvwvroTe pe v MANoléotepn Buyatpiki g Stryker.

MPOEIAONOIHZH: MHN aroouvappoAoyeite oUTe va ETILOKEUALETE
autov Tov eEoTALOO eKTOG edv TiPoadlopiCeTal dladopeTika.

MPOBAHMA AITIA AYZH

To 6pyavo To 6pyavo xelpog dev €xel BeBawwBeite 611 T0 6pYyavo
XELPOG dev ouvdeBel otV Tyn kevol | xelpdg €xel ouvdeBel oe mnyn
npayuatorolel | Tou voonAeuTikoU 1dpUpatog| kevol Tou VOOMAEUTIKOU
avappodnon. 1\ N ryn kevou dev €xel 1dpUPATOG Kat 1 mnyn kevou

pubuoTel owaoTtad. £xel pubulotei cwoTd.

AVTIKATAOTHOTE TO 6PYAVO
XELPOG.

To 6pyavo Xewpdg €xel
urooTel nud.

Mapouctadetal | Ydpxet NAeKTPIKAOG Arevepyoroliiote 6Ao Tov
oTopadLkn B86puBog. nAekTplkd eEomALopd ToU
NAEKTPIKNA dev xpnouorole{tal oTo
TapPEUPBOAT. XELPOUpPYEO.

AAAGETE TN B€0n TOU
NAeKTpIKOU eEomALopoU yla va
MEYIOTOTIONOETE TNV AMOCTACN
peTa&u tou e€omAlouou.
AuEnoTe TN xwpLKnA andéotaon.

>uvdéate Tov eEOMALONG o€
dladopeTikég Tpileq.

THMEIQXZH: Edv npénel va anoppldpBei orolodnnote eEAptnua, BA. evotnta
Antéppiyn/avakikAwon.

QUAagn kat xeplopoe

MPOXOXH: QuAdooete MANTOTE tov eE0MAIONS eVTOC TWV KABOPLOPEVWY
TWWV TIEPIBAANOVTIKWY OUVONKWY KaB' 0An v wdEALN didpketa Jwng Tou.
Agite v evotnra Mpodiaypadeg.

Ma ™ dtaopdAion Tng HakpoPLoTNTag, TNG anddoong Kal TNG acpdaAelag Tou
e€omALopoU auToU, XPNOLUOTIOLEITE T ApXIKA UAIKA OUCKEUAOIAg KATA
$UAAEN 1} TN petadopd Tou e€omAlopol autou.

Anoppidn/avakikAwon

A NPOEIAONOIHZEIZ:

MHN a¢aipeite Tiq pratapieg anod m odppaylopévn cuoTolxia Tpododoaiag.
Edv dev akoAouBroete autr v odnyia, evdéxetat va nmpokAnbei ékBeon oe
NAeKTPOAUTEG Pe anoTéAeopa cofapd eykalpata oto dépua Kal Ta patia.

AkoAouBeite MANTOTE Tiq loXU0OUOEG TOTUKEG OUOTACELG /KAl KAVOVIOUOUG
OXETIKA PE TNV MpooTacia Tou mepBAAAOVTOG Kal Toug KIvdUvoug Tou
acdopouv TNV avakUkAwaon kat v andppupn tou eEOMAIONOU 0TO TEAOG TNG
whEAUNG diapketag Cwng Tou.

ArnoAupaivete MANTOTE tov eEomAloud Kal TIG Pratapieg mou €xouv
ekteBel o€ poAuoPATIKG UAIKO TIpLV TOV aTooTeiAETE OE UMNPEsia
dlaxeiplong anoppLUPaTwy.

Ma ouppodpdwon pe v Odnyia 2012/19/EK g Eupwnaikng
'Evwong (E.E.) oxeTikd e ta anoBAnTa edwWv NAEKTPIKOU
katL nAektpovikou e&omAlopou (AHHE), autn n ocuokeun
npénel va cuAAéyeTal EexwploTtd yla avakukAwon. Mnv

MV anoppinteTe wg atagvounto aoTikd andéBAnTo.
ETiKOVWVNOTE PE TOV TOTIKO dlavopéa yia TAnpodopieg
OXETIKA Pe TNV andppudn. BeBawwBeite 6Tt 0 poAucpévog
e€omAlopog Ba amoAupavBei mpv and v avakUkAwon.

Ma ™ ouppdpodwon pe v odnyia nepi unatapiwv 2006/66/
EK tng Eupwnaikig 'Evwong (E.E.), n ouokeun autn €xet
oxedlaoTel yla v achaAr) apaipeon Twv UnaTapLwyv
META TNV TIapéAeuon g wPEAUNG didpkelag Jwng Toug
o€ eykataotdaoelg dlaxeiplong arnoBANTwv. Ol HOAUCHEVEG
povadeg Ba mpérel va aroAupaivovtadl TipLlv anostaiolv
yta avakUkAwon. Eav dev eivat duvatni n anoAlpavon tng
povadag yla avakUKAwan, To voookopeio dev Ba mpéret
va EMIXELPNOEL va apalpéoel TIG Pratapieq and Tov mpog
anoppun eEonAlopd. H ouvexl{ouevn anoppudn PIKpWY
TIOCOTATWY GOPNTWV UMATAPLWV OE XWPOUG UYELOVOULKNG
Tadng anoppUPATWY, KABWG Kal N anoTédpwaon Toug,
erutpénetal oupudwva pe v Odnyia 2006/66/EK kat Toug
KAVOVIOHOUG TWV KPATWV—HEAWV.

MNa va adpapéoete 11¢ unatapieg (oxniua 3)
(REF 0207-580-000, REF 0207-583-000, REF 0207-585-000, REF 0207-586-000,
REF 0207-589-000 kat REF 0207-590-000 p6vo)

A MPOEIAONOIHZEIZ:

MHN a¢atpeite Tiq pratapieg napoucia tou aobevolg.

MHN kOBeTE TN OWARVWON KATALOVIOUOU/TO KAAWDL0 PEUPATOG Yia va
adalpéoeTe N ouoTolxia Tpododociag amnd to dpyavo xelpdg. Av dev
akoAouBroete autn Tnv odnyia, evdéxetal va mpokAnBei nAektporAnéia,
urtepPBoALkn BeppdTnTa fi/kal oTivenpeg Ye amoTEAECHA TPAUUATIONO fi/Kal
dwTld.

1. Miéote TG dUo YAWTTdEQ adaipeong Tou Karakiou Tng Yrarapiag kat
adalpéote 1o Kamdkl and to mepiBAnua g ouotolxiag Tpododoaiag.

2. Adaipéote Tn PnataploBbrikn arnd to nepiBAnua g prnatapiag.

. AdpalpéoTe TIq okTw pratapiag AA.

4. AvaKUKAWOTE 1) dlaB€oTe oTa amnoppiyyata TIG uratapieg Kat Tov
eEoMALOPO pe Tov evdedelypévo TpaoTo.

w

Ixnua 3 — MNa va apalpéoeTe TIG unatapieq
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MovTtéAo: ZeT opydvou Xelpdg ouotruatog katatoviopou Surgilav Plus (SurgiLav Plus Irrigation System Handpiece Set)
REF: Zelpd REF 0207-XXX-000
Awaotdaoelg: (6pyavo
XEPOG)

Mnkog: 16,5 cm

MAdtog: 3,8 cm

'Ygog: 8,9cm

Maca: 0,6 kg (6pyavo xelpdg pe ouatolyia tpododooiag pe uratapia)
Mnkog cwAnvwong: 2,44 m
HAextpikn Tpodpodoaia: 12 V —, oKTW aAKaAkEG pratapieg AA 1,5 V, E0WTEPIKA TPOHODOTOUUEVEQ

Suppopdwon e Ta c € 0197

Eupwnaika npotuna:

REF 0207-050-000E pévo

MNpootacia ano

eloxwpnon (IP): IPX0

[]
Tunog eEonAiopou: x Edappolduevo eEaptnua turou BF
Tpomog Aettoupyiag: Juvexng

Miotonoinon acpdaAelag npoidvrog:

s P® Canadian Standards Association (CSA) International

Canadian Standards Association (CSA)
CAN/CSA-C22.2 No. 601.1-M90, Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for Safety

lNa 1o REF 0207-050-
000E poévo:

International Electrotechnical Commission (IEC)

IEC 60601-1:2005, Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for Basic Safety and Essential
Performance; Corrigendum 1 (2006); Corrigendum 2 (2007)

IEC 60601-1:1988, Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for Safety - Second Edition; Amendment 1
(1991); Amendment 2 (1995); Corrigendum 1 (1995)

Canadian Standards Association (CSA)

CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1:08, Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for Basic Safety and
Essential Performance

American National Standards Institute (ANSI)/Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI)

ANSI/AAMI ES60601-1:2005, Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for Basic Safety and Essential
Performance; Consolidated Reprint (2009); Amendment 2 (2010)

European Committee for Electrotechnical Standardization (CENELEC)

EN 60601-1:2006, Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for Basic Safety and Essential Performance;
IEC Corrigendum 1 (2006); IEC Corrigendum 2 (2007); CENELEC Corrigendum (2010); CENELEC Amendment A11 (2011)

MepBaAAovTiKEG OUVONKEG:

Meplopiopdg Beppokpaaciag:

MNeploplopdg vypacsiag:

Meploplopdg atpoadalpikng nieong:

Aettoupyia ®oAagn kat petagopa

/H/ 40°C /l/ 40°C
10°C -20°C
75 % 75 %
10 %
106 kPa i— 106 kPa
50 kPa

30 %

@ |

70 kPa
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KaBod1iynon kat SMAwaon Tou KAaTaoKEUaoTH — NAEKTPOUAYVNTIKEG EKTTOMTEG

To ouotnua katatoviopoU SurgilLav Plus, REF 0207-050-000E mpoopileTal yia Xpriorn oTo NAEKTpouayvnTiko mepBAAlov nou kabopiletal mapakdtw. O meAdng
1 0 XproTNG Tou cUoTnua katatoviopou SurgiLav Plus, REF 0207-050-000E Ba mpémnel va dtaopaAidel 4Tt xpnotdoroleitatl o€ Té€Tolou eidoug meptBAAAov.

