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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 InterPulse 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. The InterPulse
Rechargeable Power Pack Handpiece requires the following system components:

DESCRIPTION REF

InterPulse Rechargeable Power Pack 0211-022-000

InterPulse Power Pack Charger 0211-024-000

All InterPulse handpieces require the following system components:

DESCRIPTION REF

InterPulse Tips or Wound Care Replacement Sets 0210-XXX-XXX 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 sterile barrier has
been compromised. See the Inspection and Testing section for inspection
criteria.

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
0210-0XX-X00 Series
0210-034-000

InterPulse Tips, sterile, disposable, 12 per package

InterPulse Splash Shields, sterile, disposable, 12 per
package

InterPulse Wound Care Replacement Sets, sterile, 0210-31X-X00 Series

disposable, 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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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 | Full Speed Lock Mechanism — The mechanism is used to hold the
trigger at the high irrigation flow setting. For high flow, squeeze the
trigger and push the button. To unlock, squeeze the trigger again.

C | Suction Clamp — The clamp is used to open and close the suction
tubing pathway to control suction at the handpiece tip assembly.

D | Suction Tubing — The suction tubing provides a suction pathway from
the handpiece tip assembly to the vacuum fluid collection canister
connected to the facility vacuum source.

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

G | Tip Locking Mechanism — The mechanism is used to engage and
release the tip assembly for the handpiece.

H | Battery Power Pack Housing — The battery power pack housing stores
the battery power pack and allows easy removal of the battery pack.
The battery pack provides power to the handpiece. (REF 0210-XXX-000
Series)

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

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

K | Power Cord and Connector — The connector is installed into an
InterPulse Rechargeable Power Pack. (REF 0211-XXX-000)

L 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

General warning sign

Battery lid removal tabs
(REF 0210-XXX-000 Series only)

Type B Applied Part

‘ > 1> | [>

Direct current (DC)

Instructions

To Assemble the Handpiece

A WARNINGS:

For wound care applications performed outside the sterile field where the
handpiece is used on a single patient repeatedly, ALWAYS disinfect the
handpiece, and replace the tip assembly and suction tubing before each use.
See the Cleaning section and the instructions for use supplied with the Wound
Care Tubing Replacement Sets.

DO NOT reuse the handpiece for surgical applications or applications
requiring a sterile field. See the instructions for use supplied with the Wound
Care Tubing Replacement Sets.

ALWAYS use aseptic technique when handling the sterile handpiece, tip
assembly, and irrigation tubing.

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.

DO NOT allow fluid from the irrigation bag to drip onto a battery power pack.
Failure to comply may cause electrical shock.

DO NOT submerge the battery power pack into liquid or irrigation solution.

DO NOT use a rechargeable power pack that gives off an odor, generates
heat, becomes discolored, or leaks.

NOTES:

Make sure a standard IV pole is equipped with an irrigation bag and a fully
charged InterPulse Rechargeable Power Pack, if a power pack is required.

For optimal performance and maximum run time, use rechargeable power
packs that have been charged within 48 hours.

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.

If using a handpiece with a rechargeable power pack, install the handpiece
power cord plug into the receptacle of the InterPulse Rechargeable Power
Pack REF 0211-022-000 (figure 1). See the instructions for use supplied with
the InterPulse Power Pack Charger.

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.
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Instructions

To Assemble the Handpiece (continued)
NOTES:

Using a regulated facility vacuum source and a fluid collection canister with
the InterPulse Irrigation System is optional and depends on the InterPulse
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.

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.

See the instructions for use supplied with the Wound Care Tubing Replacement
Sets if suction tubing must be installed in the handpiece.

3. 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.

4. Without touching the tip lock mechanism, 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:

2.

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.

DO NOT place the handpiece on a patient.

For wound care applications performed outside the sterile field where the
handpiece is used on a single patient repeatedly, ALWAYS disinfect the
handpiece, and replace the tip assembly and suction tubing before each use.
See the Cleaning section and the instructions for use supplied with the Wound
Care Tubing Replacement Sets.

If using suction, ALWAYS follow current local recommendations/regulations
governing procedure-specific suction levels to remove fluid waste safely from
a surgical site.

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

To start irrigation, squeeze the trigger.

NOTE: If desired, push the full speed lock mechanism to hold the trigger in the
full speed irrigation setting. To disengage the mechanism, squeeze the trigger.

3.

4.

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

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 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.

2.

Press the tip locking mechanism and remove the tip assembly from the
handpiece (figure 2).

T
‘)\

Figure 2 — To Remove the Tip Assembly
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.

. If using a handpiece with a rechargeable power pack, remove the handpiece

power cord plug from the power pack. Clean the power pack as required. See
the instructions for use supplied with the InterPulse Power Pack Charger.

. Dispose of the handpiece properly. See the Disposal/Recycle section. If using

a handpiece with a removable battery pack, see the To Remove the Battery
Pack section.
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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

Before Use Check equipment for damage,

wear, or missing components.

If damage is apparent,
replace the equipment.

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.

Cleaning (Between Wound Care Use - Single Patient Use Only)

A WARNINGS:

DO NOT immerse any system component in liquid.

DO NOT sterilize any system component. See the instructions for use supplied
with the InterPulse Power Pack Charger.

CAUTIONS:

DO NOT use solvents, lubricants, or other chemicals, unless otherwise
specified.

DO NOT allow liquids or moisture into the electrical connections of the
rechargeable power pack or battery power pack.

1. Remove the tip assembly from the handpiece. Properly discard of the tip
assembly.

2. Wipe the handpiece with a soft cloth dampened with a nonabrasive, hospital
disinfectant.

3. Dry the equipment with a lint-free towel.

4. Install new suction tubing and tip assembly to the handpiece. See the
Instructions 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 handpiece fails to
provide suction.

The handpiece is not

connected to a facility
vacuum source or

the vacuum source is

adjusted incorrectly.

Make sure the handpiece
is connected to a facility
vacuum source and

the vacuum regulator is
adjusted correctly.

The handpiece is
damaged.

Replace the handpiece.

Turn off all the electrical
equipment not in use in the
room.

Electrical noise is
present.

Sporadic electrical
interference is
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
WARNINGS:

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 the equipment and battery pack 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 by the end user using the instructions provided
herein. Infected units and batteries should be decontaminated
before they are sent for recycling.

To Remove the Battery Pack (figure 3)

& WARNINGS:

- DO NOT remove the battery pack 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 battery
power pack housing.

2. Disconnect the leads.
3. Remove the battery pack.
4. Recycle or dispose of the battery pack and equipment properly.

Figure 3 — To Remove the Battery Pack
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Specifications

Model: REF 0210-XXX-000 Series REF 0211-XXX-000 Series

Description: Handpiece (battery power pack) Handpiece (rechargeable power pack)

Dimensions: (handpiece)

18.4 cm [7.25 inch] length
3.1 cm [1.23 inch] width
2.7 cm [5.0 inch] height

Mass:

0.78 kg [1.71 Ib] (handpiece with battery power pack) 0.51 kg [1.13 Ib] (handpiece only)

Tubing Length:

2.82 m [9.25 ft] (irrigation)
3.05 m [10 ft] (suction)

Electrical Power:

12 V —, eight AA 1.5 V alkaline batteries, internally powered InterPulse Rechargeable Power Pack, 7.9 V —

European Conformity:

C €ot97

REF 0210-XXX-XXX Series (including E suffix), excluding: REF
0210-100-000S4, REF 0210-114-000S5, REF 0210-165-000, REF
0210-218-100, REF 0210-900-000, and REF 0210-918-000.

C €ot97

Ingress Protection (IP):

IPX0

Equipment Type:

[}
x Type B Applied Part

Mode of Operation:

Continuous

REF 0211-100-000, REF 0211-100-000E, REF 0211-110-000, REF
0211-110-000E, REF 0211-022-000, and REF 0211-024-000 only.

Product Safety Certification:

For REF 0211-1XX-000
Series with or without
suffix E, REF 0211-2XX-
XXX Series with and
without suffix E, and REF
0211-022-000 only:

‘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 (Adopted IEC 60601-1
2d Ed [90])

CAN/CSA C22.2 601.1S1-94, Supplement No 1-94 to CAN/CSA C22.2 601.1-M90
CAN/CSA C22.2 601.1B-98, Amendment 2 to CAN/CSA C22.2 601.1-M90

Underwriters Laboratories (UL)
UL 60601-1 (1st Ed), Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for Safety

For REF 0210-0XX-XXX,
REF 0210-1XX-XXX,
REF 0210-2XX-XXX,
REF 0210-9XX-XXX, all
E and S parts included;
and REF 0207-050-190:

s P® Canadian Standards Association (CSA) International
C us

International Electrotechnical Commission (IEC)

IEC 60601-1 A1: R:2012 (3.1 Ed), Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for Basic Safety and Essential
Performance; Corrigendum 1 (2006); Corrigendum 2 (2007); Amendment 1 (2012)

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 (Adopted IEC 60601-1:2005 + CORR. 1)

CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1:08 TC 2:2011 (Corrigendum 2), Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for
Basic Safety and Essential Performance (Adopted IEC 60601-1:2005 + CORR. 1)

CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1:14, Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for Basic Safety and Essential
Performance (3.1 Ed) (Adopted IEC 60601-1:2005 Edition 3.0 + AMENDMENT 1, 2012-07, MOD)

CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1-6:11, Medical Electrical Equipment — Part 1-6: General Requirements for Basic Safety and
Essential Performance — Collateral Standard: Usability

American National Standards Institute (ANSI)/Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI)
ANSI/AAMI ES60601-1:2005 (IEC 60601-1:2005, MOD), Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for Basic
Safety and Essential Performance

ANSI/AAMI ES60601-1:2005/C1:2009, Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for Basic Safety and
Essential Performance — Corrigendum C1

ANSI/AAMI ES60601-1:2005/A2:2010, Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for Basic Safety and
Essential Performance — Amendment A2

ANSI/AAMI ES60601-1:2005/(R)2012, AND C1:2009 AND A2:2010(R)2012 (Consolidated text — Edition 3.1), Medical Electrical
Equipment — Part 1: General Requirements for Basic Safety and Essential Performance (IEC 60601-1:2005+A1:2012, MOD)
European Committee for Electrotechnical Standardization (CENELEC)

CENELEC/EN 60601-1:2006/A1:2013 (3.1 ED), Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for Basic Safety
and Essential Performance — incorporates Amendment A12
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Environmental

Conditions: Operation Storage and Transportation

/ﬂ/ 27°C /H/ 40°C
10°C -20°C
75 % 75 %
10 %
106 kPa | i— 106 kPa
50 kPa

Guidance and manufacturer’s declaration - electromagnetic emissions

The InterPulse Irrigation System, REF 0210-XXX-000E Series and REF 0211-XXX-000E Series is intended for use in the electromagnetic environment specified below.
The customer or the user of the InterPulse Irrigation System, REF 0210-XXX-000E Series and REF 0211-XXX-000E Series should assure that it is used in such an
environment.

Temperature Limitation:

Humidity Limitation:
30 %

Atmospheric Pressure
Limitation:

@, B

70 kPa

Emissions test Compliance Electromagnetic environment - guidance
RF emissions Group 1 The InterPulse Irrigation System, REF 0210-XXX-000E Series and REF 0211-XXX-000E Series uses RF energy only
for its internal function. Therefore, its RF emissions are very low and are not likely to cause any interference in nearby
CISPR 11
electronic equipment.
RF emissions Class A
CISPR 11

Harmonic emissions Not Applicable

The InterPulse Irrigation System, REF 0210-XXX-000E Series and REF 0211-XXX-000E Series is suitable for use in

IEC 61000-3-2 all establishments, including domestic 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 InterPulse Irrigation System, REF 0210-XXX-000E Series and REF 0211-XXX-000E Series is intended for use in the electromagnetic environment specified below.
The customer or the user of the InterPulse Irrigation System, REF 0210-XXX-000E Series and REF 0211-XXX-000E Series 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
InterPulse Irrigation System, REF 0210-XXX-000E Series and REF 0211-XXX-000E Series,
including cables, than the recommended separation distance calculated from
the equation applicable to the frequency of the transmitter.

Recommended separation distance

Conducted RF
IEC 61000-4-6

Radiated RF
IEC 61000-4-3

3 Vrms
150 kHz to 80 MHz

3V/m
80 MHz to 2.5 GHz

3 Vrms
150 kHz to 80 MHz

3V/m
80 MHz to 2.5 GHz

d=[1.2\NP

150 kHz to 80 MHz
d=[1.2WP

80 MHz to 800 MHz
d=[2.3\P

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:

((‘i’)) (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.

a

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 InterPulse Irrigation System, REF 0210-XXX-000E Series and REF 0211-XXX-000E Series is used exceeds the applicable RF compliance level above, the
InterPulse Irrigation System, REF 0210-XXX-000E Series and REF 0211-XXX-000E Series should be observed to verify normal operation. If abnormal performance is observed, additional measures may be necessary, such as re-

orienting or relocating the InterPulse Irrigation System, REF 0210-XXX-000E Series and REF 0211-XXX-000E Series.

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

Guidance and manufacturer’s declaration - electromagnetic immunity

Immunity test

IEC 60601 test level

The InterPulse Irrigation System, REF 0210-XXX-000E Series and REF 0211-XXX-000E Series is intended for use in the electromagnetic environment specified below.
The customer or the user of the InterPulse Irrigation System, REF 0210-XXX-000E Series and REF 0211-XXX-000E Series should assure that it is used in such an

environment.

Electrostatic discharge (ESD)

Compliance level

Electromagnetic environment - guidance

IEC 61000-4-2

Electrical fast transient/burst

+6 kV contact
+8 kV air

+2 kV, £4 kV, £6 kV
contact

+2 KV, 4 kV, +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%.

IEC 61000-4-4

Surge

+2 kV for power supply lines

+1 kV for input/output lines

+1 kV differential mode

+2 kV on DC power
lines

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

IEC 61000-4-5

Not Applicable

(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.