'EAeyX0G EKTIOUTIWV Zuppoppwon HAextpopayvntiké neptBaAAov - kaBodriynon
Ekmopumnéqg Opada 1 To ouotnua katatoviopou SurgilLav Plus, REF 0207-050-000E xpnotuortolei evépyela padloouxvoTATwWY Pévo yla tnv
PAdLOCUXVOTHTWY £0WTEPLKN AeLToupyia Tou. EMopévwg, oL eKMoUMEG padloouxVoTHTWV Tou eival TIoAU xapnAég kat dev eival rubavo
CISPR 11 va TIPOKAAECOUV OTIOLAdNOTE TTAPEHUPBOAT O€ TIAPAKEIUEVO NAEKTPOVIKO EEOTIALOMO.
Ekropméqg KAdon B
PABLOCUXVOTHTWY
CISPR 11 i , . 3 3 i i
- - - To ouotnua katawoviopou SurgiLav Plus, REF 0207-050-000E eival katdAAnAo yia xprion o€ O0Aeg TIG
APUOVIKEG EKTIONTIEG Agv 10xUeL EYKATAOTACELG, CUUMEPLAAUBAVOUEVWY TWV OIKIAKWY EYKATACTACEWY KAl EKEIVWYV TTIOU ouvdEovTal aneubeiag
IEC 61000-3-2 ye To dnuooto dikTuo Tapoxng pelaTog XAapnAng Taong, To oroio TPohodoTEL KTipla Tou XpnatyorololvTal we
. . - KATOLKIEG.
Alakupavoelg taong/ Agv 1o0xUEL
EKTIOUTIEG oTIIVONPLOPOU
IEC 61000-3-3

KaBodriynon kat SHAwon Tou KaTaoKeuaoT — NAEKTPOUAYVNTIKY aTpwoia

To ouotnua katatoviopou SurgilLav Plus, REF 0207-050-000E mpoopileTal yia xprion oTo NAEKTpouayvnTiko mepBAAlov nou kabopiletal mapakdtw. O meAdng
1 0 XproTng Tou cUoTnua katatoviopou SurgiLav Plus, REF 0207-050-000E Ba mipémnel va dlaopaAidel 4Tt xpnotdoroleitatl o€ T€Tolou eidoug meptBAAAov.

'EAeyx0g atpwaiag Eninedo eAéyxou Erminedo HAektpopayvntiké nepiBaAAov - kabodnynon
IEC 60601 ouppopdwong
Dopntog Katl KvnTdg eEOMALOUOG ETUKOVWVIAG PE PABLOCUXVOTNTEG
Dev TIPETEL va XPNOLUOTOoLEITAL 0€ AndOoTACT ATd OTIOLOdATIOTE
TUNUa Tou oUoTnua kataloviopoU Surgilav Plus, REF 0207-050-000E,
OUUMEPIAQPBAVOUEVWY TWV KAAWDIWY, HIKPATEPN ATO TN CUVICTWUEVN
anéotaon daxwplopou, 6nwe autn uroAoyidetat arnd v e&iowon mou LoxUel
Enayepevec ya ’m ouxvm’nm TOU TTouTIOU. '
PABLOCUKVOTNTEG 3 Vrms 3 Vrms ZUVIOTWUEVN andoTacT dlaxwpLopou
IEC 61000-4-6 150 kHz éwg 80 MHz 150 kHz éwg 80 MHz
d=1,2P
150 kHz éwgq 80 MHz
Ekmneumnoueveg 3V/m 3V/m
padloouxvomTeg 80 MHz wg 2,5 GHz | 80 MHz éwc 2,5 GHz d=1,2/P
IEC 61000-4-3 80 MHz éwg 800 MHz

d=2,3VP
800 MHz éwq 2,5 GHz
'Ortou P eival n ovopaoTikni T Péylotng woxlog e§ddou Tou roprou oe watt (W)
oUpdPWVa UE TOV KATAOKEUAOTH TOU TIOWTIOU Kat d €ival 1) CUVIOTWUEVN andotaon
dlaxwplopou oe pEtpa (m)

Ot evtdaoelg nediou anod otabepols MoProug PAdLOCUXVOTATWY, OMwWG
npoodlopidetal Pe NAEKTpOPAYVNTIKY £peuva Tng B€ong®, Ba mpémnel va eival
HIKPOTEPEG aMO TO eMiMedo oUPOPDWONG 0€ KABE €UPOG CUXVOTHTWVP,
Mropei va mapouciactolv napeuBoAEG kovtd oe eEomAlopd Tou dépeL oruavon
ye To akdAouBo aupBoAo:

(((i)))

(Mn oviCouoa nAekTpopayvnTIKA akTivoBoAia)

SHMEIQZH 1: £ta 80 MHz kat 800 MHz, epapudletal To UPnAGTEPO EUPOG CUXVOTHTWV.

SHMEIQSH 2: AuTéQ oL KaTeuBUVTIPLEG 0BNYIEG EVOEXETAL VA PNV LOXUOUV OE OAEG TIG TIEPUTTWOELG. H nAekTpopayvnTiky diadoon ermmpeddetal anod v anoppodnon Kat Ty avakAaon anod dopég, avTikeiyeva kat

dropa.

@ O1 Tpég évraong mediou ané otabepols ropmoulg, 6rwg ot aTabpol BAong yia Kntd kat acUppata AEPwvaA Kal ot Kntoi padlomoprol, ot epactTexvikol kat erayyeApatikoi padlopwvikoi otabuoi AM kat FM kat ot
TAeontTikoi oTaduoi, dev priopolv va ripoBAedpBolv Bewpntika pe akpieta. Ma va agloAoynBei To nAekTpopayvntikd mepBarAov rou odeiletal o€ 0Tabepolq mopmols padloouxvotitwy, Ba rpémet va dieayBel pla emrérua
NAEKTPOPAYVNTIKY pEAETN. EAv 1 pueTpolpevn €vtaon nediou otn B€om oy oroia xpnotuomnoleital To cUoTnUa katatoviouou Surgilav Plus, REF 0207-050-000E urtepBaivel To loXUOV EMiNMed0 GUPHOPPWONG PABLOCUXVOTHTWY
Tou avadépetal napandvw, 1o oUoTnua katatoviopoU SurgiLav Plus, REF 0207-050-000E 6a mpérel va tebei und rmapakoAolBnon yia Ty enaArnBeuon g Kavovikig Aettoupyiag Tou. Av tapatnpnoel un GuoloAoyikr
Aettoupyia, evdéxetal va anarmBoulv emnpéobeta PETpa, onwg enavariposavatoAlopég 1 aAhayr Béong Tou oloua katatoviopou SurgiLav Plus, REF 0207-050-000E.

# 10 eUpog ouxvotitwy 150 kHz £wg 80 MHz, oL Tég £vtaong rediou Ba mpémeL va eival pikpdTepeg and 3 V/m.
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KaBodriynon kat 5HAwon Tou KaTaoKeuaoTr — NAEKTPOUAYVNTIKY aTpwoia

To ouotnua katatoviopou SurgilLav Plus, REF 0207-050-000E mpoopileTal yia Xprion oTo NAEKTpoUayvnTiko TepBAAAov mou kabopiletal mapakdtw. O meAdng
1 0 XproTNG Tou cUoTnua katatoviopou SurgiLav Plus, REF 0207-050-000E Ba mpémnel va dlaopaAilel 6Tt xpnotdoroleital o€ Té€Tolou eidoug meptBAAAov.

'EAeyxog atpwaiag

Eninedo eAéyyou IEC 60601

Eninedo ocuppoépdpwang

HAektpopayvntiké nepiBaAdov - kaBodrynon

HAektpooTatiky ekpopTion (ESD)
IEC 61000-4-2

+6 kV oe enadn
+8 kV otov aépa

+2, +4, +6 kV oe enadn

+2, 4, +8 kV otov
agpa

Ta ddaneda npémnel va eival and EUAo, UMeTov 1
KEPAULIKO TMAGKAKL. Edv Tta ddameda eival kaAupuéva pe
OUVOETIKO UAIKO, N OXETIKY uypaoia Ba mpémnel va eival

TouAdylotov 30%.

Tayela petaBaon/pu nAeKTpIKOU

+2 kV yla ypapuég

+1 kV og ypapun

H mowomta pevpatog diktUou Ba mpémnel va eivat

70% U,

(30% Bubwon oe U,)
yla 25 KUkAoug
<5% U,
(>95% BuBLlon oe U))
eri 5 deutepoAenTa

pelpatog NAEKTPOTIAPOXNG " TN h
IEC 61000-4-4 i i TPOododoaiag ouvexoug auTr eveg TuTikoU emayyeAUATIKoU 1} VOOOKOUELaKOU
- +1 KV yia ypaupég eo6dou/ peluaToq MePIBAAAOVTOG.
eEodou
Yréptaon +1 kV oe dadopikd TpoOMO
IEC 61000-4-5 Aettoupyiag Agv 1o UEL Agv 1o UEL
+2 kV o€ Koo Tpdro Aettoupyiag
MayvnTiko medio evaAAaoodpevou Ta payvnTikd media ouxvetnTag 1oxuog Ba mpémel va
pelpatog (50/60 Hz) 3 A/m 3 A/m eival og enineda xapaKTNPLOTIKA HLag TUTIKAG B€ong ot
IEC 61000-4-8 TUTIKG eMayYEAUATIKO 1) VOOOKOUELaKO TIEPIBAAAOV.
Mtwoelg Taong, oUVTOUES DLAKOTIEG <5% U,
Kal DLAKUPAVOELG TAONG OTLG YPAPUEQ (>95% BuBLlon oe U))
€10600U TNG NAEKTPOTIAPOXNG yta 0,5 kUkAo
IEC 61000-4-11 40% U,
(60% BUBLON o€ U))
yla 5 kUkAoug
Agev 1ox0eL Agev 1ox0eL

SHMEIQZH: U, eivat ) Téon Biktiou evaAAaooOUEVOU PEUHATOG TPV amd TV epapHoyr Tou emrédou eAEYXOU.

ZUVIOTWHEVEG AnooTAceLlg Slaxwplopol petagu popntol Kat Kivntol eEoMAITHOU EMIKOWVWViag N PadlogUXVOTNTEG KAl TOU CUCTANATOG KATalovigHoU

SurgilLav Plus, REF 0207-050-000E

To oUotua kataloviopou SurgiLav Plus, REF 0207-050-000E mpoopidetat yia Xprion 0To NAEKTPOPAYVNTIKO TIEPBAAAOV EAEYXOHEVWYV DlaTapaywv Adyw
akTVoBoAoUpevwY padloouxvotiTwy. O TEAATNG 1) 0 XPrioTG Tou oUoTnua katatoviopou SurgiLav Plus, REF 0207-050-000E eival duvatév va Bonenoet oTnv
TPOANWN TUXOV NAEKTPOUAYVNTIKWY TAPEUROAWV dLATNPWVTAG PLa EAAXIOTN andotaon PETAEU popnTou Kat KvnToU £EOTIALOHOU ETIIKOVWVIWYV LE PAdLOCUXVOTNTEG
(Toproi) kat Tou oUotnua katatoviopou SurgiLav Plus, REF 0207-050-000E, drwg ouvioTAtal Mapakatw, avaloya pe n PéyloTn oxu e£6dou tou eEomAlopou

ETIKOLVWVLW)V.

OvopaoTiKn PEYIOTN LOXUG eE6BOU TOu

Anootaon Slaxwplopol avaAoya Je Tn GuxvoTnTa Tou rounol

mopmnou m
150 kHz éwg 80 MHz 80 MHz éwg 800 MHz 800 MHz £wg 2,5 GHz
w d=1,2P d=1,2VP d=2,3VP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 23
10 3.8 3.8 7.3
100 12 12 23

lMa ropmoUg ToU 1 OVOUACTIKY TN PEYLOTNG LoXU0G £EOD0U dev MapATIBETAL APATIAVW, 1 GUVIOTWHEVN ANOoTAON dlaxwplopoU d o€ pétpa (m) Uropei va uroAoyIoTel pe xprion g e§iowong rou oxUeL yia
OUXVOTNTA TOU TOWTIoU, OToU P gival 1 OVOPAoTIKY Tr PEYLOTNG LoXUog eE6B0u Tou Toprou ae Watt (W) oUudwva pe TOV KATAOKEUAOTH] TOU TIOWroU.

SHMEIQZH 1: Zta 80 MHz kat 800 MHz, epapuéletal n anéotacn dtaxwplopol yia 1o uPnAdTepo eUPOG GUXVOTHTWY.

SHMEIQSH 2: AuTEG oL KATEUBUVTIPLEG 0BNYiEG EVOEXKETAL VA UV LOXUOUV OE OAEG TIG MEPLTTWOELG. H nAektpopayvntik diadoon emnpedadetal and my arnoppodnon Kat TV avakAaon aréd SopEG, AVTIKEIUeVa Kat

dropa.
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EFIV: Surgilav Plusii®> A7 L\ RE—Z 2w b (Surgilav Plus Irrigation System Handpiece Set)
REF: REF 0207-XXX-0003/1)—X
A (VY RE—2X)
R&D 165am
1E: 3.8cm
=& 89cm
5: 06 kg U\ FU—/ Sy %\ RE—R)
Fi—Tk: 244 m
B! 12V B=1.5V7 VA ESE. NERE RIS
. 0197
RUNES M C E
REF 0207-050-000EMD d+
IREEIR(P): IPX0
[]
MegRRt x BFFEEES
1EEIE— R =i
SmI R
s P® Canadian Standards Association (CSA) International
Canadian Standards Association (CSA)
CAN/CSA-C22.2 No. 601.1-M90, Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for Safety
REF 0207-050-000E International Electrotechnical Commission (IEC)
DI IEC 60601-1:2005, Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for Basic Safety and Essential
Performance; Corrigendum 1 (2006); Corrigendum 2 (2007)
IEC 60601-1:1988, Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for Safety - Second Edition; Amendment 1
(1991); Amendment 2 (1995); Corrigendum 1 (1995)
Canadian Standards Association (CSA)
CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1:08, Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for Basic Safety and
Essential Performance
American National Standards Institute (ANSI)/Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI)
ANSI/AAMI ES60601-1:2005, Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for Basic Safety and Essential
Performance; Consolidated Reprint (2009); Amendment 2 (2010)
European Committee for Electrotechnical Standardization (CENELEC)
EN 60601-1:2006, Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for Basic Safety and Essential Performance;
IEC Corrigendum 1 (2006); IEC Corrigendum 2 (2007); CENELEC Corrigendum (2010); CENELEC Amendment A11 (2011)
RIBRMG BRUERS RELIUEIXEF

RERRST:

ERERRSR:

RKERSFR:

/H/m °c J/m °c
10°C -20°C

75 % 75 %
30 % 10 %

Ii—106kPa Ii—106kPa
70 kPa 50 kPa
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(RS
WISy 3H 14 ABSUREEOEEE

Surgilav Plusi#t#>/ A7 Ls, REF 0207-050-000E/& A FOEHIREE T CEA T 2L DICERETENTWE T, Surgilav Plusi#i#s A 7 Ly, REF 0207-050-000E
DEABEIERE R AEBEDZDIOBRIE T CERAETNTWAILEZHER T HENHVEY,

TIvoavF AL Ea BHEE_ AL
BRKIZvYIY JIV—1 SqrgiLav Plusi#i#s X 7 Ls, REF 0207-050-000ElZ. NEREREIC DI BER TR IV F—AFRLTWET, L
CISPR 11 BT X OBBRTS 330 O T SHOBFREIT 57 BRI B EESN
BARTIIv Y 5528
CISPR 11
BERIIv A Zum . e . \
RAERTSYY3Y HERL | o rgilav PlusiEisss 25 L, REF 0207-050-000El4. RERDEBEERL Y M7 — /I BEEGET N FA
IEC61000-3-2 TORY (—BREESE) COERIGELTVET,
BEZH- 7o h—18t | ZeumL
|IEC 61000-3-3

BHAZ1ZT(ICETRAM AV ABLUHIEEDES S
SurgiLav Plus#ei%> 7 Ls, REF 0207-050-000EIE LA RO BRAERE T TR T A& SICRETEN TLE T, Surgilav Plusi#i$s X 7 L, REF 0207-050-000E
DEAEBLIIMERE T AEBHIZDLISIGRIE FCHERAINTWAZEEHER T 2MENHIET,
BB 15V
BEI B LUHETRLERBENSEEL. T —TILEED
Surgilav Plus#3%</ 2 7 Ly, REF 0207-050-000EDUWNFNDERD 5%, Z D
XD REIREICE R ﬁh%ﬁ?ﬁi%iﬂ%ﬁﬁﬁ%ﬁﬁﬁ%ﬁmﬂiﬁﬁﬁ L&
—(\\ E (S L\O
LTS B EERE

AI1ZT4T AR I[EC 606017 A kL)L LNV

CESRAR 3Vrms 3Vrms d=12/P
IEC 61000-4-6 150 kHz~80 MHz 150 kHz~80 MHz 150 kHz~80 MHz

d=12/P
i Car=NE b 3V/m 3V/m 80 MHz~800 MHz
IEC 61000-4-3 80 MHz~2.5 GHz 80 MHz~2.5 GHz

d=23/P
800 MHz~2.5 GHz
CTTCPITBEEEIRORIEEICKDT Y MIU(W) TOEMRAH I IEA—
MIVEIC K B HER D BERERE (m) 2 RLE T,
BRIRBEOSRMAE ICK > CREIN . BER S EREE#H S DER®

Eld. RREBEFR TENLANIWRBTHILENHIET,

LIFDREHNRENIHERDAD TIE TSI HTELHIET,

()

GEA 7L BRIEY)

A5 1:80 MHz&E800 MHZ TlE & WA D REREEFEZ#EALE T
AR 2:IINSDHA RZAVIETRNTDBRICHTUIEZDIFTRHYEE Ao BHUE DGR EBER MR ANETORINP R IHEENE T,

@ B (EHE/ 00— FLX) BEE PR EBEEIR 7/ F 17 EIE AM/FMS VA MEE LU T L ERCXAEME G EDEE X ERDL S DEFRIEEIL.
EREICERIICTFR T AL TETEA BERAREERICLSEHIREE REL2cHICIE BHEIRIGREZERL TEEW,
SurgiLav Plusit%< X 7 Ls, REF 0207-050-000E% £ 3 235PA CORERIHRED LEEDFK T BRFOY T 5147 A ZBA 2156,
SurgiLav Plusit> X 7 Ly, REF 0207-050-000EANERIC/EEN T BHEDHRE T 2RENHYE T, HEEICEB DN RONTH AL,
Surgilav PlusiEi%> X 7 L, REF 0207-050-000EDE EZEA o REFHIZEE T AL OBRDFENBEICEDIENDIET,

b [ERERERE150 kHz~80 MHZ T, BRIBE I3 V/IMKE CHAILENHIET
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BHAZ1=TAICET RNV ABLUHEEDESE