Not Applicable
+2 kV common mode
Power frequency (50/60 Hz) magnetic Power frequency magnetic fields should be at levels
field 3 A/m 3 A/m characteristic of a typical location in a typical commercial
IEC 61000-4-8 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,

Recommended separation distances between portable and mobile RF communications equipment and the
InterPulse Irrigation System, REF 0210-XXX-000E Series and REF 0211-XXX-000E Series

The InterPulse Irrigation System, REF 0210-XXX-000E Series and REF 0211-XXX-000E Series is intended for use in the electromagnetic environment in which
radiated RF disturbances are controlled. The customer or the user of the InterPulse Irrigation System, REF 0210-XXX-000E Series and REF 0211-XXX-000E Series
can help prevent electromagnetic interference by maintaining a minimum distance between portable and mobile RF communications equipment (transmitters) and the

InterPulse Irrigation System, REF 0210-XXX-000E Series and REF 0211-XXX-000E Series 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=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
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.
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Introduccion

Este manual de Instrucciones de uso es la fuente de informacién mds exhaustiva para
el uso seguro y eficaz del producto. Este manual puede ser utilizado por profesores de

formacion continua, médicos, personal de enfermeria y técnicos quirurgicos.
Conserve y consulte este manual de referencia durante toda la vida del producto.
Este manual utiliza las siguientes convenciones:

+ Las ADVERTENCIAS ofrecen informacion sobre cuestiones relacionadas con la
seguridad. Cumpla SIEMPRE esta informacién para evitar lesiones al paciente y/o
al personal sanitario.

+ Las PRECAUCIONES destacan un problema de fiabilidad del producto. Cumpla
SIEMPRE esta informacién para evitar dafios al producto.
Las NOTAS complementan o aclaran la informacién de un procedimiento.

Si se necesita informacion adicional, especialmente informacion de seguridad o

formacion interna, péngase 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 InterPulse (InterPulse Irrigation System) de Stryker se utiliza
para desbridar heridas y tejidos blandos, y para limpiar zonas médicas, clinicas o
quirdrgicas. Esto incluye la limpieza del hueso en procedimientos quirdrgicos, el
hidrodesbridamiento de heridas cronicas, 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. La pieza de mano
con paquete de baterias recargable InterPulse (InterPulse Rechargeable Power Pack
Handpiece) requiere los siguientes componentes del sistema:

DESCRIPCION REF

Paquete de baterias recargable InterPulse 0211-022-000
(InterPulse Rechargeable Power Pack)

Cargador del paquete de baterias InterPulse 0211-024-000
(InterPulse Power Pack Charger)

Todas las piezas de mano InterPulse requieren los siguientes componentes del
sistema:

DESCRIPCION REF

Puntas o conjuntos de sustitucion para el cuidado de Serie 0210-XXX-XXX
heridas InterPulse (InterPulse Tips or Wound Care
Replacement Sets)

Soporte IV (IV Pole) de Stryker (o equivalente) 0296-003-000

Seguridad del usuario y el paciente

A ADVERTENCIAS:

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

Este equipo sdlo deben utilizarlo profesionales sanitarios con la formacién y la
experiencia adecuadas.

+ Al recibir el equipo por primera vez, inspeccione el envase y cada componente
para confirmar que no hayan sufrido dafos. NO utilice ningun equipo que presente
dafos aparentes o en los que la barrera estéril se haya visto afectada. Consulte el
apartado Inspeccion y comprobacion para obtener criterios de inspeccion.

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

+NO utilice este equipo en dreas en las que los anestésicos o productos inflamables
se mezclen con aire, oxigeno u éxido 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 ningiin 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 esterilizaciéon 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 contaminacion
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. En caso contrario, 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 InterPulse, estériles, desechables (InterPulse Tips, | Serie 0210-0XX-X00
sterile, disposable), 12 por paquete

Protectores contra salpicaduras InterPulse, estériles, 0210-034-000
desechables (InterPulse Splash Shields, sterile,
disposable), 12 por paquete

Conjuntos de sustitucion para el cuidado de heridas Serie 0210-31X-X00
InterPulse, estériles, desechables (InterPulse Wound Care
Replacement Sets, sterile, disposable), 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 atencion al cliente de Stryker.
Fuera de EE.UU., pdngase en contacto con la filial de Stryker mas cercana.
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Caracteristicas

0 0

A 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.

B Mecanismo de bloqueo de velocidad maxima — El mecanismo que se
utiliza para fijar el gatillo en el ajuste el flujo de irrigacion elevado. Para
fijar el flujo elevado, apriete el gatillo y pulse el botén. Para desbloquearlo,
apriete de nuevo el gatillo.

C Pinza de aspiracién — La pinza se utiliza para abrir y cerrar la via del tubo
de aspiracion, y controlar la aspiracion en el conjunto de la punta de la pieza
de mano.

D Tubo de aspiracion — El tubo de aspiracién proporciona una via de
aspiracion desde el conjunto de la punta de la pieza de mano hasta el
depésito de recogida de liquidos por vacio conectado a la fuente de vacio
del centro.

E 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 irrigacion
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.

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

G Mecanismo de bloqueo de la punta — Este mecanismo se utiliza para
enganchar y liberar el conjunto de la punta en la pieza de mano.

H Alojamiento del paquete de baterias — El alojamiento del paquete de
baterias contiene el paquete de baterias y permite extraerlo con facilidad. El
paquete de baterias proporciona alimentacion eléctrica a la pieza de mano.
(Serie REF 0210-XXX-000)

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

J Capuchon de la espiga del tubo de irrigacion — El capuchén protector de la
espiga se instala sobre la espiga afilada del tubo de irrigacién para mantener
la esterilidad y evitar dafios o lesiones.

K Cable de alimentacidon y conector — El conector se instala en un paquete
de baterias recargable InterPulse. (REF 0211-XXX-000)

L Adaptador del tubo de aspiracion — El adaptador se utiliza para los orificios
de mayor didametro 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 y/o la documentacién. Consulte el Gréfico de definicion de
simbolos suministrado con el equipo.

SiMBOLO DEFINICION

Signo de advertencia general

Lengletas para abrir la tapa de la bateria
(Serie REF 0210-XXX-000 unicamente)

Pieza aplicada tipo B

‘ > | > |[>

Corriente continua (CC)

Instrucciones

Para montar la pieza de mano

A ADVERTENCIAS:

+ Para procedimientos de cuidado de heridas realizados fuera del campo quirdrgico,
donde la pieza de mano se utiliza reiteradamente en el mismo paciente, desinfecte
SIEMPRE la pieza de mano y cambie el conjunto de la punta y el tubo de
aspiracion antes de cada uso. Consulte el apartado Limpieza y las instrucciones
de uso suministradas con los conjuntos de sustitucion de tubos para el cuidado de
heridas.

+ NO reutilice la pieza de mano en procedimientos quirtrgicos ni en procedimientos
que requieran un campo estéril. Consulte las instrucciones de uso suministradas
con los conjuntos de sustitucion de tubos para el cuidado de heridas.

+ Use SIEMPRE una técnica aséptica al manipular la pieza de mano estéril, el
conjunto de la punta y el tubo de irrigacion.

+ Utilice SIEMPRE una técnica aséptica para quitar el capuchon 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 irrigacion.

+NO permita que caiga liquido de la bolsa de irrigacién sobre un paquete de
baterias. En caso contrario, podria provocar una descarga eléctrica.

NO sumerja el paquete de baterias en liquido ni en la solucién de irrigacion.

+NO utilice un paquete de baterias recargable que despida olor, genere calor, esté
descolorido o rezume liquido.

NOTAS:

+  Asegurese de contar con un soporte IV estandar, equipado con una bolsa de
irrigacion, y un paquete de baterias recargable InterPulse totalmente cargado, si se
requiere un paquete de baterias.

+ Para un funcionamiento éptimo y el maximo tiempo de funcionamiento, utilice
paquetes de baterias recargables que se hayan recargado en las ultimas 48 horas.

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

1. Si estd utilizando una pieza de mano con un paquete de baterias recargable,
conecte la clavija del cable de alimentacion de la pieza de mano a la entrada
del paquete de baterias recargable InterPulse REF 0211-022-000 (figura 1).
Consulte las instrucciones de uso suministradas con el cargador del paquete
de baterias InterPulse.

2. Utilizando una técnica aséptica, quite el capuchdn de la espiga del tubo de
irrigacion de la pieza de mano, e introduzca la espiga del tubo de irrigacion en el
orificio aséptico pelable de la bolsa de irrigacion.
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Instrucciones

Para montar la pieza de mano (continuacion)
NOTAS:

El uso de una fuente de vacio regulada del centro y de un depésito de recogida
de liquidos con el sistema de irrigacion InterPulse es opcional, y depende de la
configuracién de la pieza de mano InterPulse y el conjunto de tubos.

Si utiliza aspiracion, asegurese de que el depésito 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 del procedimiento.

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

+ Consulte las instrucciones de uso suministradas con los conjuntos de sustitucion de
tubos para el cuidado de heridas si es necesario instalar un tubo de aspiracion en
la pieza de mano.

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

NOTA: Se puede quitar el adaptador del tubo de aspiracion para conectar el tubo de
aspiracion de la pieza de mano a un puerto de aspiracion de menor didmetro en un
depésito de recogida de liquidos por vacio.

4. Sin tocar el mecanismo de bloqueo de la punta, 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.

(N
()

Figura 1 — Para montar la pieza de mano

Para utilizar la pieza de mano

A ADVERTENCIAS:

2.

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.

NO ponga la pieza de mano sobre el paciente.

Para procedimientos de cuidado de heridas realizados fuera del campo quirdrgico,
donde la pieza de mano se utiliza reiteradamente en el mismo paciente, desinfecte
SIEMPRE la pieza de mano y cambie el conjunto de la punta y el tubo de
aspiracion antes de cada uso. Consulte el apartado Limpieza y las instrucciones
de uso suministradas con los conjuntos de sustitucion de tubos para el cuidado de
heridas.

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

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.

Para comenzar la irrigacion, apriete el gatillo.

NOTA: Si lo desea, empuje el mecanismo de bloqueo de velocidad méaxima para fijar el
gatillo en el ajuste de irrigacion a velocidad maxima. Para desenganchar el mecanismo,
apriete el gatillo.

3.

4.

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

Para detener la irrigacién 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 eliminacion de residuos biopeligrosos para manipular
y desechar con seguridad los residuos quirtrgicos liquidos.

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

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 depésito de recogida de liquidos.

1.

2.

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

Figura 2 — Para extraer el conjunto de la punta

Deseche correctamente el tubo de aspiracion y el conjunto de la punta
contaminados.

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

3.

4.

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

Si esta utilizando una pieza de mano con un paquete de baterias recargable,
desconecte la clavija del cable de alimentacion de la pieza de mano del paquete
de baterias. Limpie el paquete de baterias segun sea necesario. Consulte las
instrucciones de uso suministradas con el cargador del paquete de baterias
InterPulse.

Elimine correctamente la pieza de mano. Consulte el apartado Eliminacion y
reciclaje. Si esta utilizando una pieza de mano con un paquete de baterias
extraible, consulte el apartado Para extraer el paquete de baterias.
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Inspecciéon y comprobacion

& ADVERTENCIAS:

+NO utilice ninglin equipo si muestra sefiales de dafio o no se cumplen los criterios
de inspeccion.
NO desmonte ni repare este equipo a menos que se especifique lo contrario.
NOTA: Si necesita reparacion, péngase 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 dafiado o | Si hay algun dafo
uso desgastado, y que no falten componentes. aparente, cambie el

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.

Limpieza (entre un cuidado de la herida y otro - uso en un solo
paciente)

A ADVERTENCIAS:

+ NO sumerja ninguin componente del sistema en liquido.

NO esterilice ningin componente del sistema. Consulte las instrucciones de uso
suministradas con el cargador del paquete de baterias InterPulse.

PRECAUCIONES:

NO utilice disolventes, lubricantes ni otros productos quimicos a menos que se
especifique lo contrario.

+NO permita que entre liquido o humedad en las conexiones eléctricas del paquete
de baterias o el paquete de baterias recargable.

1. Retire el conjunto de la punta de la pieza de mano. Deseche correctamente el
conjunto de la punta.

2. Limpie la pieza de mano con un pafo suave humedecido con un desinfectante
hospitalario no abrasivo.

3. Seque el equipo con un pafio sin pelusa.

4. Instale el tubo de aspiracion y el conjunto de la punta nuevos en la pieza de mano.
Consulte el apartado Instrucciones.

Solucion de problemas

A

NOTA: Si necesita reparacion, pdngase en contacto con su representante de ventas de
Stryker o llame al servicio de atencién 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 mano
no aspira.

La pieza de mano
no esta conectada
a una fuente de
vacio del centro o la
fuente de vacio no
esta correctamente
ajustada.

Asegurese de que la pieza de
mano esté conectada a una fuente
de vacio del centro y de que el
regulador de vacio esté ajustado
correctamente.

La pieza de mano esta
dafada.

Sustituya la pieza de mano.

Se producen
interferencias
eléctricas

esporadicas.

Hay perturbaciones
eléctricas.

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

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 de entorno
especificadas durante toda su vida util. Consulte el apartado Especificaciones.

Para prolongar la duracion 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:

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

- Descontamine SIEMPRE el equipo y el paquete de 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
] eliminacion. Asegurese de descontaminar el equipo infectado antes
del reciclaje.

Para cumplir con la Directiva sobre baterias, 2006/66/CE, de la
Comunidad Europea, este dispositivo se ha disefiado de forma
que el usuario final pueda extraer las baterias de forma segura
siguiendo las instrucciones aqui suministradas. Las unidades y las
baterias infectadas deben descontaminarse antes de desecharlas
para su reciclado.

Para extraer el paquete de baterias (figura 3)

ADVERTENCIAS:

>

+ NO extraiga el paquete de 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 lenglietas para abrir la tapa de la bateria y retire la tapa del
alojamiento del paquete de baterias.