Surgilav Plusi#£i# X7 Ls, REF 0207-050-000EI& A FOEHIRE T CHERAT AL DICEREFTINTUVET, SurglLav PlusiEi$> X 7 Ls, REF 0207-050-000E
DEABLIFEREIF AEBHZOLOIGTRE T CERAINTWSILEZRIRT IHEHLHIET,

AZ2="F74T Ak IEC 606017 XA MLANJL LAV EWRIE-HAA VA
BEEXME (ESD) +2. *+4, 6 kViE RIEARE, D7) — ML £eld 52y 21IVEIT
IEC 61000-4-2 +6 kViEfihhs 569@‘%75‘5”&3_0 EROAEREMTBEDON TS
+8 kVZESrh +2 +4, +8 kv ABEEELNDELEE30% N BEHVET,
&
=k — kRS2 ~ \ iZkVEﬁ‘;,\_ ~ . N . _
BRRTrm AL 77T b R W DCE S | BRI B A SRR RO RN SE
IEC 61000-4-4 ETKVARTZ A DB
Y= VT T7L v ILE—R . e
IEC 61000-4-5 +IKVIOAEVE—FR EE A HHML
BFIEEE (50/60 Hz) DELFR BHREREBESE —RNERERE SRR
IEC 61000-4-8 3 A/m 3 A/m BIFBIEENFIZFROEEZ R T IOGLANIVTHS
WEHHIET,
BHRIEAN T A > DEEDEERE <5% U,
TR . BEZE) (U, DS OSUTBHET)
IEC 61000-4-11 05T 17)LOR
40% U
(U, TOD60%EREHET)
51427V — sum
70% U.
W, TDI0%BEEHET)
25*7”(’7)1/0)%3
<5% U.
(U, TD>95%EHEHE )
5FE
AR UG T AN ZBR T 2HIDTREREE T,
BER P LUEFR OEGBEHES S Surgilav PlusiEi#s X 7 L (REF 0207-050-000F) DR DHELE 5> B R HE

Surgilav Plusi#7%= X 7 Ls, REF 0207-050-000E DI

I\ 5 7
SurgiLav Plus3es%< X 7 L, REF 0207-050-000E &, SERIC L A=A E N e ERIBIE F CEATBESICRHETNT
ERE (S A

WK J Surgilav Plusi#tis X 7 Ls, REF 0207-050-000E MEEAE F el ERE 1. IR B L UER R DOEIGBERIF S
/BROEEBEA MR T AT EICE > CBHIFEEBALE CEX T, BEHBEDRAE IS TUT

DB TLIEL

EEMOEREITIS Ul B ra g

ng \ ik B
T Pld T DEEHDBEEE IC I DRERDERRAHIT Y MIW) ZXRLET,

#EEC 1:80 MHz&800 MHZ Tl iU\ 5 D AR EE D DBt iRt = BA L £,
AR 2IINSDAANRSAUETNTCDBRICEHUIERD DI TRBIE LA E

EERDERRAL S m
W 150 kHz~80 MHz 80 MHz~800 MHz 800 MHz~2.5 GHz
d=1.2/P d=1.2/P d=23/P
0.01 0.12 0.12 0.23
0.1 0.38 0.38 0.73
1 1.2 12 23
10 3.8 3.8 7.3
100 12 12 23
LA DERBEAE N ZE T i EM ClI X EROBIRBICEZ I T2 E M0 ITRENTHEREDBEERE (A —MU(m) ZBET2IENTER

IROGRE SR R AR TOR P REHTEEINET,
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EIE]

KERRBFMREZSMNE R EREN” RN R2EEBRIR AFME
MERFND BB AP FARRARREM.

A RNEREGHR, BRERESSEFMUEER,
TFEMRPERATIIRBIE:

o ERRASR2E XN BRELETIESRE MBI BEF/H
EFAREMRBS.

o EEIERRIA—I A SRR BIR R E T I E RN A LR LS

= amiRito
o EAFEH/FERZFEXES.

MRFEFZMNERE, FIRRLER, AFEERFI, BRAEHN
Stryker $HEE, BB Stryker EFIRSERI ],

3EETF Stryker Corporation =S EE B EERN ™.
IEAEE

Stryker SurgiLav Plus 3t % %: (SurgiLav Plus Irrigation System) ¥ 15
QS eI RBLE R, URER. IR FAEBMAE S X EIEIMIF AR
BiEE. 18 ORKEE . KA SRR BRRYE &) A K IMA 1A O RE &

AKX
ZSIE

EETESS

o3 =

RA o

LB D IR T BME ANFMAFTR G E—RERAMMARIE—IREEN
MR FRE A FRE R SurgilLav Plus 3&E4@ (SurgiLav Plus handpieces)
HEETIIRGAM:

WiRA
Surgilav Plus »#i%3k (Tips)

Stryker EBkEI&RZR (IV Pole) (3
EEZY))

REF
0207-XXX-000 &%
0296-003-000

ERE/BERE
A BS

o EREARFAENEHS RSRENEMB N ZH, N3 ZRERR
. LHE IR B XEENR . ARANES O AERFZA N

o REZI R IRIERENES AR FAEAERIRE.

o ERERE, BRE SR UNS MAFE TR, NMFTEE AR HRIFE
j;ﬁﬁ*ﬁ’éﬁ)&ﬂ'ﬂ’%)ﬁ?ﬁﬁ%EEﬁiﬁ%o KT BN E, SEEEMNNR

o ERPWEINERR, REAREEREIRF, HRIATERFENTEFIE.
SEAEMHNBEEREALTEREEETIRIFIIRE.

o KREERAFARIRENER A REE STERE IR E UM R AR E R

Zé%é‘iﬁﬁﬁ?ﬁﬁ%%ﬁ’ﬁ%%ﬂiﬁﬁ, Stryker RIEFIMIFARIRIER IR

. z%giﬁﬁ%%ﬁ%%ﬂﬁ%%%ﬂﬁ@’f%\’fu’ﬁé‘Z—'ﬁ%:éﬁiT\iﬁTﬁﬁﬁ

1 o

o FRAKKARSXFNERESIREN, BIRIEHZEA M (EMC) S EHN
R TR ISR I F MR RVEMCE R REFER R EIE NS5
HEEINIR & FTBER RN ARSI TR SIIMRER 7o

B3

ERFIRE NPT ER, BB IR, AVFERRGAGHITER,
Efﬁﬂﬁﬂﬁ‘%%éﬁéﬂ#i&ﬁ??Eﬁﬂk%ﬂﬁﬂﬁ%ﬂ‘@é‘%ﬂ R —RERNT

N\ e

o BRAESHEIFFIHEA, TN REEER Stryker INETHI RS LE 4RI,
o EAEMBSAGMHG AT ESIE N BRSNS R R RS BT,
o YINeAEEA R GTA M S

- UNEEFER. BRAERENEE—REEM. — RN (2R E
o —RMERRMAIRETAAZNF N FE AN BXEBLIE, 81T
PR EEERNEE. EEEATESEM™E S RN, HETEE
ST —R ISRV TTF S, NTTSBURIEIRIE, EHEE—kites
i, Al R SH—LEBN™RE B EKR REEEENE RIS ARR
HRXBR, SR BEN/HER ARZ 5.

AT Stryker IARTH9Fi S &

BiRA

Surgilav Plus /#3E<F1%E (Tips and Tubing) , &
EH.—xE 581210

Surgilav Plus "¥M&BA#FE (Splash Shields) , &
. —RM, 58121

EaRkiaREE (IV Pole) 0296-003-000

ENRBERENMMYIR, 55 Stryker SHERREKR, B Stryker
BEFIRSER ) EERINEF, 5B ERIEMN Stryker D RBEK R

REF
0207-0XX-X00 &35!

0207-0XX-000 &%
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A | REERME - SRR AR A R RS TS B 0 7™ @
ZEINETVERTE X 89 & B8 o

HOANAD — ZAN R SRR e SRR AL 1 MR TEIRFE TR

fil % 23 - BEhBIARR BN FA/ ORI,

ik B3 - ZHERARBRLBUETSRAREIZMRSLR

g8i8E,

E | ERE/RERAAS - ERERE—MERCIRERAEX
RECHHBIRIFRIE, IR B S8 M A (5 S EURIFIR.

F | #IRE - 23R HE AR B X #K5 | EilE LT R (ER A%
SRR R BRI FR A R RS E &) o

G | R5IE - 5| ER MM A SR (4 B E R ETT
iﬁ?éﬁiﬁﬂ’ﬂﬁ?ﬂ&%ﬁ BOIHIROEIE (HIEFT B BUIRMERAEER &

o

H | R3IEFL - ZFLILRS I ErEREIRER (RET) -

I B4 (RT3RTUERIh) - FE AR ERIR R IR F E R BB ithBE
1532 S EVH,, (IXFR REF 0207-580-000. REF 0207-583-000. REF
0207-585-000. REF 0207-586-000. REF 0207-589-000 #1 REF
0207-590-000)

K | EREITE - RRIPTTIEREERRIEAET LS UERTE
HEH B E L.

SR (BET) - AN IRIEREE,

M | R5IESECES - ZERREATETRIFWER EXERNFLH
BINRBERIERTEN T,

=\
EX

IR HFEEXRKPENX T AFIEE EM/FAFE EMNE TS SR4NE
HFIMRIRF S ENX K.

s EX
BRI
—RMEEIRS
SRR RN

(XPR REF 0207-580-000. REF 0207-583-000. REF
0207-585-000. REF 0207-586-000. REF 0207-589-
000 #1 REF 0207-590-000)

il & 233

BF B fih & R4

> | | [> )

STERILE|R | | #*7F

BER (DO

BNEEEH

SNEEEIR, E DA

@
S
AR

LHRARIFAR

A B

o EBEEERERIELRSN, REXBTER AR,

o PINBREMEEFERTIMINARBEELTE XA,

o HENTEREITEN, BERBEERARSANERSE, RGBT AIEE

ISR EE TR,

pE 34

o HRIATERRBKIRES R E — MBS E,

o BIANEEIREIRG, BRERSIRATE AL R BT IRERU L
91 B (36 1),
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i ER

LRI 1ERR (42)

1. FERTEEAR, MEEREAEN T EAEITEHIEELSITENELRE
TEHEFLF (E D,

*:

o FREBNETIMETSREURT SurgiLav Plus ERR SRR
£, FERE SurgiLav Plus IS M B RRAME.

o INREAE, BIAREWERREE S ERIIZERERIZEFINE
B = SRR, IR St X F AR E IR a9 5, B E R
HETHTIMEERIR.

SNRBERE, B LIRS | EEAC S, LUERHR (AR S | EER IR E
W LBV NERE L.
E{S?éﬁ%, RERERBERnRs I EHD T, LRSS HNEME

2. MNRFEENE, FHRIFIRIK S| EEREIR AU ER.

FE AT LUBR IR 5 | EiS AL s, MBI IR FIAIR 5 | B E R B A R I EE ] £ AR

NERRAHER AL

3. FE YRR REC R NIRFIAT, EEI0RE] ‘MR A Lk, B K
HRERHER, S UMD

1 - AHERIRIFIR

RAUNRIFIR
g5
. REEERIBONIUR AT BRI HIIE B I T RN/ 30K

%E;*SE%?EJEE%J%{%D PRERRET AT SEHER ) mERE.

o BRAREEMMITZEAREDNXIE, UK EEEHRIEALSN /g
(T E2N
HRMERTAMEERE T — N REBRENM BT, IBARATER

o BRAEMENFRFHETERRIRE. SRR,
PRI EMBERES Lo
SOE AR, SRR B 1E LA XF AR MK TR TRV ZEM, kK
2EFFARIBABRIEED.

L. {ERAFR, R X SR E AT LULR A SRR F R A KRB R IREY
EE o

2. BFFIRER, BIEMK 2R

ANRFE, FTLUEDNAR R0, A S EESRHMEETIRE BN

FHaRR 2R, AR R BB RN E T B

3. SNSRFEFAHAY, BRI R EEATFF AN X AR 5 | & miE LU SR JNSR
1RIEIR AR RN, SHHEHIRED.

4. BEEILERFLIFRENE(E, Bk 5.

HRENR(ER

ZX%%

o PINEEERHERERN—RIEW . FIE —RIEMHH AR ER.

o BB EYRE —EBERM,. FIRREE YA XEYE
HERYMENIITIE, MEMBEFARE R,

o fERE, ARG ERES B FREFY AR E—RE
M A SR N BT R B 1 TR R BN T R B X —R I
B, R FERIPERE,

S5 E MRIFIEE BT A, WIAPTE N FREREE MR EER G

RS E B

1. BTSSR R R BHNUH RS Se R EL A MR (FARER t (B 2) o

2 - BUTF Ak B
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2. EHAAEISRIRS BRI

EORBEETT B BRI A, REFARS 5 SRR IR,

3. FERETMEREIH LU TRANBRIERAE,

4. [EWRERFER. SR E/BIUWNERD . IR ERH AR EMBIRIER, &
I EY B AR D

REMMI

A\

o AMEERRHESNEARSNEIENERL MEREMIRE.
o BRIEREWRR, FEIFRABZIRE.

EINRFBELE, BRKRER Stryker HERR, BB Stryker EFARS
BB ). EEIRINIE F, 1B S BIEHIAH Stryker D ABEA R,

g

.
=.

el BT =i
GG WEREREHRIF. BEREERRR WRIRIFBAE, MY
HF, FEMRILE,

KERRANERLTEIGZEFR,
EIR RN BB AR 7oA TS,

A MREEAAGUAER, BEALE/EWE .

B EHR

/I BE SR, MO RN E RIS,

A NRFELEE, 1B S Stryker SHEAKRBKR, BB Stryker FF RS H0
T EEIRIMIEF, EEBERIEN Stryker S QB KR,

B rEEE BRI
BIEARE | RIFEEBAESNN | B AREREERES
BT, | ESRBRATRERE | MR OB,
HiE,
BRI, ERIBIER.
HIEEE | GEEaEE. EAEREAFFETERN
] AN,
2o EHREEEALE, LA
RIS S > Er5
B AR .
R R R RIS
L.
R ECRARIAER, B2 e EES.

a5

AR ERENENMEASHHR, AR EEREMERNIFRFGHER. S
TAEER o

ERRAIRENFSD. EREURR 2N, WEH TERS SR EFERER

YIS EE

258 /Bl
AN\

o NSMEETCRMARH B, RAEE T R BEE R BRI R EH FTAE
SE R RRMBREE ™ E L F LI,

o FEligERNERL LSRN, SEES LIRS BIZIRERXEH IR
RARIF AR KBS B 33 TR AN /3 E M

- BERMEIRERERMMEREZ A, SOEFREREME N ET

Lo

g

- -3
=)

AT HERBEFYBSF B F&%E (European
Community Waste Electrical and Electronic Equipment,
WEEE) 2012/19/EU $#§<, K5 FUREE 1Z 56 & LUH#TTEINR,
PMIEARDETBEYLE B R St 56, TR
BERARSRRANSEERIRAIESS,

AT FERUNERIRRRMIES 2006/66/EC FYER, AR881H
Rt EATERMES TR SMERG A RN R 2
BY HH it 2 B S R pV 2R tiAE B 2 B M #1755 K,
SNRA AT BETE U AR SRt AT Sy B 1T 505 08, N ERAS
HEIMEF I8 & EBPREEM, RIEFE< 2006/66/EC ME AL
SERVZBIRRE, BT LGRS LUTIR R AN SRR 5 TR /)N
HEREEEM,

BY i At (& 3)

(X PR REF 0207-580-000. REF 0207-583-000. REF 0207-585-000.
REF 0207-586-000. REF 0207-589-000 #1 REF 0207-590-000)

AN

o FMFEBREEENH M,
o NERT MBEREXH B A IR & FRIR . REEE T PI AR IE M
BB SR/ AEH B SRR ER AN/ AR,

I

.
=1

WP R SR EIRRE F H M R AR AR EN T BBt .
MEEHINTELT BBt S,

BXR/\AA BBt

IEHEIRE A & B iR,

Hw N

E 3 - EXdi et
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RS SurgiLav Plus R RFAIZIEMREH (SurgiLav Plus Irrigation System Handpiece Set)
REF: REF 0207-XXX-000 &%/
RT: (121E4R)

KE: 16.5cm
TE: 3.8cm

=E: 89cm

R 0.6 AFr (4575 BB 3th4A B 12 1EH)
BHKE: 244 m
B3 12V—, 8 %5 AA 1.5V B B 5th, P ER{iER
B A C €oro7
1XFRFREF 0207-050-000E
FHNBAIF (IP) : IPX0
el x BF Ufih & 2514
EIEER: S
P RREINE:

s p® Canadian Standards Association (CSA) International

Canadian Standards Association (CSA)
CAN/CSA-C22.2 No. 601.1-M90, Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for Safety

{XFRF REF 0207-050- International Electrotechnical Commission (IEC)

000E: IEC 60601-1:2005, Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for Basic Safety and Essential
Performance; Corrigendum 1 (2006); Corrigendum 2 (2007)

IEC 60601-1:1988, Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for Safety - Second Edition; Amendment 1
(1991); Amendment 2 (1995); Corrigendum 1 (1995)

Canadian Standards Association (CSA)

CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1:08, Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for Basic Safety and
Essential Performance

American National Standards Institute (ANSI)/Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI)

ANSI/AAMI ES60601-1:2005, Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for Basic Safety and Essential
Performance; Consolidated Reprint (2009); Amendment 2 (2010)

European Committee for Electrotechnical Standardization (CENELEC)

EN 60601-1:2006, Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for Basic Safety and Essential Performance;
IEC Corrigendum 1 (2006); IEC Corrigendum 2 (2007); CENELEC Corrigendum (2010); CENELEC Amendment A11 (2011)

28 SN =1 FREEh

40°C J/ 40°C
20°C
75 % 75 %
10 %
106 kPa 106 kPa
50 kPa Jll

i
i

BRI
10°C

PR

B A<

30 %

RRESIRS:

@

70 kPa
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A

55| R HIE R SRR - FRHAERSY
Surgilav Plus %% 4t, REF 0207-050-000E FZ7E F5HEE R BHIFERER, 2P 8 SurgiLav Plus &4, REF 0207-050-000E A P MR %I &

B AT I T (EIE.
ST aaE ERIRIR - (2 FBIETE
sisTiEst 14 SurgiLav Plus SESE RS, REF 0207-050-000E {EFAH9ST SAE R (X A T EL U8 IhBE. Ik, ELSTSTIBATRAE, 1
CISPR 11 A E]REXT M A BE SIG &S AR R T
s9sTEst B
CISPR 11
RS FBA | surgiLav Plus M4, REF 0207-050-000F AT S HIRARL, OiE RARIN LI EEEETHR
IEC 61000-3-2 PR EN AR REE RPN RS,
B I & 5 B
|IEC 61000-3-3

fEmisr N ANSHEAER - BT

Surgilav Plus 35 4t, REF 0207-050-000E FZ1E T HIHE E M EBREIF IR A EA, & 1 8k Surgilav Plus B &4E, REF 0207-050-000E A - M RIZI&E
WS F L TIEIFIR,
T IEC 60601t F4%K BIER FERIRI - (EFAtEE