2. Desconecte los cables.
Extraiga el paquete de baterias.
4. Recicle o elimine correctamente el paquete de baterias y el equipo.

Figura 3 — Para extraer el paquete de baterias

12

Print Date: Nov 02, 2016 02:57:27 PM
0000004059, Rev. T Effective Date: Sep 26, 2016 2:47:57 PM

www.stryker.com



0210-100-700 Rev-T

ES

Especificaciones

Modelo:

Serie REF 0210-XXX-000

Serie REF 0211-XXX-000

Descripcion:

Pieza de mano, paquete de baterias
(Handpiece, battery power pack)

Pieza de mano, paquete de baterias recargable
(Handpiece, rechargeable power pack)

Dimensiones
(pieza de mano):

18,4 cm de largo
3,1 cm de ancho
2,7 cm de alto

Peso:

0,78 kg (pieza de mano con el paquete de baterias)

0,51 kg (solo la pieza de mano)

Longitud del tubo:

2,82 m (irrigacion)
3,05 m (aspiracion)

Alimentacion eléctrica:

12 V =, 8 baterias alcalinas AA de 1,5V, alimentacion interna

Paquete de baterias recargable InterPulse (InterPulse Rechargeable

Power Pack), 7,9 V =

Marca CE:

C €o197

REF serie 0210-XXX-XXX (incluido el sufijo E), excepto: REF 0210-100-
000S4, REF 0210-114-000S5, REF 0210-165-000, REF 0210-218-100, REF

C €o197

REF 0211-100-000, REF 0211-100-000E, REF 0211-110-000,
REF 0211-110-000E, REF 0211-022-000 y REF 0211-024-000

0210-900-000 y REF 0210-918-000.

unicamente.

Proteccion frente al ingreso

(PI): IPX0

°
Tipo de equipo:

x

Pieza aplicada tipo B

Modo de funcionamiento:

Continuo

Certificacion de seguridad
del producto:

Para REF serie 0211-1XX-
000 con o sin sufijo E,
REF serie 0211-2XX-XXX
con o sin sufijo E'y REF
0211-022-000 unicamente:

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 (Adopted IEC 60601-1 2d Ed
[90])

CAN/CSA C22.2 601.1S1-94, Supplement No 1-94 to CAN/CSA C22.2 601.1-M90
CAN/CSA C22.2 601.1B-98, Amendment 2 to CAN/CSA C22.2 601.1-M90

Underwriters Laboratories (UL)
UL 60601-1 (1st Ed), Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for Safety

Para REF 0210-0XX-XXX,
REF 0210-1XX-XXX,

REF 0210-2XX-XXX, REF
0210-9XX-XXX, incluidas
todas las piezas E y S;

y REF 0207-050-190:

s P® Canadian Standards Association (CSA) International
C us

International Electrotechnical Commission (IEC)

IEC 60601-1 A1: R:2012 (3.1 Ed), Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for Basic Safety and Essential
Performance; Corrigendum 1 (2006); Corrigendum 2 (2007); Amendment 1 (2012)

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 (Adopted IEC 60601-1:2005 + CORR. 1)

CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1:08 TC 2:2011 (Corrigendum 2), Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for Basic
Safety and Essential Performance (Adopted IEC 60601-1:2005 + CORR. 1)

CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1:14, Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for Basic Safety and Essential
Performance (3.1 Ed) (Adopted IEC 60601-1:2005 Edition 3.0 + AMENDMENT 1, 2012-07, MOD)

CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1-6:11, Medical Electrical Equipment — Part 1-6: General Requirements for Basic Safety and Essential
Performance — Collateral Standard: Usability

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

ANSI/AAMI ES60601-1:2005 (IEC 60601-1:2005, MOD), Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for Basic Safety
and Essential Performance

ANSI/AAMI ES60601-1:2005/C1:2009, Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for Basic Safety and Essential
Performance — Corrigendum C1

ANSI/AAMI ES60601-1:2005/A2:2010, Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for Basic Safety and Essential
Performance — Amendment A2

ANSI/AAMI ES60601-1:2005/(R)2012, AND C1:2009 AND A2:2010(R)2012 (Consolidated text — Edition 3.1), Medical Electrical
Equipment — Part 1: General Requirements for Basic Safety and Essential Performance (IEC 60601-1:2005+A1:2012, MOD)
European Committee for Electrotechnical Standardization (CENELEC)

CENELEC/EN 60601-1:2006/A1:2013 (3.1 ED), Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for Basic Safety and
Essential Performance — incorporates Amendment A12
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Almacenamiento y transporte

/ﬂ/ 40°C
-20°C
75 % 75 %
30 % -!I 10 % —!I
106 kPa 106 kPa
70 kPa —! ll 50 kPa —! ll

Guia y declaracion del fabricante, emisiones electromagnéticas

Funcionamiento

Jfﬂ °C
10°C

Condiciones ambientales:

Limites de temperatura:

Limites de humedad:

Limites de presion
atmosférica:

El sistema de irrigacion InterPulse, series REF 0210-XXX-000E y REF 0211-XXX-000E, esta indicado para utilizarse en el entorno electromagnético especificado a continuacion.
El cliente o el usuario del sistema de irrigacion InterPulse, series REF 0210-XXX-000E y REF 0211-XXX-000E, deben asegurarse de que se utilice en un entorno de esas
caracteristicas.

Prueba de emisiones Cumplimiento Entorno electromagnético, guia
Emisiones de radiofrecuencia Grupo 1 El sistema de irrigacion InterPulse, series REF 0210-XXX-000E y REF 0211-XXX-000E, utiliza energia de RF unicamente para
CISPR 11 su funcionamiento interno. Por lo tanto, sus emisiones de radiofrecuencia son muy bajas y no es probable que produzcan
interferencias en los equipos electrénicos cercanos.
Emisiones de radiofrecuencia Clase A
CISPR 11
Emisiones armonicas No aplicable El sistema de irrigacion InterPulse, series REF 0210-XXX-000E y REF 0211-XXX-000E, es adecuado para utilizarse en
IEC 61000-3-2 todo tipo de establecimientos, incluidos los establecimientos domésticos y los conectados directamente a la red publica de
- - - suministro eléctrico de 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 InterPulse, series REF 0210-XXX-000E y REF 0211-XXX-000E, estd indicado para utilizarse en el entorno electromagnético especificado a continuacion.
El cliente o el usuario del sistema de irrigacion InterPulse, series REF 0210-XXX-000E y REF 0211-XXX-000E, deben asegurarse de que se utilice en un entorno de esas
caracteristicas.

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

IEC 60601
Los equipos portatiles y méviles de comunicacion por radiofrecuencia no deben
utilizarse a una distancia inferior a la distancia de separaciéon recomendada de
cualquier parte del sistema de irrigacién InterPulse, series REF 0210-XXX-000E
y REF 0211-XXX-000E, incluidos los cables. La distancia se calcula a partir de la
ecuacion aplicable a la frecuencia del transmisor.
Distancia de separacion recomendada
Radiofrecuencia conducida 3 Vrms 3 Vrms d=[1,2\NP
IEC 61000-4-6 De 150 kHz a 80 MHz De 150 kHz a 80 MHz De 150 kHz a 80 MHz
d=[1,2\NP
Radiofrecuencia radiada 3V/m 3V/m De 80 MHz a 800 MHz
IEC 61000-4-3 De 80 MHz a 2,5 GHz De 80 MHz a 2,5 GHz d=[2,3\VP

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 separacion
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:

(((i)))

(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.

2 Las intensidades de campo de transmisores fijos, como las estaciones-base de radioteléfonos (méviles e inalambricos) y radiotransmisores moviles terrestres, equipos de radioaficionados, difusoras 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 radiofrecuencia fijos, se debe considerar la posibilidad de realizar un estudio
electromagnético del lugar. Si la intensidad del campo medida en el lugar en el que se utiliza el sistema de irrigacion InterPulse, series REF 0210-XXX-000E y REF 0211-XXX-000E, excede el nivel de cumplimiento de
RF indicado anteriormente, se debe observar el sistema de irrigacion InterPulse, series REF 0210-XXX-000E y REF 0211-XXX-000E, para verificar que su funcionamiento sea normal. Si se observa un funcionamiento
anormal, es posible que haya que adoptar otras medidas, como cambiar la orientacion o la ubicacién del sistema de irrigacién InterPulse, series REF 0210-XXX-000E y REF 0211-XXX-000E.

b 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 (continuacion)

Guia y declaracion del fabricante, inmunidad electromagnética

El sistema de irrigacién InterPulse, series REF 0210-XXX-000E y REF 0211-XXX-000E, esta indicado para utilizarse en el entorno electromagnético especificado a continuacion

El cliente o el usuario del sistema de irrigacion InterPulse, series REF 0210-XXX-000E y REF 0211-XXX-000E, deben asegurarse de que se utilice en un entorno de esas
caracteristicas.

Prueba de inmunidad

Nivel de prueba IEC 60601

Nivel de cumplimiento Entorno electromagnético, guia
Descarga electrostatica (ESD) +6 kV por contacto Contacto de +2 kV, Los suelos deben ser de madera, cemento o baldosas de
IEC 61000-4-2 +4 kV, £6 kV ceramica. Si los suelos estan cubiertos con material sintético,
+8 KV por aire Aire de +2 kV. +4 kV, la humedad relativa debe ser al menos del 30 %.
+8 kV
Transitorio eléctrico rapido/rafaga +2 kV para lineas del suministro

+2 kV en lineas de

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

normal de un entorno comercial u hospitalario.

IEC 61000-4-4 eléctrico

+1 kV para lineas de entrada y
salida

Sobrevoltaje Modo diferencial de +1 kV

No aplicable No aplicable

IEC 61000-4-5 Modo comun de +2 kV
Campo magnético de la frecuencia de la Las intensidades de los campos magnéticos de frecuencia de
corriente (50/60 Hz) 3 A/m 3 A/m la corriente deben ser las normales de un entorno comercial
IEC 61000-4-8 u hospitalario.

Bajadas de tension, interrupciones cortas
y variaciones de tension en las lineas de
entrada del suministro eléctrico

IEC 61000-4-11

<5 % de U;
(bajada >95 % en U;)
durante 0,5 ciclos

40 % de U;
(bajada del 60 % en U;)
durante 5 ciclos

No aplicable
70 % de U;

(bajada del 30 % en U;)
durante 25 ciclos

No aplicable

<5 % de U;
(bajada >95 % en U;)
durante 5 s

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

Distancia de separacion recomendada entre los equipos portatiles y moviles de comunicacion por radiofrecuencia y el sistema de irrigacion InterPulse,
series REF 0210-XXX-000E y REF 0211-XXX-000E

El sistema de irrigacion InterPulse, series REF 0210-XXX-000E y REF 0211-XXX-000E, esta indicado para utilizarse en un entorno electromagnético en el que las
perturbaciones por radiofrecuencia radiada estén controladas. El cliente o el usuario del sistema de irrigacion InterPulse, series REF 0210-XXX-000E y REF 0211-XXX-000E,
pueden ayudar a prevenir las interferencias electromagnéticas si mantienen una distancia minima entre los equipos portatiles y méviles de comunicacion por radiofrecuencia
(transmisores) y el sistema de irrigacion InterPulse, series REF 0210-XXX-000E y REF 0211-XXX-000E, tal como se recomienda a continuacion, de acuerdo con la potencia de
salida maxima del equipo de comunicaciones.

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=1,2\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 73

100 12 12 23

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

Diese Gebrauchsanleitung stellt die umfassendste Informationsquelle fur den sicheren
und effektiven Gebrauch des Produkts dar. 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:

+ WARNHINWEIS - hebt ein sicherheitsbezogenes Problem hervor. Befolgen
Sie STETS diese Informationen, um Verletzungen des Patienten und/oder des
medizinischen Personals zu vermeiden.

+ Mit VORSICHT werden Themen zur Zuverldssigkeit des Produkts hervorgehoben.
Befolgen Sie STETS diese Informationen, um Schaden am Produkt zu vermeiden.

+  HINWEIS - erganzt 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 InterPulse Irrigationssystem (InterPulse Irrigation System) wird zum
Wunddebridement, Weichteildebridement sowie zur Reinigung von medizinischen,
klinischen und chirurgischen Wunden verwendet. Dazu gehért 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 den in diesem
Handbuch beschriebenen Geraten verwendet werden mussen, um ein sicheres

und effektives System zu bilden. Das InterPulse Handstlick mit wiederaufladbarer
Stromversorgungseinheit (InterPulse Rechargeable Power Pack Handpiece) benétigt die
folgenden Systemkomponenten:

BESCHREIBUNG REF

0211-022-000

Wiederaufladbare InterPulse Stromversorgungseinheit
(InterPulse Rechargeable Power Pack)

Ladegerét fir die InterPulse Stromversorgungseinheit 0211-024-000

(InterPulse Power Pack Charger)
Alle InterPulse Handstlicke benétigen die folgenden Systemkomponenten:

BESCHREIBUNG REF

Serie 0210-XXX-XXX

InterPulse Spitzen bzw. Austauschsets zur
Wundversorgung (InterPulse Tips or Wound Care
Replacement Sets)

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

(oder gleichwertiges Produkt)

Benutzer- und Patientensicherheit

A WARNHINWEISE:

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 WARNHINWEIS
gekennzeichnet sind. Der Benutzer muss sich vor dem Gebrauch mit den
Systemkomponenten vertraut machen.

+ Diese Geréte durfen nur von ausgebildetem und erfahrenem medizinischem
Fachpersonal verwendet werden.

+ Nach Empfang die Verpackung und alle Komponenten auf Schéden untersuchen.
Das Produkt im Fall von sichtbaren Schaden oder Beschadigungen der
Sterilbarriere NICHT verwenden. Inspektionskriterien gehen aus dem Abschnitt
Inspektionen und Tests hervor.