EREEXMBE S uBIREN, HS
SurgiLav Plus St & 45, REF 0207-050-000E FYfE SR (B11EEE4E) ZiEH
EEAITFREES T2 ARNSRERN AR ERRARN ERER,

BV ERIES

=2 el 3Vrms 3Vrms dzl.ifP
IEC 61000-4-6 150 kHz = 80 MHz | 150 kHz = 80 MHz 150 kHz 2 80 MHz

d=1.2/P
_ 80 MHz Z 800 MHz

BETEIST 3V/m 3V/m =
A =~ =~

IEC 61000-4-3 80MHzZE25GHz | 80MHzZE 2.5GHz d=2.3/P

800 MHz Z 2.5 GHz

Hrp P @& SIMEIERHT IR SR AFERELINE, AR (W) &5, md
M2 2N AYIEFREERS, K (M) &R
EE S A S E9752 (*E?E?aﬁﬁﬁiﬂ%ai&ﬁiﬂlﬂﬁ) AR F E5aREEP
N ﬁ A.l7 - o

EHE TEMSITCHIRERE, Tes R EFH:

()

(A B AR

5% 1:7£ 80 MHz #1 800 MHz, N E =X B E,
3 2 XEFERIE A —EER T ARG . BHAE RS ENY. YRR (R BIIR U R & 53 B9 820,

@ B30 bift, TR AR B BEE & S A58, k3R SV EIELE (FV/TR) BigHEMMB BT &R, L RTEHARMIRRE AT BB BE
fEFRR R L, BTG E E ST51R 59 SIS AU H BB RIIR IR, 7 pR 1T BRI 7M. AN R 72 Surgilav Plus BSR4, REF 0207-050-000E {55 3t s NS Y 3753853 LU
HERSHTERENERKE, BB MEESurgiLav Plus SE%F S, REF 0207-050-000F, LIBER TIEE R MR AN HERMN, ol e EERIEIMNEH, NEHE
MR EF R ESurgiLav Plus A4S, REF 0207-050-000E,

b 7£ 150 kHz = 80 MHz BUSRZSBEA, 538 RIZAETF 3 V/mo
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fERERRHISHEERA - BT

Surgilav Plus %% 4t, REF 0207-050-000E FZ7E FHHEE R BHIFERER. 2P 8 SurgiLav Plus &4, REF 0207-050-000E A P MR IZ &

HaSC A F It TIEIRIR,
FUHL MR IEC 60601Mix 4R ERELR BRIAIFIE - FF1ER
g4ea 7B (ESD) 16 kV iEfm T2 4. e kvizhd | MENEABRMRGERET HER  NSME A S AT
IEC 61000-4-2 +8kVES +2, 4, £8kVES R &, EXEEEDN Y 30%,
B RIRER LD /BRohEE 12 KVIEERJRLLES +1kV(EREHE e N -
€ 61000.4.4 1 S e o FABRRR I ALEARERTE FHHERE.
R +1kV EE = =
IEC 61000-4-5 +£2 KV A e TR
AN (50/60 H2) Bt A A/ R R A SR AR ER P 8
IEC 61000-4-8 PR EAHE KT,
EERIAI N\ R BE BY BB IR DR P R ET R <5% U,
ABEDT (U, 865 >95%)
IEC 61000-4-11 054
40% U,
(U, P 600%)
5B
RiEA RiEA
70% U,
(U, 365 30%)
251 FAHA
<5% U,
(U, 2R >95%)
5%
U, RNAMNR BT Z AN AT B,

EERX KA AT IERIR & Surgilav Plus &4 (REF 0207-050-000E) 2 [B1AYER Y B FREE &

SurgilLav Plus 5t % 4¢, REF 0207-050-000F 75 FE28iE A TR SR T ILIS RITRIAY BB HEIR IR - IRIB @R IR A I T)
&, Surgilav Plus R4, REF 0207-050-000E 89% F 8¢ A @il fRi% A T I EE RS s N s@Efig s (k59 5
SurgiLav Plus &% &%, REF 0207-050-000E 2 [8]#Y &) Bl FREE &5 SR 4HBh Tk BB e F 4o

B A R AU T Ekﬁﬂ%ﬁ%iﬁiﬂ’ﬂ@ﬁﬁﬁﬁ%
W 150 kHz = 80 MHz 80 MHz %= 800 MHz 800 MHz & 2.5 GHz
d=1.2/P d=1.2/'P d=2.3/P
0.01 0.12 0.12 0.23
0.1 0.38 0.38 0.73
1 1.2 1.2 2.3
10 3.8 3.8 7.3
100 12 12 23

X FEE IR A RHINZER T F LRI RGN, AT UERE R R RTSAEN ATEE R I LK (m) R RIREIFRIE S d, HH PRIRIER SN EIE S FTAE U
B W) A8 LS aEREERHINE,

7 17251279 80 MHz #01 800 MHz BY, R fE FA B = MR SE Bl MY Bl FREE &5
i 2 XEAERER R —EER TAERIE R BHE R B R YRR AREIIR U R 2 STRI 208,
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Surgilav Plus & % £ E(Tip and Tubing), ¥ 0207-0XX-X00
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Surgilav Plus §[Zl 23 Cf(Splash Shield), & 0207-0XX-000
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IV ALV Pole) 0296-003-000
A H2XEX| o MA| 22 Stryker $1X| YAUZIQ E= Stryker
2 MH|Ao 2olstMAl2. O 0]2]o] X|Ho| AL StrykerQ| HHX|
AIS|ALR 2O Al L.

EY

www.stryker.com
Print Date: Aug 29, 2016 01:59:30 PM
0000004063, Rev. L Effective Date: -

107



KO

0207-050-702 Rev-L

)

4
=

=& A

| XAHEOf g2l x| Of

of
r

RO
Tl
ol

Eo

2| &

bzl

(REF 0207-580-000, REF 0207-583-000, REF

HiEI2] 70

0207-585-000, REF 0207-586-000, REF 0207-589-

000 Z! REF 0207-590-0000] 2t &}i

Hio
i+

ajo

Kr

0

oF

RO

Lc}.

b

=

§ 5o Anjoj3 7 -
o

YRI5 2[5l E7t=

IjO|3 70| 49X
HiE 2| ot (2SS HE) - HiE 2|

=
=

b

Il
=
o
NS

L

7|7| Sl/EE
= A

X~ O|
o_

i

<l
T
T o
10
ojd s
o =< &
= .IAH__u ._“_.o
=3 A2 2
|A.I {0 =
O Qou_ =
3 <Uk oo
o) o____m_._._u ol W_an
go Foil =
< HE do
o Rl T UmUr
RO o  ozd
n o HﬂOM
il 10076 o
0 <ol R UFS
<1 h_h _-.tﬂn_
4 3 3% o m
— g 0% %M
o - = S 5=
KO ™ “ﬁﬂﬂ m w .—lA
i el ™ = ool
1 mir g
il omT Wz
.m..m.LA_u — RUE
K4 Holl S mO
<l 500t o =
.. T fjy o
R _u__u__"WM_. > o
g ® o m = T
RO ] WESHBD K Ul
I FKR Of o H ®BloF
=
K o . . .
o SN
TN —4—

[ Ryuy T uSS
= AR <3 ul S50 &
1 dr I-of o7 Tl 7% 0
Tl [T WRIE Ho S
o K T| 0| .- I-Ho (IS
G A T 1Sy M A S
| Tl T oW
A P ) A omon| ol | F e

= 100 2 SCIHE o
Ll 0o S8 | WFOM | H e ¢
o |3 | IEE S ol il g g o
E - R Wp | IR Ho 0 S
T |2 |AL e Ay B3| TG o
w ||| Mor| Hmd | 0ol
= |4 K| T U T 00T | mS s
=< o .._ 3 ool I=|UgSa
= | | w1° SR I =g
< T el P ol iTES uuml | T EY L

o wom K g eS| W M| T &2
g |m | K|, T HoS | W< 0™ o
i Co U eE UFRIX0| T | K =g
% U Moy simT| T xS 8
10 ROZ | oS oy oI LD A R o
Ry o, LW _m..___._u__ i 52 M%HS.\U
T KoY 1| o F =2 | DI<H| & T om0
| %1 Kol WE )5 WFSm ™ | W gn | arops %
= oo TR0 | mEU] Ul GIFo U | GIRN | AT by B
T w| X0 | FI M & oIS | onBl | FRICE T
1] o w O -

www.stryker.com

108
Print Date: Aug 29, 2016 01:59:30 PM

0000004063, Rev. L Effective Date: -



KO

109

0207-050-702 Rev-L

mr oft = L oK
o] oj Lo FURSY ol oo o =
P Kl — - = n
Blaw = R o] o3 1] - = I N T30 I
Bol S 2 .00 3 7 e 0l I
-5 =< < o0 %0=< K .o5 < K 0 pLpn E
Blaeg Mk 90 = g1 - gRodd B S L T TR
Kot Mz < we B pmI OE o T ozEE oo X
#ﬂ._lml mﬂ_A —_ & 1S uho Maﬂnum & i - WA_____ Ui i EIM S
o <+ R i < _Aom ~ o __.___._._.mD - ofo - — Iy 7 S 30 <l
E S T A WEC o hw 2 mk cmx mig
NKHE T = © BE I Aing Wo o st WpE
Bmg = M o go Ul gy AT M 4% Dgpx DUp
m_.._m_._._._ A|_q K ﬂo.& ._._Ml._ ol oloiz =“__u__n|Xr [ —m__.ﬂ ...___A_- ™ g0 ._mn_._.m ok
Sojol (T & X Mo sy XUz T Dot W mR o
RO &l BIKF %.._._ = o = 2n Kz oldr 1o of &0 A_-...ﬂ_._._ ol = I
Fam o o = g EE O D yxE e o = T pKmx WR
TH K g Z of R Wm0 ujme© —wp Ko -3 ol =Kz Tlou o
SR m X <wmE m o B8y X L oW DRI wEg Ko
REZ s F aEm wd G4SN R - EYr )
BHLFilw X T s o5y ™ S 3w K 5rs ol o LN,
N ot Rl L L L oo MR kg e T o
S linm R MR (b mREhAE &~ 0L meEmims IF=o
> H hil 1o i B %oK0 =00 =3 3 N = v =
oS =m0 = JT G ERKE 0o X et RERR oo &3
oo T = T ol 3o fofo M) Ul = oulE <o =3 1
=R0= B - = = < . wjno’t oG = 40 . oo o <= <
SLE T g @ OF WiIoF UKD g . 2gid = 5 Rl {ir gl & Al
N FE T xoplh o ok o T EmsdmMng T 55
Rl == o g0 KR o @ e md o R e =L
N :._s._ T ouop B pll T S IH O K g o © H_I KOZD @ﬂ@ S KOO H T
ORISR 0] 38 MUy RO<E RIKIO KT gy w| < RUZ O  4ro oFR-RF muﬁfuo_m_.. u__._.kn 0
M TokoF IKUF oy Tz <] rE =~ < mﬂ.mu.m.u 0loKd g Kio A_ i IFO0 mril= “Ik5lo] = uﬂ_eﬂ
RO 0BT RMBE 6 B ST o8 U W <o 7 R 0T @iy Fomy T T
oox S uf dor 2 Ul W low - STT ooin | BE WRG prma ik O
<0 38 <OF 00K0 & TKH  krwl m M UnhnRo & ollEl F0oFo! XS K gy WS
b = Y
. . . . . o KIOFFT o <~ 10 . . . Koo
-
ad o iy + =
= A2 om K< an Ol
m <2 aF  Wmm et . o ol ol
o®  Hul Zdue  po BN o 2
=K =8 R~NIRrl o K _ru___
<]z By T M ROk L P
lk=y o“mu QAR i = __“__u__H oigr "
m g y =i i =5
FH D% Fdo Tomew o o5 w
g~ M ™o A_m_m = _ g O
EREL D mmL @R 0 2n G
zm R byl FBRE < JE og
=0k Ba . wnu_..w_l H__Nl Rz =5 ™5l ZuRO
= L I ul u__.;___ 2
i gRTawz CEad P oYy e
—~ kA MW= 53+ 5ol 1o S Ko zr
drevm gl sgms Swmde B o
Tyl T emy Wpom I ome X
—=HS T R pFEM = K S
~ UlE IS ™ Txoorod T wwd  Z
— wI<l < M gom| K OL._Avl Ny K1 H_w il
0 - pelon o o s <k owpy Ul
w1 Mk on RIS Rl 15 — w
il 2w Moo~ molwl <8 =8l K GH
Kq don 9% Yt A gl g
> EgllIpzdupn sed g% gm
o % B = 3 n
Lo~ zare. GOHOKHZ PH ooy Rogy Egr 3
FRes 2R IRy I mws wp Urw O
0| HT W 2720 GIToIRN O RO Il OF RU ®Igr 5 Rl o1
okl o @& WIrEoK] AURT KiG3TH EUBI g
. 5 5 o<l
fo- o ®oo, . . . N KORMSE o

www.stryker.com
Print Date: Aug 29, 2016 01:59:30 PM

0000004063, Rev. L Effective Date: -



5

0207-050-702 Rev-L

2. o@E B0l 5= 9 g ojM2alE 26t HY|SHAlS. o 7|/ AL
A BEWOIM BE S8 ADO|IE X8| Mol ZEWO| X
QT E TA|E HUAL m
3. #lEmAo] 5F M| Al BEUWM BE §8 ALo|2E A 31
SEAI
MASHE AL, o o K . LEE HjE2] Tk WoA BHE{2|S HLX| ORIAIS. 0|8 E451X|
4 HCOAS SU2HA H7|SHAUAIS. HI|/MEE B HISHUAS gon MejZol LEE0 IR U Hof A 313 A xS &
SHXLAl BE|S|2 HENAS ALRSE 22, HiEI2| Relsir] Be azyct.
K1 5FAL -
sl . 7|7|9| ALg o] Csje 27 B3 1|3 7|7|o| XHEEo|Lt
H| 7|0 2AEl QHof C3t K| 343 HEFAFSH Ql/rE= ARS SHAF
ID'I7E'| DXI ?:_IIA|_ _E_I_J'\!'é'll.ﬂAlg 'I'll:l I H | =] o |'o x 'H'OE oo
- ZEY 20| =B 7|7| U HERIS HIIE Kl AlMoj =uh7]
/N 2z Hol 34 282 HAHBIAIR.

40| HAHE|ALL HA I[ES SFOHA| 2= B0 = ofEet
FH| = AL S| Ot Al 2.

« EEE FAEZX 2 B0 77| B
A3 MH| AT = OS5, Stryker #X| A
MH| A0 ZO|5HM A 2. O]= 0[2[2] X|H
XI2|ALR 2o Al .

OH
ol

M(EC) ®7| 8 MA} H|7| = FH|(WEEE)
2012/19/kU0f M2}, = XME2 BEA H2ES
| =743} OF L. L 22| 7|t ol H| 7| 5K
47| YEE o] SN0 220 A L.
fHl= W2E To| HEAl 2ES MASMHAIR.

A

Ea

Ao

SiStAHLE s=2|5HX| O Al L.
AXI2l &= Stryker 174
9| AL Stryker2| G X|

0Q r> Ot >
u

rm
0.

> fO

oN 82 4o X0

o —g—_%Xﬂ HiE{ 2| X|A|2A 2006/66/EE01| [ep 2
=7 MY 7= EY YXlE h7|= X2 AloA +=FO| Tt FX|o|
HiE 2| E QHTSHA MAHE &= JA=E Dote|ASL
Ag A A AL OtRE 22 EE 40| AL H, ZE MHE= f2HES ol ELi7| Mol @S
bRl M QAT QEX| 7|7|2 71718 M| 7{s{OF SL|CH 222 2Tt &Ko 2 XA}
HASHUAIL. WHBHYA|2. 7bsotR| 2 AL, Y2 HI| oM HiE2|E
Mo FCof Eoo| Mot £ HZ M7t 0 A\ =stH oF ELICE AZ0| 0|54 HIEE|E
S50 QX HABAIAR. Oj 2 U A2} K2t 242 BHE{2| X|AI2 A 2006/66/
TEOI HEK] BANSEAL2. EC 2 3913 7Rot0l A% sig gLtk
HEm A SlHHE 2| oo I S5t Fof N
T 0| YEX| HABHIAIR. HHE 2| &2|5t7|(a g 3)
;é.:{l'_; fl Ittils._F T4 94 F HEA| H7|sliof 5t AL H2l/2jeE HS (REF 0207-580-000, REF 0207-583-000, REF 0207-585-000, REF 0207-
o1 L O .

586-000, REF 0207-589-000 %! REF 0207-590-0000j| 2t sl &

=M o Z A ==

& ZAn: 92 PALX] %2 30| 7|17|E EslstAHLL =2|5HX] o SX}7} Qe RO|A HIE|Z|E B2|51X| DAL,
Al
OpeAl2. . SEmAo|M H{E|2| TrY WS £2|817| §is) B /MY AcE
— - - - X} apAl 2 =AY otomH ZkX T St o Ol =
A1 MH| A7} BB, H5to| Stryker YU A0 H BOISHAHLL R ey S el e
Stryker IZH M H| A0 H3ISHMA| 2. O] 0]2]2| X|Ho| AL Stryker?| = = 2o 7Y X/ES 2 E ol + RS
HX| XI3|ALR 2|8t M Al 2.
. 270O| HiE(2| EUH B2 §e S oty ™ S RoAM EIHE
SHETATZE | HED|ATE AlEQ EmATEAEQ 2. HYE|2| S AO|A HIEZ| =G 2 2a|slAAlL.
S92 otx| | ZB80| AZE Do AZEOf Y7 3. AA HIEIZ] 8712 FUAALS
23Uk | @Y7L T2 20| sHp27] ZPEof YeX e
SHEX| %A BHOISIAIA| Q. 4. HiEHZ| & 7|7|5 SHEA HEESAL H7|5H Al
ZHEIQE LI
SHE I A7} HELAE WMHSHYAILR
EHE|JESLCH
AbEE Ol TI1H 30| A&t T2 A= 717] BoN
M7 AL SHR| = ZE M|
b4 0| 71719l HAS DAL
HEAHSHL|C|
R, 717] Zkol 72|} Het
HOX| =& ™7| 7|7| 8
O|SSHUAIR. B7HA
HE|E S7HAZIHAIR.
77|18 ct2 2MEo
ZOoMAR.
i ot 14 QA F StEA| H|7|slof 5t Z H7|/ZE8 HS
HBAAIL.
7L O] x|=1
Ha 8 FH g
FO|: HH|E A T 7|7 LU 24 FAE 2 =2 =X WollM Q23— HE2| Hals|
B HAIR. ALY HE HISHMAIR = =
2 71719 =9, 45 A AH™Z X|7|7] {I5t0f, 2 7|7]|9] 2t B & A
HEHTE AH8St= Zo| HEYELICH
110 www.stryker.com