+ Der Arzt, der den Eingriff vornimmt, entscheidet in eigener Verantwortung lber die
Eignung dieser Gerate und Uber die flr den jeweiligen Patienten anzuwendende
Arbeitstechnik. Als Hersteller empfiehlt Stryker weder chirurgische Eingriffe noch
Techniken.

Diese Gerate NICHT in Bereichen verwenden, in denen brennbare Anésthetika oder
brennbare Stoffe mit Luft, Sauerstoff oder Stickstoffoxid gemischt sind.

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

Zubehor

In diesem Abschnitt werden Systemkomponenten beschrieben, die als Ersatz von
beschédigten, abgenutzten oder auszutauschenden Geréaten bestellt werden kénnen. In
diesem Abschnitt werden méglicherweise auch Komponenten aufgefiihrt, die optional
mit dem System verwendet werden kénnen.

A WARNHINWEISE:

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

+ Die Verwendung anderer elektronischer Komponenten und Zubehérteile kann zu
erhohten elektromagnetischen Emissionen bzw. verminderter elektromagnetischer
Storfestigkeit des Systems flihren.

- Systemkomponenten oder Zubehdr NICHT modifizieren.

+ Einweg-Produkte NICHT erneut verwenden, erneut aufbereiten oder neu
verpacken. Ein Einweg-Produkt ist nur flr den einmaligen Gebrauch bestimmt. Ein
Einweg-Produkt hélt u.U. den mit einer Wiederaufbereitung mittels Sterilisation
durch Chemikalien, Chemikalienddmpfe oder hohe Temperaturen verbundenen
Belastungen nicht stand. Es kdnnen Ausfiihrungsmerkmale vorhanden sein, die eine
Reinigung erschweren. Eine Wiederverwendung fihrt u.U. zu einem ernsthaften
Kontaminationsrisiko und kann die strukturelle Unversehrtheit des Einweg-Produkts
beschéadigen, was zu einem Versagen bei der Anwendung flihren kann. Bei einer
Neuverpackung des Einweg-Produkts gehen u.U. wichtige Produktinformationen
verloren. Die Nichteinhaltung dieser Warnhinweise kann zu Infektionen bzw.
Kreuzinfektionen fihren und Gesundheitsschaden des Patienten und/oder
medizinischen Personals verursachen.

Folgendes von Stryker zugelassenes Zubehdr ist separat erhéltlich:

BESCHREIBUNG REF

Serie 0210-0XX-X00

InterPulse Spitzen, steril, Wegwerfartikel (InterPulse Tips,
sterile, disposable), Verpackungsmenge 12

InterPulse Spritzschutz, steril, Wegwerfartikel (InterPulse 0210-034-000

Splash Shields, sterile, disposable), Verpackungsmenge 12

InterPulse Austauschsets zur Wundversorgung, steril, Serie 0210-31X-X00
Wegwerfartikel (InterPulse Wound Care Replacement Sets,

sterile, disposable), Verpackungsmenge 12

0296-003-000

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

Infusionssténder (IV Pole)
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Funktionsmerkmale

0 0

A Anwendungsteil(e) — Der Spitzenaufsatz und der Handstlickkorpus sind
Anwendungsteile, wie vom Hersteller gemaB den im Abschnitt Technische

Daten unter Produktsicherheitszertifizierung aufgeflinrten Normen festgelegt.

B Sperrmechanismus fiir hdchste Geschwindigkeit — Der Mechanismus dient
zur Beibehaltung der Einstellung des Ausldsers fir eine Irrigation mit hohem

Durchfluss. Fir einen hohen Durchfluss den Ausléser zusammendricken und
den Knopf driicken. Zum Entsperren den Ausléser erneut zusammendriicken.

Cc Absaugklemme — Die Klemme wird zum Offnen und SchlieBen der
Leitungsbahn des Absaugschlauchs verwendet, um die Absaugung am
Spitzenaufsatz des Handstlickes zu steuern.

D Absaugschlauch — Der Absaugschlauch ist eine Absaugleitungsbahn vom

angeschlossenen Vakuumsammelbehalter fir Flissigkeiten.

Spitzenaufsatz des Handstlicks zu dem an der Vakuumquelle der Einrichtung

E Kombination aus Irrigationsschlauch/Stromkabel — Der Irrigationsschlauch

ist eine Flissigkeitsleitungsbahn vom Irrigationsbeutel zum Spitzenaufsatz

Stromversorgungseinheit zum Handstuck.

des Handstlicks. Das Stromkabel fuhrt elektrische Energie von der Batterie-

F Ausloser — Ein aktivierter Ausloser ermdoglicht die Irrigation der Operations-/

Wundstelle.

G Spitzensperrmechanismus — Der Mechanismus dient dazu, den
Spitzenaufsatz im Handstlck zu verriegeln und freizugeben.

H Gehause fiir die Batterie-Stromversorgungseinheit — Im Gehause fiir die
Batterie-Stromversorgungseinheit wird die Batterie-Stromversorgungseinheit
verstaut und es ermdglicht das einfache Herausnehmen des
Batterieaggregats. Das Batterieaggregat versorgt das Handstiick mit Strom.
(Serie REF 0210-XXX-000)

| Irrigationsschlauchdorn — Mit dem Dorn wird der Irrigationsbeutel

angeschlossen.

angestochen und der Irrigationsschlauch des Handstlicks am Irrigationsbeutel

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

K Stromkabel und Stecker — Der Stecker wird in eine wiederaufladbare
InterPulse Stromversorgungseinheit gesteckt. (REF 0211-XXX-000)

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

Beschreibungen

Erléduterungen der am Gerat und/oder in den Geréteinformationen befindlichen Symbole
sind in diesem Abschnitt oder in der Tabelle mit Symbolerkldrungen zu finden. Siehe die
dem Gerét beiliegende Tabelle mit Symbolerkldrungen.

SYMBOL

BESCHREIBUNG

Allgemeines Warnhinweissymbol

Kerben zum Abnehmen des Batteriefachdeckels
(Nur Serie REF 0210-XXX-000)

Anwendungsteil vom Typ B

‘ > | )y |[>

Gleichstrom (DC)

Anleitung

Zusammensetzen des Handstlicks

A WARNHINWEISE:

Fir Anwendungen zur Wundversorgung auBerhalb des sterilen Felds, in dem das
Handstulick wiederholt an nur einem Patienten verwendet wird, das Handstlick
STETS desinfizieren und den Spitzenaufsatz sowie den Absaugschlauch vor jedem
Gebrauch austauschen. Siehe Abschnitt Reinigung sowie die den Austauschsets fir
Schlduche zur Wundversorgung beiliegende Gebrauchsanleitung.

Das Handstiick NICHT fir chirurgische Anwendungen oder Anwendungen, die
ein steriles Feld erfordern, wiederverwenden. Siehe die den Austauschsets fir
Schlduche zur Wundversorgung beiliegende Gebrauchsanleitung.

Beim Umgang mit dem sterilen Handstlick, dem Spitzenaufsatz und dem
Irrigationsschlauch STETS aseptische Kautelen einhalten.

Beim Abnehmen der Kappe fir den Irrigationsschlauchdorn STETS aseptische
Kautelen einhalten. Bei Nichteinhaltung wird der Irrigationsschlauchdorn u.U. vor der
Einfuhrung in den Irrigationsbeutel kontaminiert.

Flussigkeit von einem Irrigationsbeutel darf NICHT auf eine Batterie-
Stromversorgungseinheit tropfen. Die Nichteinhaltung kann zu einem elektrischen
Schlag fuhren.

Die Batterie-Stromversorgungseinheit NICHT in Flussigkeit oder Irrigationsldsung
eintauchen.

Eine wiederaufladbare Stromversorgungseinheit NICHT verwenden, wenn sie
Gerliche abgibt, Warme erzeugt, sich verfarb oder undicht ist.

HINWEISE:

Sicherstellen, dass ein normgemaBer Infusionssténder mit einem
Irrigationsbeutel und einer vollstdndig aufgeladenen, wiederaufladbaren InterPulse
Stromversorgungseinheit, sofern eine solche erforderlich ist, versehen wird.

Fir eine optimale Leistung und maximale Laufzeit wiederaufladbare
Stromversorgungseinheiten verwenden, die innerhalb von 48 Stunden aufgeladen
wurden.

Sicherstellen, dass der Pegel der im Irrigationsbeutel befindlichen Flissigkeit nach
dem Anschluss des Handstlicks jederzeit unter 91 cm oberhalb des Handstiicks
steht.

Bei Verwendung eines Handstlicks mit wiederaufladbarer Stromversorgungseinheit
den Stecker des Stromkabels des Handstlicks in die Buchse der wiederaufladbaren
InterPulse Stromversorgungseinheit REF 0211-022-000 stecken (Abbildung 1).
Siehe die dem Ladegerét fur die InterPulse Stromversorgungseinheit beiliegende
Gebrauchsanleitung.

Die Kappe fiir den Irrigationsschlauchdorn unter Einhaltung aseptischer Kautelen
vom lIrrigationsschlauch des Handstlicks abnehmen und den Irrigationsschlauchdorn
im aseptischen AufreiBanschluss des Irrigationsbeutels installieren.
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Anleitung

Zusammensetzen des Handstiicks (Fortsetzung)
HINWEISE:

Die Verwendung einer geregelten Vakuumquelle der Einrichtung und eines
Sammelbehalters fir Flissigkeiten zusammen mit dem InterPulse Irrigationssystem
ist optional und hangt von der Konfiguration des Handstlicks und dem
Schlauchsystem von InterPulse ab.

Bei Verwendung einer Absaugung sicherstellen, dass ein Sammelbehalter fir
Flissigkeiten ordnungsgeman entsprechend dem krankenhausinternen Protokoll
an eine geregelte Vakuumquelle der Einrichtung angeschlossen ist. Die geregelte
Vakuumaquelle der Einrichtung geméan den 6rtlichen Empfehlungen/Vorschriften fir
verfahrensspezifische Saugleistungen einstellen.

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.

Siehe die den Austauschsets fiir Schlduche zur Wundversorgung beiliegende
Gebrauchsanleitung, wenn ein Absaugschlauch im Handstiick installiert werden
muss.

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

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

4.

Den geeigneten Spitzenaufsatz ohne Berlihrung des Verriegelungsmechanismus
der Spitze im Handstiick installieren, bis ein Klicken zu héren ist. Informationen zum
Spitzenaufsatz sind dem Abschnitt Zubehdér zu entnehmen.

Abbildung 1 — Zusammensetzen des Handstiicks

Betreiben des Handstiicks

A WARNHINWEISE:

+ STETS die aktuellen lokalen Empfehlungen und/oder gesetzlichen Vorschriften zu
Protokollen fiir die Infektionskontrolle bei Behandlungen mit pulsierender Spilung
befolgen. Bei Nichteinhaltung kann es zu einer Ubertragung gefahrlicher 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 Handstiick bei Nichtgebrauch an einem sicheren und geschiitzten Ort
abgelegt, STETS aseptische Kautelen einhalten.

+ Das Handstlick NICHT auf den Patienten legen.

Fir Anwendungen zur Wundversorgung auBerhalb des sterilen Felds, in dem das
Handstlick wiederholt an nur einem Patienten verwendet wird, das Handstlick
STETS desinfizieren und den Spitzenaufsatz sowie den Absaugschlauch vor jedem
Gebrauch austauschen. Siehe Abschnitt Reinigung sowie die den Austauschsets ftir
Schlduche zur Wundversorgung beiliegende Gebrauchsanleitung.

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

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

2. Zum Start der Irrigation den Ausléser zusammendriicken.

HINWEIS: Nach Bedarf den Sperrmechanismus fiir hdchste Geschwindigkeit driicken,
um die Irrigationseinstellung des Auslésers bei hdchste Geschwindigkeit zu halten. Den
Mechanismus zum Lésen zusammendriicken.

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

4. Zum Anhalten der Irrigation und Beenden des Handstlickbetriebs, den Ausloser
freigeben.

Auseinandernehmen des Handstiicks

A WARNHINWEISE:

+  Einwegzubehér NICHT wiederverwenden. Sédmtliches Einwegzubehér ist nur fir 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 fiir 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 Abnehmen und Entsorgen dieses
Zubehdrs STETS Handschuhe und Augenschutz tragen.

HINWEIS: Vor dem Abnehmen des Absaugschlauchs vom Sammelbehalter fur
Flissigkeit sicherstellen, dass jeglicher chirurgischer Flussigabfall vom Spitzenaufsatz
und Absaugschlauch entfernt wurde.

1. Den Spitzensperrmechanismus driicken und den Spitzenaufsatz aus dem
Handstlck nehmen (Abbildung 2).

I——
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Abbildung 2 — Abnehmen des Spitzenaufsatzes

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 endgliltigen Entsorgung des Handstiicks vom
Irrigationsbeutel abnehmen.

4. Bei Verwendung eines Handstlicks mit wiederaufladbarer Stromversorgungseinheit
den Stecker des Stromkabels des Handstlicks aus der Stromversorgungseinheit
ziehen. Die Stromversorgungseinheit nach Bedarf reinigen. Siehe die dem
Ladegerét der InterPulse Stromversorgungseinheit beiliegende Gebrauchsanleitung.

5. Das Handstlick ordnungsgeméan entsorgen. Siehe Abschnitt Entsorgung/Recycling.
Bei Verwendung eines Handstiicks mit herausnehmbarem Batterieaggregat siehe
Abschnitt Entfernen des Batterieaggregats.
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Inspektionen und Tests

& WARNHINWEISE:

- KEIN Geréat verwenden, wenn Schaden sichtbar oder die Inspektionskriterien nicht
erfillt sind.

Dieses Gerat NICHT auseinandernehmen oder warten, sofern nicht anders
angegeben.
HINWEIS: Fur 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
Vor Das Geréat auf Schéaden, Verschlei3 oder Bei sichtbaren
Gebrauch fehlende Komponenten Uberprdiifen. Schéaden das Gerat

austauschen.

Das Stromkabel und den Schlauch auf
Schnitte oder Stiche Uberprifen.