Print Date: Aug 29, 2016 01:59:30 PM
0000004063, Rev. L Effective Date: -



0207-050-702 Rev-L

KO

AP
ool Surgilav Plus 2t& A|AHI SHET|A M| E(Surgilav Plus Irrigation System Handpiece Set)
REF: REF 0207-XXX-000 A|2|=
T4 (HETDS)
Z0]: 16.5cm
H4H|: 3.8 cm
=0|: 89cm
s 0.6 kg (H{E{2| ot O] FAE HELA)
Eu 20| 244 m
= 12V — AA 15V &Zatol HiE 2| 87Y, LY
. C €oro7
REF 0207-050-000E Mg
Xl EEX|(IP): IPX0
[]
Tl f: K| seeruges
i A

s P® Canadian Standards Association (CSA) International

Canadian Standards Association (CSA)
CAN/CSA-C22.2 No. 601.1-M90, Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for Safety

REF 0207-050-000E
HE:

International Electrotechnical Commission (IEC)
IEC 60601-1:2005, Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for Basic Safety and Essential
Performance; Corrigendum 1 (2006); Corrigendum 2 (2007)

IEC 60601-1:1988, Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for Safety - Second Edition; Amendment 1
(1991); Amendment 2 (1995); Corrigendum 1 (1995)

Canadian Standards Association (CSA)

CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1:08, Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for Basic Safety and
Essential Performance

American National Standards Institute (ANSI)/Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI)
ANSI/AAMI ES60601-1:2005, Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for Basic Safety and Essential
Performance; Consolidated Reprint (2009); Amendment 2 (2010)

European Committee for Electrotechnical Standardization (CENELEC)

EN 60601-1:2006, Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for Basic Safety and Essential Performance;
IEC Corrigendum 1 (2006); IEC Corrigendum 2 (2007); CENELEC Corrigendum (2010); CENELEC Amendment A11 (2011)

ro
H
o
X

o>
H
o
X

CHZI2 A

PN ==,
— o
/H/m °c
10°C
75 % 75 %
30 % 10 %
| i—1os kPa | i—106kPa
70 kPa 50 kPa
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ALY

X U MEYH Mot - HXL7| WE
Surgilav Plus 2t& A|AH! REF 0207-050-000E= Of2f X| ™M=l ®X}7| shAO| A Ar3|Oof $FL|Ct. Surgilav Plus 2H& A|AHl, REF 0207-050-000E2|
DHO|LE ALE R BEEA] O] 22 2HA0 M A SOF BFL|Ct.
WEY HAE 4 HAP| 2 - K|
RF gtz Q21 | Surgilav Plus 23 A|AE REF 0207-050-000E= LiE 7|52 Q8§ A{Qt RF Of| L4 X| S AFREIL|CE [}2}A,
CISPR 11 RF &5 £70| 0§ Won], 283t M} ZH|of ofH ZHdS QLe Jhs540| B|EHSHL|C
RF &= S28B
CISPR 11
T XRuf giz= SHEF A 6(‘3|— . o N
A= EE e At Surgilav Plus ZH& A|AEl REF 0207-050-000E= B E A|A0|A AFRTH 4= QoD 0]2{3F A|Moj|l=
EC 61000-3-2 we M8 7 X 78 UB0 3ot 33 MUY WY SZU0 Y AZE Al S0 Azt
Y HE/EEAH EE S Aret
IEC 61000-3-3 as

MM M - FA2IZ WS

IEC 61000-4-6

BEA} RF
IEC 61000-4-3

Surgilav Plus 2+&2 A|AHEl REF 0207-050-000E= OF2ff X|™HEl HXL7| SA 0| A AFRSHOF $FL|C} Surgilav Plus 2H3 A|AHE!, REF 0207-050-000EQ]
NZHO[L} ALS ALz HEEA] O] 22 2HAO|AM AL Sl OF BfL|CE.
Hd HAE IEC 60601 HAE =& e PPN I 2 NS
SO & 2HY RF A FH|QF
Surgilav Plus &5 A|AHl REF 0207-050-000E(#|0|& E & 7to| HE|=
O] M&EX| o Fot0f M= HFAOIN thEst AT 22| AH2|2C0t
7t M= o ELch
ay g2 72
ME RF 3 Vrms 3 Vrms

150 kHz ~ 80 MHz

3V/m

80 MHz ~ 2.5 GHz

d=1.2VP
150 kHz ~ 80 MHz 150 kHz ~ 80 MHz
d=1.2VvP

3V/m 80 MHz ~ 800 MHz

80 MHz ~ 2.5 GHz
d=2.3VP
800 MHz ~ 2.5 GHz

HA[$ 0|0, di O[E{(m)= Ltet B3 22| AalLict.
S FAY| ZAS S¢f AYEE 1 RF HETN| 9| MA| ZEk 2
Fj5 990 E4 R H0joF BT
CHe 7|37 EAIE B9 FHOIA 2190 2ME 4+ YLt

(B0 23t TALZ| LAFM)

ote 8%,

Surgilav Plus 2t& A|AH,

o

—

5
J1248l|0F gL|C}. Surgilav Plus & 7
xat Surgilav Plus 25 A|AHl REF 0207-050-

F2 A|AEl REF 020

Xt
REF 0207-050-000EQ| &St} 9|X| S B} So| =7}
150 kHz ~ 80 MHzo| Fmj== He| 0|0 M= A Z =7t 3 V/m O|2HO0[0{Of LTt

@9I7k Mg FLIC
PLLICH BA7I0) M HE, BH, ATl B4 U Aol FFS waLT
OpEO) 244 S41 ZH|, AM/FM 2HCIQ W5 12|11 TV W5 7|X= 50| 1
2+ GELICE 278 RF MAEA0f O3t MA| B3S Hojstan MAL| HY ZAE
-050-000E7} AFS = HA0M SHE HA| B} 47| oS RF 24 +58
000E7} HAF O 2 TS sx| HOIsfof SLICS BB 50| Bae|B

X7t Eed + AU
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XA S HZELH A - M7 L
Surgilav Plus Z+E A|AE|, REF 0207-050-000E= Of2§ K| & FAF7| 0| A AFR3HOF SHL|C}. Surgilav Plus 22 A|AEl REF 0207-050-000E2)
DHO|LE ALE R BEEA] O] 22 2HA0 M A SOF BhL|Ct.
e HIAE IEC 60601 HIAE =& T E MX}7| &4 - x|
HH7| L= (ESD) +6 KV (H=) +2, +4, +6 kV (B =) El‘qg %fZH}, f—f&ﬂ% L= gtﬂf:—i Ef%g(ﬂoF
IEC 61000-4-2 - - LI HEEO] e ATiE HOol ZR0= oo
+8 kV (—6—7|) i2, +4, +8 kV (—6—7|) 357}, —7':—|—+— 30%0|0'|0F E},Ll Er.
MI|H 2 ot SHA/HAE 2 kV (HE 3aH) s1kv (OC Fp) | FHE Mo FRe %%ﬁﬁLgﬂ SIZO0|L} e
IEC 61000-4-4 +1kV (Y/E8 3|M) 2hE 0t S LsloF st Ct
= +1kV (KHE B E) N . N
[EC 61000-4-5 42 kv (g_; 2o e Ate 8ls She A gls
TR F=Ib4=(50/60 Hz) X}7| % TR Fob=0| Xp7| T2 THFQl o 2tdo|Lt
IEC 61000-4-8 3 A/m 3 A/m HE 2ol i X Ao M EYHoZ LiEfLL=
£=F0|0{Of gHict.
T S5 Y0 5= 0.5AH0| = S¢t
MY KMot =2t W L TS HE <5% U,
IEC 61000-4-11 (>95% U, =)
5At0| 2 S¢F
40% U,
(U, 60% Z+2)
sig Ate gl3 siE Ate gl3
25A10|F S¢t
70% U,
(U, 30% &)
5z ¢t
<5% U,
(>95% U, Zt2)
1 U HAE £F2| Mg Mo uf FHY MLt
B8 2 2HY RF A1 ZHH|Q} Surgilav Plus 22 A|AEBI(REF 0207-050-000F) Z+o| HE 22| Ag|
Surgilav Plus £H& A|AH, REF 0207-050-000E= 2FAF RF 2044 0| K| O{&|= TAL7| SHHO|M AFESE S BHS 0| & L CH
Surgilav Plus 2t A|AE| REF 0207-050-000EQ| T ZHO|L} AFRKH= EAI ZHH|O| [T} =3 MA0| e} of2f HAE HIjZ SO U 2HY 2N
RF E41 ZHH|(FSZHX])2L Surgilav Plus 2H& A| Al REF 0207-050-000E AFO|Q| XA HE2|E |FX|SI ™7 2t 2 XS O =82 & &
AE LT
MNa=XEK| o] =1f2~ e =g 7
HARK 0| AT M =2 &YX F=ab=0f e 22| AHE|
m
W 150 kHz ~ 80 MHz 80 MHz ~ 800 MHz 800 MHz ~ 2.5 GHz
d=1.2VP d=1.2VP d=2.3VP
0.01 0.12 0.12 0.23
0.1 0.38 0.38 0.73
1 12 12 23
10 38 3.8 7.3
100 12 12 23
Z|Ch HA 20| HA|L[0] UX| Y2 METK| 2 A2, O E(m) B0 MY B2 HElde HESHK| 2| Fhi0f AL = 3422 =HE £
UAELICE O] Ao M P= HEHX| H & 2| A0 A BFol QRE(W) BHe|of AT ¥A £ LT
1 1: 80 MHz %! 800 MHzOM = O &2 Futs HeloAel 22| AHz2|7t H8ELICHL
1 2: ol2{s X|HO| RE Yo HEE|= A2 ObHLICE MXp7|o] M= AE, SX, AFEe 55 o Ao &S LSLC
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