Das Handstlck und das Gehé&use fiir die
Batterie-Stromversorgungseinheit auf Risse
Uberprifen.

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

Reinigung (Zwischen der Verwendung zur Wundversorgung —

Zur Verwendung bei nur einem Patienten)

A WARNHINWEISE:

+  KEINE Systemkomponenten in Flussigkeit eintauchen.

KEINE Systemkomponenten sterilisieren. Siehe die dem Ladegerét fur die InterPulse
Stromversorgungseinheit beiliegende Gebrauchsanleitung.

VORSICHTSHINWEISE:
KEINE Lésungsmittel, Schmiermittel oder sonstigen Chemikalien verwenden, sofern
nicht anders angegeben.

+ Darauf achten, dass KEINE Flussigkeiten und Feuchtigkeit in die elektrischen
Anschlisse der wiederaufladbaren Stromversorgungseinheit bzw. der Batterie-
Stromversorgungseinheit gelangen.

1. Den Spitzenaufsatz vom Handstiick abnehmen. Den Spitzenaufsatz ordnungsgeman
entsorgen.

2. Das Handstlick mit einem weichen, mit einem nicht scheuernden
Krankenhausdesinfektionsmittel befeuchteten Tuch abwischen.
3. Das Geréat mit einem flusenfreien Handtuch abtrocknen.

4. Einen neuen Absaugschlauch und Spitzenaufsatz am Handstlck installieren. Siehe
Abschnitt Anleitung.

Stérungsbehebung

WARNHINWEIS: 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 néchstgelegene Stryker-Niederlassung.

PROBLEM

URSACHE ABHILFE

Das Handsttick ist nicht
an eine Vakuumquelle
der Einrichtung
angeschlossen oder
die Vakuumaquelle ist
nicht richtig eingestellt.

Absaugung uber
das Handstlick
nicht méglich.

Sicherstellen, dass das Handstiick
an eine Vakuumquelle der
Einrichtung angeschlossen ist und
der Vakuumregler korrekt eingestellt
st.

Das Handstlck ist Das Handstlick ersetzen.

beschéadigt.

Alle nicht benutzten elektrischen
Geréte im OP ausschalten.

Vorhandensein
von elektrischem
Rauschen.

Das Geréat weist
sporadische
elektrische
Stérungen auf.

Elektrische Gerate mit
gréBtmdglichem Abstand neu
positionieren. Raumlichen Abstand
vergréBern.

Geréte in andere Steckdosen
stecken.

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

Lagerung und Handhabung

VORSICHT: Gerate wahrend ihrer Nutzungsdauer STETS innerhalb der angegebenen
Umgebungsbedingungswerte lagern. Siehe Abschnitt Technische Daten.

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

Entsorgung/Recycling

A WARNHINWEISE:

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

+ Gerate und Batterieaggregat, die Infektionsmaterial ausgesetzt waren, sind vor dem
Versand an eine Abfallverarbeitungseinrichtung STETS zu dekontaminieren.

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

Um die Batterierichtlinie 2006/66/EG der Européischen
Gemeinschaft einzuhalten, wurde dieses Geréat so gestaltet, dass
die Batterien vom Endverbraucher unter Anwendung der hier
bereitgestellten Anleitung gefahrlos herausgenommen werden
kénnen. Infizierte Einheiten und Batterien miissen vor der
Weiterleitung an eine Wiederverwertungsanlage dekontaminiert
werden.

Entfernen des Batterieaggregats (Abbildung 3)

A WARNHINWEISE:

+ Das Batterieaggregat NICHT im Beisein eines Patienten entfernen.

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

1. Die beiden Kerben zum Abnehmen des Batteriefachdeckels driicken und den
Deckel vom Gehduse der Batterie-Stromversorgungseinheit abnehmen.

2. Die Leitungen trennen.
Das Batterieaggregat herausnehmen.
4. Das Batterieaggregat und das Gerét ordnungsgemén recyceln oder entsorgen.

Abbildung 3 — Entfernen des Batterieaggregats
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Technische Daten

Modell: Serie REF 0210-XXX-000 Serie REF 0211-XXX-000
. X Handstlick, Batterie-Stromversorgungseinheit Handstlick, wiederaufladbare Stromversorgungseinheit
Beschreibung: ) -
(Handpiece, battery power pack) (Handpiece, rechargeable power pack)
Lange: 18,4 cm
Abmessungen (Handstiick): Breite: 3,1 cm
Hoéhe: 2,7 cm
Masse: 0,78 kg (Handstlick mit Batterie-Stromversorgungseinheit) 0,51 kg (nur Handstuck)

2,82 m (Irrigation)

Schlauchlange: 3.05 m (Absaugung)

Wiederaufladbare InterPulse Stromversorgungseinheit
(InterPulse Rechargeable Power Pack), 7,9 V =

C €o197 C €o197

Elektrische Leistung: 12 V =, acht AA 1,5-V-Alkalibatterien, interne Stromversorgung

CE-Kennzeichnung:

REF 0210-XXX-XXX Serie (einschlieBlich Suffix ,E“), ohne: REF 0210- Nur REF 0211-100-000, REF 0211-100-000E, REF 0211-
100-000S4, REF 0210-114-000S5, REF 0210-165-000, REF 0210-218-100, 110-000, REF 0211-110-000E, REF 0211-022-000 und REF
REF 0210-900-000 und REF 0210-918-000. 0211-024-000.
Schutz gegen Eindringen (IP): IPX0
°
Geratetyp: x Anwendungsteil vom Typ B
Betriebsart: Kontinuierlich

Produktsicherheitszertifizierung:

Nur fir REF 0211-1XX-000

Serie mit oder ohne Suffix s P® Canadian Standards Association (CSA) International
LE“, REF 0211-2XX-XXX

Serie mit oder ohne Suffix
»E” und REF 0211-022-000:  canadian Standards Association (CSA)

CAN/CSA-C22.2 No. 601.1-M90, Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for Safety (Adopted IEC 606011 2d Ed
[90])

CAN/CSA C22.2 601.181-94, Supplement No 1-94 to CAN/CSA C22.2 601.1-M90
CAN/CSA C22.2 601.1B-98, Amendment 2 to CAN/CSA C22.2 601.1-M90

Underwriters Laboratories (UL)
UL 60601-1 (1st Ed), Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for Safety

Far REF 0210-0XX-XXX,

REF 0210-1XX-XXX, ® i o i

REF 0210-2XX-XXX, Canadian Standards Association (CSA) International

REF 0210-9XX-XXX, C us

einschlieBlich aller

E- und S-Teile, und International Electrotechnical Commission (IEC)

REF 0207-050-190: IEC 60601-1 A1: R:2012 (3.1 Ed), Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for Basic Safety and Essential

Performance; Corrigendum 1 (2006); Corrigendum 2 (2007); Amendment 1 (2012)

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 (Adopted IEC 60601-1:2005 + CORR. 1)

CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1:08 TC 2:2011 (Corrigendum 2), Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for Basic
Safety and Essential Performance (Adopted IEC 60601-1:2005 + CORR. 1)

CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1:14, Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for Basic Safety and Essential
Performance (3.1 Ed) (Adopted IEC 60601-1:2005 Edition 3.0 + AMENDMENT 1, 2012-07, MOD)

CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1-6:11, Medical Electrical Equipment — Part 1-6: General Requirements for Basic Safety and Essential
Performance — Collateral Standard: Usability

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

ANSI/AAMI ES60601-1:2005 (IEC 60601-1:2005, MOD), Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for Basic Safety
and Essential Performance

ANSI/AAMI ES60601-1:2005/C1:2009, Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for Basic Safety and Essential
Performance — Corrigendum C1

ANSI/AAMI ES60601-1:2005/A2:2010, Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for Basic Safety and Essential
Performance — Amendment A2

ANSI/AAMI ES60601-1:2005/(R)2012, AND C1:2009 AND A2:2010(R)2012 (Consolidated text — Edition 3.1), Medical Electrical
Equipment — Part 1: General Requirements for Basic Safety and Essential Performance (IEC 60601-1:2005+A1:2012, MOD)
European Committee for Electrotechnical Standardization (CENELEC)

CENELEC/EN 60601-1:2006/A1:2013 (3.1 ED), Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for Basic Safety and
Essential Performance — incorporates Amendment A12
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Umgebungsbedingungen:

Temperaturbereich:

Feuchtigkeitsbereich:

Luftdruckbereich:

Betrieb

/i/ 27°C
10°C
75 %
30 %
106 kPa
70 kPa JII

Lagerung und Transport

/H/ 40°C
-20°C

75 %
10 %

| i- 106 kPa
50 kPa

Anhaltspunkte und Herstellererkldarung — elektromagnetische Emissionen

Das InterPulse Irrigationssystem, Serie REF 0210-XXX-000E und Serie REF 0211-XXX-000E, ist fiir den Gebrauch in der nachfolgend spezifizierten elektromagnetischen
Umgebung vorgesehen. Der Kunde oder der Benutzer des InterPulse Irrigationssystems, Serie REF 0210-XXX-000E und Serie REF 0211-XXX-000E, hat dafiir zu sorgen, dass es

in einer solchen Umgebung verwendet wird.

Emissionstest Konformitat Elektromagnetische Umgebung — Anhaltspunkte
HF-Emissionen Gruppe 1 Das InterPulse Irrigationssystem, Serie REF 0210-XXX-000E und Serie REF 0211-XXX-000E, nutzt HF-Energie nur fir seine
CISPR 11 interne Funktion. Die HF-Emissionen sind daher sehr gering, sodass es unwahrscheinlich ist, dass sie sich stérend auf in der
Nahe befindliche Geréte auswirken.
HF-Emissionen Klasse A
CISPR 11
Emission von Oberwellen Nicht Das InterPulse Irrigationssystem, Serie REF 0210-XXX-000E und Serie REF 0211-XXX-000E, eignet sich fiir den Gebrauch
IEC 61000-3-2 zutreffend in allen Einrichtungen, einschlieBlich Privatwohnungen und Einrichtungen mit direktem Anschluss an das 6ffentliche
- Niederspannungsstromnetz zur Versorgung von Wohngebauden.
Spannungsschwankungen/ Nicht
Flicker zutreffend
IEC 61000-3-3

Anhaltspunkte und Herstellererklarung — elektromagnetische Storfestigkeit

Das InterPulse Irrigationssystem, Serie REF 0210-XXX-000E und Serie REF 0211-XXX-000E, ist fur den Gebrauch in der nachfolgend spezifizierten elektromagnetischen
Umgebung vorgesehen. Der Kunde oder der Benutzer des InterPulse Irrigationssystems, Serie REF 0210-XXX-000E und Serie REF 0211-XXX-000E, hat daflr zu sorgen, dass es

in einer solchen Umgebung verwendet wird.

Test zur Storfestigkeit

IEC 60601 Testpegel

Konformitétsstufe

Elektromagnetische Umgebung — Anhaltspunkte

Abgeleitete HF
IEC 61000-4-6

Abgestrahlte HF
IEC 61000-4-3

3 Vrms
150 kHz bis 80 MHz

3V/m
80 MHz bis 2,5 GHz

3 Vrms
150 kHz bis 80 MHz

3V/m
80 MHz bis 2,5 GHz

Tragbare und mobile HF-Kommunikationsgeréte sollten nicht nédher zu irgendeinem

Teil des InterPulse Irrigationssystems, Serie REF 0210-XXX-000E und Serie

REF 0211-XXX-000E, einschlieBlich Kabeln, als im empfohlenen Trennabstand
benutzt werden, der sich anhand der fir die Frequenz des Senders anwendbaren

Gleichung errechnet.
Empfohlener Trennabstand

d=[1,2NP
150 kHz bis 80 MHz

d=[1,2\NP
80 MHz bis 800 MHz
d=[2,3\P
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 Konformitatsstufe liegen.

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

()

(Nicht ionisierende elektromagnetische Strahlung)

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

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

a

Von stationdren Sendern wie z.B. Basisstationen von Funktelefonen (Handys, schnurlose Telefone) und 6ffentlichen beweglichen Landfunkgeraten sowie Amateurfunkgeréten, MW- und UKW-Radiosendern oder

Fernsehsendern erzeugte Feldstarken lassen sich theoretisch nicht prézise vorhersagen. Zur Beurteilung der durch stationdre HF-Sender geschaffenen elektromagnetischen Umgebung sollte eine elektromagnetische
Standortmessung erwogen werden. Wenn die gemessene Feldstarke am Anwendungsort des InterPulse Irrigationssystems der Serie REF 0210-XXX-000E und REF 0211-XXX-000E Uber der o.g. entsprechenden
HF-Konformitatsstufe liegt, sollte das InterPulse Irrigationssystem der Serie REF 0210-XXX-000E und REF 0211-XXX-000E beobachtet werden, um einen normalen Betrieb zu gewahrleisten. Wenn Funktionsstérungen
beobachtet werden, sind ggf. zuséatzliche MaBnahmen erforderlich, wie z.B. eine Neuausrichtung oder ein Standortwechsel des InterPulse Irrigationssystems der Serie REF 0210-XXX-000E und REF 0211-XXX-000E.

b

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

Anhaltspunkte und Herstellererklarung — elektromagnetische Storfestigkeit

Das InterPulse Irrigationssystem, Serie REF 0210-XXX-000E und Serie REF 0211-XXX-000E, ist fur den Gebrauch in der nachfolgend spezifizierten elektromagnetischen
Umgebung vorgesehen. Der Kunde oder der Benutzer des InterPulse Irrigationssystems, Serie REF 0210-XXX-000E und Serie REF 0211-XXX-000E, hat dafiir zu sorgen, dass es
in einer solchen Umgebung verwendet wird.

Test zur Storfestigkeit IEC 60601 Testpegel Konformitatsstufe Elektromagnetische Umgebung — Anhaltspunkte
Elektrostatische Entladung (ESE) +6 kV Kontakt +2 kV, 4 kV, £6 kV Der FuBboden sollte aus Holz, Beton oder Keramikfliesen
IEC 61000-4-2 Kontakt bestehen. Bei FuBbdden mit Abdeckung aus Synthetikmaterial
+8 kV Luft +2 KV, +4 KV, 8 KV Luft sollte eine relative Luftfeuchtigkeit von mindestens 30%
B o herrschen.
Spannungsspitzen/Burst +2 kV flr Stromversorgungsleitungen +2 kV bei Die Qualitat der Netzversorgung sollte einer typischen
IEC 61000-4-4 Gleichstromleitungen kommerziellen oder Krankenhaus-Umgebung entsprechen.
+1 kV fur Ein-/Ausgangsleitungen
SpannungsstoBe +1 kV Differenzmodus
Nicht zutreffend Nicht zutreffend
IEC 61000-4-5 +2 KV Gleichtaktmodus

Die Starke von Magnetfeldern aufgrund der Netzfrequenz

Magnetfeld aufgrund der Netzfrequenz
sollte die Ubliche Starke an einem typischen Ort in einer

(50/60 Hz) 3 A/m 3 A/m
|EC 61000-4-8 typischen kommerziellen oder Krankenhaus-Umgebung nicht
lberschreiten.
Spannungseinbriiche, <56% U;
kurze Unterbrechungen und (>95% Einbruch in Uy)
Spannungsschwankungen in den fur 0,5 Zyklen

Stromversorgungsleitungen

IEC 61000-4-11 40% Uy

(60% Einbruch in U;)

fur 5 Zyklen
Nicht zutreffend Nicht zutreffend

70% U
(80% Einbruch in U;)
fur 25 Zyklen

<5% U;
(>95% Einbruch in Uy)
fir5s

HINWEIS: U, ist die Wechselstromnetzspannung vor dem Anlegen des Testpegels.

Empfohlene Trennabstédnde zwischen tragbaren und mobilen HF-Kommunikationsgeraten und dem InterPulse Irrigationssystem,
Serie REF 0210-XXX-000E und Serie REF 0211-XXX-000E

Das InterPulse Irrigationssystem, Serie REF 0210-XXX-000E und Serie REF 0211-XXX-000E, ist fir den Gebrauch in einer elektromagnetischen Umgebung vorgesehen, in der
Stérungen durch abgestrahlte HF unter Kontrolle sind. Der Kunde bzw. der Benutzer des InterPulse Irrigationssystems, Serie REF 0210-XXX-000E und Serie REF 0211-XXX-
000E, kann zur Vermeidung von elektromagnetischen Stérungen beitragen, indem zwischen tragbaren und mobilen HF-Kommunikationsgeraten (Sendern) und dem InterPulse
Irrigationssystems, Serie REF 0210-XXX-000E und Serie REF 0211-XXX-000E, entsprechend der maximal abgegebenen Leistung der Kommunikationsgerate ein Mindestabstand
eingehalten wird, wie nachstehend empfohlen.

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=1,2P d=2,3P

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

Fur Sender, deren maximale Nennausgangsleistung oben nicht angegeben ist, kann der empfohlene Trennabstand d in Metern (m) anhand einer fir 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
slre 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 service du produit.

Les conventions suivantes sont utilisées dans ce manuel :

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

+ La mention MISE EN GARDE souligne un élément 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.

Si des informations complémentaires, notamment des informations sur la sécurité,

ou sur la formation en interne sont nécessaires, 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 systeme d’irrigation InterPulse (InterPulse 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 bralures 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. La piece a main
InterPulse avec bloc d’alimentation rechargeable (InterPulse Rechargeable Power Pack
Handpiece) requiert les composants du systéme suivants :

DESCRIPTION REF

Bloc d’alimentation rechargeable InterPulse 0211-022-000

(InterPulse Rechargeable Power Pack)

Chargeur pour bloc d’alimentation InterPulse 0211-024-000

(InterPulse Power Pack Charger)
Toutes les piéces a main InterPulse nécessitent les composants du systéme suivants :

DESCRIPTION REF

Embouts ou sets de remplacement pour soins de plaies Série 0210-XXX-XXX
InterPulse (InterPulse Tips or Wound Care Replacement

Sets)

0296-003-000

Potence a perfusion (IV Pole) Stryker (ou équivalent)

Sécurité de I’utilisateur et du patient

A AVERTISSEMENTS :

Lire attentivement ce mode d’emploi avant d’utiliser les composants du systéme ou
des composants compatibles avec ce systéme. Préter une attention particuliére aux
AVERTISSEMENTS. Prendre connaissance des composants du systéme avant de
les utiliser.

+ Lutilisation 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. NE PAS utiliser un équipement si des dommages
sont visibles ou si la barriére stérile a été compromise. Consulter la section
Inspection et essais pour les criteres d’inspection.

- |l appartient au professionnel de la santé réalisant I'intervention de déterminer si
cet équipement convient & un patient particulier ainsi que la technique spécifique
a employer. En tant que fabricant, Stryker ne recommande aucune méthode ni
technique chirurgicale spécifique.

- NE PAS utiliser cet équipement dans des zones ol 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 systéme 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 I'’équipement d’origine s’il est endommagé, usé, ou qu’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 agréés
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
a usage unique est congu pour n’étre utilisé qu’une seule fois. Un dispositif a
usage unique peut ne pas supporter le retraitement par stérilisation chimique, a
la vapeur chimique ou a haute température. Les propriétés liées a la conception
peuvent rendre difficile le nettoyage. La réutilisation peut donner lieu a un risque
grave de contamination et compromettre I'intégrité structurelle du dispositif a usage
unique, conduisant ainsi & une défaillance de fonctionnement. Des informations
essentielles sur le produit peuvent étre perdues si le dispositif a 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 soignant.

Les accessoires suivants approuvés par Stryker sont vendus individuellement :
DESCRIPTION REF
Série 0210-0XX-X00

Embouts InterPulse, stériles jetables (InterPulse Tips,
sterile, disposable), 12 par emballage

Champs anti-éclaboussure InterPulse, stériles, jetables 0210-034-000
(InterPulse Splash Shields, sterile, disposable), 12 par

emballage

Kits de remplacement pour soins de plaie InterPulse, Série 0210-31X-X00
stériles, jetables (InterPulse Wound Care Replacement

Sets, sterile, disposable), 12 par emballage

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.

Potence a perfusion (IV Pole)
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Caractéristiques

0 0

Partie(s) appliquée(s) — L'embout et le corps de la piece a main 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.

Dispositif de blocage a pleine vitesse — Ce mécanisme permet de bloquer la
gachette en position de débit d’irrigation élevé. Pour maintenir un débit élevé,
presser la gachette et appuyer sur le bouton. Pour débloquer la gachette, la
presser de nouveau.

Clamp d’aspiration — Le clamp permet d’ouvrir et de fermer la lumiére de la
tubulure d’aspiration pour contréler I'aspiration au niveau de I'embout de la
piéce a main.

Tubulure d’aspiration — La tubulure d’aspiration est une voie d’aspiration entre
I’embout de la piéce & main et la cuve de recueil de liquide par aspiration
connectée a la source d’aspiration de I’établissement.

Assemblage de tubulure d’irrigation/ cordon d’alimentation — 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 main depuis le bloc d’alimentation a piles.

Gachette — L'activation de la gachette assure I'irrigation du site chirurgical/ de
la plaie.

Meécanisme de verrouillage de I’embout — Ce mécanisme permet d’attacher et
de détacher I'embout de la piéce a main.

Boitier du bloc-batterie — Le boitier du bloc-batterie permet de ranger et de
retirer facilement le bloc-batterie. Le bloc-batterie alimente la piéce a main.
(REF série 0210-XXX-000)

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 piéce a
main.

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.

Cordon d’alimentation et connecteur — Le connecteur est destiné a la
connexion a un bloc d’alimentation rechargeable InterPulse. (REF 0211-XXX-000)

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 I’équipement et/ou sur les étiquettes sont définis

dans cette section ou dans le Tableau de définition des symboles. Voir le Tableau de
définition des symboles fourni avec I'équipement.

SYMBOLE DEFINITION

Symbole d’avertissement général

Languettes de retrait du couvercle de la batterie
(REF série 0210-XXX-000 uniquement)

Piéce appliquée de type B

‘ > | > |[>

Courant continu (CC)

Instructions

Assemblage de la piéce a main

A AVERTISSEMENTS :

+ Pour les applications de soins de plaies effectuées en dehors du champ stérile ou
la piece a main est utilisée de maniere répétée sur un méme patient, TOUJOURS
désinfecter la piéce a main et remplacer 'embout et la tubulure d’aspiration avant
chaque utilisation. Consulter la section Nettoyage et le mode d’emploi fournie avec
les sets de remplacement de tubulure pour soins de plaies.

+ NE PAS réutiliser la piéce a main pour des applications chirurgicales ou des
applications nécessitant un champ stérile. Se reporter au mode d’emploi fourni
avec les sets de remplacement de tubulure pour soins de plaies.

+ TOUJOURS utiliser une technique aseptique pour la manipulation de la piéce a
main stérile, 'embout et la tubulure d’irrigation.

+  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.

+ NE PAS laisser couler la solution de la poche d’irrigation sur le bloc d’alimentation
a piles. Le non-respect peut provoquer un choc électrique.

+NE PAS immerger le bloc d’alimentation & piles dans un liquide ou dans la solution
d’irrigation.

+NE PAS utiliser un bloc d’alimentation rechargeable qui dégage une odeur, génére
de la chaleur, présente une décoloration ou des fuites.

REMARQUES :

+ Vérifier qu’une potence a perfusion IV standard est munie d’une poche d’irrigation
et d’un bloc d’alimentation rechargeable InterPulse complétement chargé, si un
bloc d’alimentation est nécessaire.

+ Pour des performances optimales et une durée maximale d’utilisation, utiliser des
blocs d’alimentation rechargeables qui ont été chargés dans les 48 heures qui
précédent I'utilisation.

+  Veérifier que la différence de niveau entre le niveau supérieur de la solution
contenue dans la poche d’irrigation et la pieéce a main ne dépasse pas 91 cm en
tout temps apres connexion de la piece a main.

1. En cas d'utilisation d’'une piece a main avec un bloc d’alimentation rechargeable,
connecter la fiche du cordon d’alimentation de la piéce a main dans la prise du
bloc d’alimentation rechargeable InterPulse REF 0211-022-000 (figure 1). Consulter
le mode d’emploi fourni avec le chargeur de blocs d’alimentation InterPulse.

2. En utilisant une technique aseptique, retirer le capuchon du perforateur de la
tubulure d’irrigation de la piece a main et insérer le perforateur de la tubulure
d’irrigation dans le port pelable stérile de la poche d’irrigation.
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Instructions

Assemblage de la piéce a main (suite)
REMARQUES :

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

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

- Se reporter au mode d’emploi fourni avec les sets de remplacement de tubulure
pour soins de plaies si une tubulure d’aspiration doit étre connectée a la piece a
main.

3. Si nécessaire, connecter la tubulure d’aspiration de la piece & 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 pieéce a main a un orifice d’aspiration de plus petit diameétre

de la cuve de recueil de liquide par aspiration.

4. Sans toucher le mécanisme de verrouillage de I'embout, encliqueter I'embout
approprié dans la piéce a main. Consulter la section Accessoires pour des
informations sur I'embout.

Qv
()

Figure 1 — Assemblage de la piéce a main

Fonctionnement de la piéce a main

A AVERTISSEMENTS :

2.

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 pieéce a main.

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

NE PAS poser la piece a main sur le patient.

Pour les applications de soins de plaies effectuées en dehors du champ stérile ou
la piece a main est utilisée de maniére répétée sur un méme patient, TOUJOURS

désinfecter la piece a main et remplacer I’embout et la tubulure d’aspiration avant

chaque utilisation. Consulter la section Nettoyage et le mode d’emploi fournie avec
les sets de remplacement de tubulure pour soins de plaies.

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.

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

Pour lancer I'irrigation, activer la gachette.

REMARQUE : Si désiré, pousser le dispositif de blocage a pleine vitesse pour bloquer
la gachette en position d’irrigation a pleine vitesse. Pour lever le blocage, presser la
gachette.

3.

En cas d'utilisation d’une aspiration, glisser le clamp d’aspiration pour ouvrir
ou fermer la lumiére de la tubulure d’aspiration voie afin de contréler le débit
d’aspiration. Si la pieéce & main n’aspire pas, consulter la section Dépannage.

Pour arréter I'irrigation et arréter le fonctionnement de la piéce & 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.

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

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

2.

Appuyer sur le mécanisme de verrouillage de 'embout et détacher I'embout de la
piéce a main (figure 2).

T ) e

A

Figure 2 — Retrait de I’embout
Eliminer correctement la tubulure d’aspiration et I'embout contamings.

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.

4.

Sortir le perforateur de la tubulure d’irrigation hors de la poche d’irrigation pour
I’élimination finale de la piéce a main.

En cas d'utilisation d’une piéce & main avec un bloc d’alimentation rechargeable,
sortir la fiche du cordon d’alimentation de piéce a main hors du bloc d’alimentation.
Nettoyer le bloc d’alimentation si nécessaire. Consulter le mode d’emploi fourni
avec le chargeur de bloc d’alimentation InterPulse.

Eliminer la piéce & main de maniére appropriée. Voir la section Mise au rebut/
recyclage. En cas d’utilisation de la piéce a main avec un bloc-batterie amovible,
consulter la section Retrait du bloc-batterie.
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Inspection et essais

& AVERTISSEMENTS :

+NE PAS utiliser tout équipement visiblement endommagé ou dont les critéres
d’inspection ne sont pas satisfaits.

Sauf indication contraire, NE PAS démonter ni 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

Stockage et manipulation

MISE EN GARDE : TOUJOURS stocker I'équipement en respectant les valeurs des
conditions ambiantes spécifiées pendant toute sa vie utile. Se reporter a la section
Caractéristiques techniques.

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

Mise au rebut/recyclage

/'\ AVERTISSEMENTS:

proche.
INTERVALLE  CRITERES D’INSPECTION ACTION
Avant Vérifier que I'équipement n’est pas En cas
I"utilisation endommagé, usé, et qu’aucun composant d’endommagement

ne manque.

visible, remplacer

I’équipement.

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

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

REMARQUE : Pour I'élimination de tout composant, consulter la section Mise au rebut/
recyclage.

Nettoyage (Entre les utilisations pour soins de plaie —

Exclusivement pour emploi avec un seul patient uniquement)

A AVERTISSEMENTS :

NE PAS immerger un composant du systeme dans un liquide.

+ NE PAS stériliser un composant du systéme. Consulter le mode d’emploi fourni
avec le chargeur de blocs d’alimentation InterPulse.

MISES EN GARDE :

+ NE PAS utiliser de solvants, de lubrifiants ou d’autres produits chimiques, sauf
lorsque cela est expressément indiqué.

+ NE PAS laisser des liquides ou de I'humidité pénétrer dans les connexions
électriques du bloc d’alimentation rechargeable ou dans le bloc d’alimentation a
piles.

1. Détacher 'embout de la piéce & main. Eliminer correctement I’embout.

2. Essuyer le piéce a main avec un linge doux humidifié avec un antiseptique médical
non abrasif.

3. Sécher I'équipement avec un linge non pelucheux.

Monter une nouvelle tubulure d’aspiration et un nouvel embout sur la piéce a main.
Consulter la section Instructions.

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 piéce a main est
a main pas connectée a la connectée a la source d’aspiration de
n’assure pas source d’aspiration I’établissement et que le régulateur
d’aspiration. de I'établissement, ou d’aspiration est correctement réglé.
la source d’aspiration
n’est pas correctement
réglée.
La piéce a main est Remplacer la pieéce a main.
endommageée.
Des Présence de bruit Mettre hors tension tous les appareils
interférences électrique. électriques non utilisés dans la salle.
electngues Changer I’'emplacement des appareils
sporadiques . - S
sont électriques pour maximaliser la
constatées distance entre les appareils. Augmenter
: I’écartement dans I'espace.
Brancher les appareils dans d’autres
prises de courant.

REMARQUE : Pour I'élimination de tout composant, consulter la section Mise au rebut/

recyclage.

+ TOUJOURS suivre 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 de I'’équipement a la fin de sa durée de service.

+ TOUJOURS décontaminer I'équipement et les blocs-batterie 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.

Conformément a la directive européenne 2006/66/CE relative aux
piles et accumulateurs, ce dispositif a été congu pour permettre

a I'utilisateur final de retirer sans danger les batteries, en suivant
les instructions données. Les appareils et les batteries contaminés
doivent étre décontaminés avant d'étre envoyés pour recyclage.

Retrait du bloc-batterie (figure 3)

& AVERTISSEMENTS :

+NE PAS retirer le bloc-batterie en présence d’un patient.

+ NE PAS couper la tubulure d’irrigation ou le cordon d’alimentation pour détacher le
bloc-batterie de la piece & 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 ergots de retrait du couvercle de la batterie et retirer le
couvercle du boitier du bloc-batterie.

2. Déconnecter les dérivations.
Retirer le bloc-batterie.

4. Recycler ou éliminer correctement le bloc-batterie et I'équipement.

Figure 3 — Retrait du bloc-batterie
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Caractéristiques techniques

Modeéle : REF série 0210-XXX-000 REF série 0211-XXX-000

Description Piéce a main, bloc d’alimentation a piles Piéce & main, bloc d’alimentation rechargeable
P : (Handpiece, battery power pack) (Handpiece, rechargeable power pack)

Dimensions 18,4 cm de long

3,1 cm de large

(piece a main) : 2,7 cm de haut

Masse : 0,78 kg (piece a main avec bloc d’alimentation a piles)

0,51 kg (piece a main uniquement)

2,82 m (irrigation)

Longueur de la tubulure : 3.05 m (aspiration)

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

Bloc d’alimentation rechargeable InterPulse (InterPulse
Rechargeable Power Pack), 7,9 V =

C €o197

REF 0210-XXX-XXX Série (y compris le suffixe E), a I’exclusion de : REF
0210-100-000S4, REF 0210-114-000S5, REF 0210-165-000, REF 0210-218-
100, REF 0210-900-000 et REF 0210-918-000.

Marquage CE :

C €ot97

Uniquement REF 0211-100-000, REF 0211-100-000E, REF 0211-110-
000, REF 0211-110-000E, REF 0211-022-000 et REF 0211-024-000.

Indice de protection contre

la pénétration (IP) : IPX0

°
Type d’équipement : x Piéce appliquée de type B
Mode de fonctionnement : Continu

Certification de la sécurité du produit :

Uniquement pour REF
0211-1XX-000 Série avec
ou sans suffixe E, REF
0211-2XX-XXX Série avec

ou sans suffixe E et Canadian Standards Association (CSA)

s P® Canadian Standards Association (CSA) International

REF 0211-022-000 :

CAN/CSA-C22.2 No. 601.1-M90, Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for Safety (Adopted IEC 60601-1 2d Ed
[90])

CAN/CSA C22.2 601.181-94, Supplement No 1-94 to CAN/CSA C22.2 601.1-M90
CAN/CSA C22.2 601.1B-98, Amendment 2 to CAN/CSA C22.2 601.1-M90

Underwriters Laboratories (UL)
UL 60601-1 (1st Ed), Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for Safety

Pour REF 0210-0XX-XXX,
REF 0210-1XX-XXX,

REF 0210-2XX-XXX,

REF 0210-9XX-XXX,
toutes pieces E et S
incluses ; et REF 0207-

s P® Canadian Standards Association (CSA) International
C us

International Electrotechnical Commission (IEC)

050-190 :

IEC 60601-1 A1: R:2012 (3.1 Ed), Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for Basic Safety and Essential
Performance; Corrigendum 1 (2006); Corrigendum 2 (2007); Amendment 1 (2012)

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 (Adopted IEC 60601-1:2005 + CORR. 1)

CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1:08 TC 2:2011 (Corrigendum 2), Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for Basic
Safety and Essential Performance (Adopted IEC 60601-1:2005 + CORR. 1)

CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1:14, Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for Basic Safety and Essential
Performance (3.1 Ed) (Adopted IEC 60601-1:2005 Edition 3.0 + AMENDMENT 1, 2012-07, MOD)

CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1-6:11, Medical Electrical Equipment — Part 1-6: General Requirements for Basic Safety and Essential
Performance — Collateral Standard: Usability

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

ANSI/AAMI ES60601-1:2005 (IEC 60601-1:2005, MOD), Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for Basic Safety
and Essential Performance

ANSI/AAMI ES60601-1:2005/C1:2009, Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for Basic Safety and Essential
Performance — Corrigendum C1

ANSI/AAMI ES60601-1:2005/A2:2010, Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for Basic Safety and Essential
Performance — Amendment A2

ANSI/AAMI ES60601-1:2005/(R)2012, AND C1:2009 AND A2:2010(R)2012 (Consolidated text — Edition 3.1), Medical Electrical
Equipment — Part 1: General Requirements for Basic Safety and Essential Performance (IEC 60601-1:2005+A1:2012, MOD)
European Committee for Electrotechnical Standardization (CENELEC)

CENELEC/EN 60601-1:2006/A1:2013 (3.1 ED), Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for Basic Safety and
Essential Performance — incorporates Amendment A12

www.stryker.com
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Conditions ambiantes : Fonctionnement Stockage et transport

27°C 40 °C
Limite de température :
10°C -20 °C
75 % 75 %
Limite d’humidité :
30 % 10 %
o . 106 kPa 106 kPa
Limite de pression @ @
atmosphérique :
70 kPa 50 kPa

Directives et déclaration du fabricant - émissions électromagnétiques

Le systéme d'irrigation InterPulse, REF série 0210-XXX-000E et REF série 0211-XXX-000E, est destiné a étre utilisé dans I’environnement électromagnétique spécifié
ci-dessous. L'acheteur ou I'utilisateur du systéme d’irrigation InterPulse, REF série 0210-XXX-000E et REF série 0211-XXX-000E, doit s’assurer qu’il est utilisé dans
un tel environnement.

Test d’émissions Conformité Environnement électromagnétique - directives
Emissions RF Groupe 1 Le systeme d’irrigation InterPulse, REF série 0210-XXX-000E et REF série 0211-XXX-000E, utilise une énergie RF uniquement
CISPR 11 pour son fonctionnement interne. 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 A
CISPR 11
Emissions harmoniques Non applicable

Le systeme d’irrigation InterPulse, REF série 0210-XXX-000E et REF série 0211-XXX-000E, convient a une utilisation dans
IEC 61000-3-2 tous les établissements, y compris les établissements domestiques et ceux directement raccordés au réseau public basse
tension alimentant les batiments & usage domestique.

Emissions de fluctuations de | Non applicable
tension/scintillement

IEC 61000-3-3

Directives et déclaration du fabricant - immunité électromagnétique

Le systéme d’irrigation InterPulse, REF série 0210-XXX-000E et REF série 0211-XXX-000E, est destiné a étre utilisé dans I'environnement électromagnétique spécifié
ci-dessous. L'acheteur ou I'utilisateur du systéme d’irrigation InterPulse, REF série 0210-XXX-000E et REF série 0211-XXX-000E, doit s’assurer qu’il est utilisé dans
un tel environnement.

Test d’immunité Niveau de test IEC 60601 Niveau de conformité Environnement électromagnétique - directives

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 systeme

d’irrigation InterPulse, REF série 0210-XXX-000E et REF série 0211-XXX-000E, y
compris les cables.

Distance de séparation recommandée

RF conduites 3 Vrms 3 Vrms d=[1,2VP

IEC 61000-4-6 150 kHz & 80 MHz 150 kHz & 80 MHz 150 kHz a 80 MHz
d=[1,2NP

RF rayonnées 3V/m 3V/m 80 MHz a 800 MHz

IEC 61000-4-3 80 MHz a 2,5 GHz 80 MHz a 2,5 GHz d=[2,3\P

800 MHz a 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 metres (m)

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

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

(((i)))

(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 & toutes les situations. La propagation électromagnétique est affectée par I'absorption et la réflexion des structures, des objets et des personnes.

2 |l 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 I'intensité de champ mesurée sur le site ou est utilisé le systéme d'irrigation InterPulse REF série 0210-XXX-000E et REF série 0211-XXX-000E dépasse le niveau de conformité RF applicable indiqué plus haut, il
faut vérifier que le systéme d’irrigation InterPulse REF série 0210-XXX-000E et REF série 0211-XXX-000E fonctionne normalement. En cas de probléemes de fonctionnement, des mesures supplémentaires peuvent étre
nécessaires comme une réorientation ou un déplacement du systéme d’irrigation InterPulse REF série 0210-XXX-000E et REF série 0211-XXX-000E.

Dans la plage de fréquences de 150 kHz a 80 MHz, les intensités de champ doivent étre inférieures a 3 V/m.
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Caractéristiques techniques (suite)

Directives et déclaration du fabricant - immunité électromagnétique

Le systeme d’irrigation InterPulse, REF série 0210-XXX-000E et REF série 0211-XXX-000E, est destiné a étre utilisé dans I’environnement électromagnétique spécifié
ci-dessous. L'acheteur ou I'utilisateur du systéeme d’irrigation InterPulse, REF série 0210-XXX-000E et REF série 0211-XXX-000E, doit s’assurer qu’il est utilisé 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

16 kV contact

+8 kV air

+2 KV, £4 kV, 6 kV
contact

+2 kV, 4 kV, 8 kV air

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

Transitoire rapide/rafale

+2 kV pour les lignes électriques

+2 kV sur les lignes
électriques CC

La qualité de I'alimentation secteur doit étre égale a celle des
environnements commerciaux ou hospitaliers.

+2 kV en mode commun

IEC 61000-4-4
+1 kV pour les lignes entrée/sortie
Surtension +1 kV en mode différentiel ) )
IEC 61000-4-5 Non applicable Non applicable

Champ magnétique a la fréquence du

Les champs magnétiques a la fréquence du réseau

IEC 61000-4-11

variations de tension des lignes électriques

(baisse >95 % de U;)
pendant 0,5 cycle

40 % U;
(baisse de 60 % de U;)
pendant 5 cycles

70 % Us
(baisse de 30 % de U;)
pendant 25 cycles

<5 % U;
(baisse >95 % de U;)
pendant 5 s

réseau électrique (50/60 Hz) 3 A/m 3 A/m électrique doivent présenter des niveaux caractéristiques d’un
|EC 61000-4-8 environnement commercial ou hospitalier normal.
Baisses de tension, interruptions bréves et <5 % U,

Non applicable

Non applicable

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

Distances de séparation recommandées entre les appareils de communication RF portables et mobiles et le systeme d’irrigation InterPulse,
REF série 0210-XXX-000E et REF série 0211-XXX-000E

Le systeme d’irrigation InterPulse, REF série 0210-XXX-000E et REF série 0211-XXX-000E, est destiné a étre utilisé dans un environnement électromagnétique dans lequel
les perturbations RF rayonnées sont contrdlées. L'acheteur ou I'utilisateur du systéme d’irrigation InterPulse, REF série 0210-XXX-000E et REF série 0211-XXX-000E,
peut aider a prévenir les interférences électromagnétiques en respectant la distance minimum entre les appareils de communication RF portables et mobiles (émetteurs)
et le systeme d’irrigation InterPulse, REF série 0210-XXX-000E et REF série 0211-XXX-000E, recommandée ci-dessous en fonction de la puissance de sortie maximale

des appareils de communication.

Puissance de sortie maximale nominale

Distance de séparation selon la fréquence de I’émetteur

de I’émetteur 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

En cas d’émetteur dont la puissance de sortie maximale n’est pas indiquée ci-dessus, on peut estimer la distance de séparation recommandée d en meétres (m) avec I'équation applicable & la fréquence de I'émetteur, ou P
correspond & 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 a 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 piu completa di informazioni per un
uso sicuro ed efficace del prodotto. Il presente manuale pud essere usato da formatori
in servizio, 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

I’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 InterPulse (InterPulse Irrigation System) Stryker viene utilizzato
per lo sbrigliamento delle ferite, lo sbrigliamento di tessuti molli devitalizzati e la
detersione di 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. Il manipolo con gruppo alimentatore ricaricabile InterPulse (InterPulse
Rechargeable Power Pack Handpiece) richiede i seguenti componenti di sistema:

DESCRIZIONE REF

Gruppo alimentatore ricaricabile InterPulse 0211-022-000

(InterPulse Rechargeable Power Pack)

Caricabatterie del gruppo alimentatore InterPulse 0211-024-000

(InterPulse Power Pack Charger)

Tutti i manipoli InterPulse richiedono i seguenti componenti di sistema:

DESCRIZIONE REF

Punte o set di ricambio delle cannule per la cura Serie 0210-XXX-XXX
delle ferite InterPulse (InterPulse Tips or Wound Care

Replacement Sets)

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

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 AVVERTENZE. 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 apparecchiature visibilmente danneggiate o
che presentano compromissione della barriera sterile. Per i criteri di esame, vedere
la sezione Esame e prova della funzionalita.

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

NON usare questa apparecchiatura in presenza di miscele di anestetici infiammabili
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 e 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.

A AVVERTENZE

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 dellimmunita 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 I'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 pud 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
Serie 0210-0XX-X00

Punte InterPulse, sterili, monouso (InterPulse Tips, sterile,
disposable), 12 per confezione

Paraspruzzi InterPulse, sterili, monouso (InterPulse Splash | 0210-034-000

Shields, sterile, disposable), 12 per confezione

Set di ricambio delle cannule per la cura delle ferite Serie 0210-31X-X00
InterPulse, sterili, monouso (InterPulse Wound Care

Replacement Sets, sterile, disposable), 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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Definizioni

| simboli che si trovano sull’apparecchiatura e/o sulle etichette sono definiti in questa

Caratteristiche

SIMBOLO

sezione o nella Tabella di definizione dei simboli. Fare riferimento alla Tabella di
definizione dei simboli in dotazione con I'apparecchiatura.

DEFINIZIONE

Indicatore di avvertenza generale

Linguette di rimozione del coperchio della batteria
(solo serie REF 0210-XXX-000)

Parte applicata di tipo B

0 0

Parti applicate — Il gruppo della punta e il corpo del manipolo sono parti
applicate secondo la definizione del fabbricante conformemente agli
standard elencati in Certificazione della sicurezza del prodotto nella sezione
Caratteristiche tecniche. .

Meccanismo di bloccaggio a massima velocita — Il meccanismo serve .
per trattenere il grilletto nell’impostazione di flusso di irrigazione elevato. Per
il flusso elevato, premere il grilletto e spingere il pulsante. Per sbloccare,
premere di nuovo il grilletto.

Morsetto dell’aspirazione — Il morsetto serve per aprire e chiudere il
percorso della cannula di aspirazione per regolare I'aspirazione sul gruppo
della punta del manipolo.

Cannula di aspirazione — La cannula di aspirazione funge da percorso
dell’aspirazione dal gruppo della punta del manipolo al contenitore di
raccolta dei fluidi di aspirazione collegato alla fonte di aspirazione della
struttura sanitaria.

Combinazione cannula di irrigazione/cavo di alimentazione — La cannula

di irrigazione funge da percorso fluidico dalla sacca di irrigazione al gruppo 1

della punta del manipolo. Il cavo di alimentazione conduce I'energia elettrica
dal gruppo alimentatore a batteria al manipolo.

Grilletto — Un grilletto attivato consente di irrigare il sito chirurgico o la ferita.

Meccanismo di bloccaggio della punta — Il meccanismo viene usato per
bloccare e sbloccare il gruppo della punta del manipolo.

Involucro del gruppo alimentatore a batteria — L'involucro del gruppo
alimentatore a batteria contiene il gruppo alimentatore a batteria e permette
I'agevole estrazione della batteria. La batteria serve ad alimentare il
manipolo. (serie REF 0210-XXX-000)

Perforatore della cannula di irrigazione — Il perforatore serve per perforare e
collegare la cannula di irrigazione del manipolo alla sacca di irrigazione.

Puntale 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.

Cavo di alimentazione e connettore — Il connettore € inserito in un gruppo
alimentatore ricaricabile InterPulse. (REF 0211-XXX-000)

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

‘ > > |[>

Corrente continua (CC)

Istruzioni

Montaggio del manipolo

A AVVERTENZE

Per applicazioni di cura delle ferite eseguite al di fuori del campo sterile nel caso in
cui il manipolo venga usato ripetutamente su un solo paziente, disinfettare SEMPRE
il manipolo e sostituire il gruppo della punta e la cannula di aspirazione prima di
ogni riutilizzo. Vedere la sezione Pulizia e le istruzioni per I'uso fornite con i set di
ricambio delle cannule per la cura delle ferite.

NON riutilizzare il manipolo per applicazioni chirurgiche o per applicazioni che
richiedano un campo sterile. Vedere le istruzioni per I'uso fornite con i set di
ricambio delle cannule per la cura delle ferite.

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

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.

NON lasciar gocciolare il liquido della sacca di irrigazione nel gruppo alimentatore a
batteria. In caso contrario potrebbero verificarsi scosse elettriche.

NON immergere il gruppo alimentatore a batteria in liquidi o soluzioni per irrigazione.

NON usare un gruppo alimentatore ricaricabile che emana un odore sgradevole,
genera calore, si scolorisce o perde.

NOTE

Verificare che un’asta portaflebo standard sia provvista di una sacca di irrigazione
e di un gruppo alimentatore ricaricabile InterPulse completamente carico, se
richiesto tale alimentatore.

Per ottimizzare il rendimento e massimizzare la durata del funzionamento, utilizzare
un gruppo alimentatore ricaricabile caricato nelle ultime 48 ore.

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

Se si usa un manipolo con gruppo alimentatore ricaricabile, inserire il connettore
del cavo di alimentazione del manipolo nella presa del gruppo alimentatore
ricaricabile InterPulse REF 0211-022-000 (figura 1). Consultare le istruzioni per
I'uso fornite unitamente al caricabatterie del gruppo alimentatore InterPulse.

Con tecnica asettica, togliere il puntale del perforatore dalla cannula di irrigazione

del manipolo e installare il perforatore sul raccordo di accesso della sacca di
irrigazione.
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Istruzioni

Montaggio del manipolo (continua)
NOTE

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

+ Se si usa I'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.

+ 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.

+Vedere le istruzioni per I'uso fornite con i set di ricambio delle cannule per la cura
delle ferite se sul manipolo occorre installare la cannula di aspirazione.

3. Se necessario, collegare la cannula di aspirazione del manipolo al contenitore per
la raccolta di fluidi.

NOTA - L’adattatore della cannula di aspirazione puo 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.

4. Senza toccare il meccanismo di bloccaggio della punta, 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 & utilizzato.

NON appoggiare il manipolo sul paziente.

Per applicazioni di cura delle ferite eseguite al di fuori del campo sterile nel caso in
cui il manipolo venga usato ripetutamente su un solo paziente, disinfettare SEMPRE
il manipolo e sostituire il gruppo della punta e la cannula di aspirazione prima di
ogni riutilizzo. Vedere la sezione Pulizia e le istruzioni per 'uso fornite con i set di
ricambio delle cannule per la cura delle ferite.

Per aspirare i rifiuti liquidi da un sito chirurgico, seguire SEMPRE le
raccomandazioni/direttive locali aggiornate sui livelli di aspirazione specifici della
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 meccanismo di bloccaggio a massima velocita per
mantenere il grilletto nell'impostazione di irrigazione alla massima velocita. Per
sbloccare il meccanismo premere il grilletto.

3.

Se si usa I'aspirazione, per regolarne il flusso 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 I'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 infetti. Indossare SEMPRE guanti e occhiali di protezione
quando si rimuovono e smaltiscono questi accessori.

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

2.

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

Figura 2 — Rimozione del gruppo della punta

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.

4.

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

Se si usa un manipolo con un gruppo alimentatore ricaricabile, togliere il connettore
del cavo di alimentazione dal gruppo alimentatore. Pulire opportunamente il gruppo
alimentatore. Consultare le istruzioni per I'uso fornite unitamente al caricabatterie
del gruppo alimentatore InterPulse.

Smaltire opportunamente il manipolo. Consultare la sezione Smaltimento/riciclaggio.
Se si usa un manipolo munito di batteria amovibile, vedere la sezione Rimozione
della batteria.
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Esame e prova della funzionalita

& 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 abbia Se si notano
dell’'uso subito danni, che non ci siano segni di usura | danni, sostituire

e che 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 un componente, vedere la sezione Smaltimento/
riciclaggio.

Pulizia (tra una cura e ’altra delle ferite — per I’uso su un solo
paziente)

A AVVERTENZE

NON immergere in liquidi alcun componente del sistema.

+ NON sterilizzare alcun componente del sistema. Consultare le istruzioni per I'uso
fornite unitamente al caricabatterie del gruppo alimentatore InterPulse.

PRECAUZIONI

+ NON usare solventi, lubrificanti o altre sostanze chimiche, salvo altrimenti
specificato.

+ NON lasciar penetrare liquidi o umidita nei collegamenti elettrici del gruppo
alimentatore ricaricabile o nel gruppo alimentatore a batteria.

1. Togliere il gruppo della punta dal manipolo. Smaltire opportunamente il gruppo della
punta.

2. Passare sul manipolo un panno morbido inumidito con un disinfettante non abrasivo
per uso ospedaliero.

3. Asciugare I'apparecchiatura con una salvietta che non sfilaccia.

Installare una cannula di aspirazione e un gruppo della punta nuovi sul manipolo.
Vedere la sezione Istruzioni.

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 non | Il manipolo non & collegato | Verificare che il manipolo sia
aspira. alla fonte di aspirazione collegato alla fonte di aspirazione
della struttura sanitaria della struttura sanitaria e il
o la fonte di aspirazione regolatore del vuoto sia ben
non e stata regolata regolato.
correttamente.
Il manipolo & danneggiato. Sostituire il manipolo.
Di tanto Presenza di rumore Spegnere tutte le apparecchiature
in tanto si elettrico. elettriche non in uso nel locale.
verificano Trasferire al | hi
interferenze Iras (_er;]re atrovltf e app?recc iature
elettriche. e't‘attrlc e per a ontanarle quanto
piu possibile le une dalle altre.
Aumentare le distanze fra le
apparecchiature.
Collegare a prese differenti.

NOTA - Se si rende necessario gettare un componente, vedere la sezione Smaltimento/
riciclaggio.

Conservazione e manipolazione

ATTENZIONE - Conservare SEMPRE I'apparecchiatura per '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

+  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 la batteria esposte a materiale
infettivo prima di inviarle 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 della Direttiva 2006/66/CE su pile, accumulatori e
relativi rifiuti, questo dispositivo & stato progettato per la rimozione
in sicurezza delle batterie da parte dell’utilizzatore finale seguendo
le istruzioni qui fornite. Le unita e le batterie infette devono essere
decontaminate prima di essere inviate per il riciclaggio.

Rimozione della batteria (figura 3)

A AVVERTENZE

+ NON rimuovere la batteria 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’involucro del gruppo alimentatore a batteria.

Scollegare i terminali.
Rimuovere la batteria.
Riciclare o smaltire opportunamente la batteria e I'apparecchiatura.

Figura 3 — Rimozione della batteria
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Caratteristiche tecniche

Modello: Serie REF 0210-XXX-000 Serie REF 0211-XXX-000
. Manipolo, gruppo alimentatore a batteria Manipolo, gruppo alimentatore ricaricabile
Descrizione: . .
(Handpiece, battery power pack) (Handpiece, rechargeable power pack)

18,4 cm di lunghezza
Dimensioni (manipolo): 3,1 cm di larghezza
2,7 cm di altezza

Massa: 0,78 kg (manipolo con gruppo alimentatore a batteria) 0,51 kg (solo manipolo)

2,82 m (irrigazione)

Lunghezza della cannula: 3,05 m (aspirazione)

Gruppo alimentatore ricaricabile InterPulse (InterPulse
Rechargeable Power Pack), 7,9 V =

C €ot97 C €ot97

Serie REF 0210-XXX-XXX (incluso il suffisso E), esclusi: REF 0210-100- Solo REF 0211-100-000, REF 0211-100-000E, REF 0211-110-000,
000S4, REF 0210-114-000S5, REF 0210-165-000, REF 0210-218-100, REF | REF 0211-110-000E, REF 0211-022-000 e REF 0211-024-000.
0210-900-000 e REF 0210-918-000.

Alimentazione elettrica: 12 V =, otto batterie alcaline AA da 1,5V, alimentato internamente

Marchio CE:

Protezione dalle infiltrazioni

(P): IPX0

°
Tipo di apparecchiatura: W Parte applicata di tipo B
Modalita operativa: Continua

Certificazione della sicurezza del prodotto:

Solo per serie REF 0211-

1XX-000 con o senza s P® Canadian Standards Association (CSA) International
il suffisso E, serie REF

0211-2XX-XXX con o

senza il suffisso E e Canadian Standards Association (CSA)
REF 0211-022-000: CAN/CSA-C22.2 No. 601.1-M90, Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for Safety (Adopted IEC 606011 2d Ed
[901)

CAN/CSA C22.2 601.1S1-94, Supplement No 1-94 to CAN/CSA C22.2 601.1-M90
CAN/CSA C22.2 601.1B-98, Amendment 2 to CAN/CSA C22.2 601.1-M90

Underwriters Laboratories (UL)
UL 60601-1 (1st Ed), Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for Safety

Per REF 0210-0XX-XXX,
REF 0210-1XX-XXX,

® - - :
REF 0210-2XX-XXX, s P Canadian Standards Association (CSA) International

REF 0210-9XX-XXX, C us
tutte le parti E ed S incluse; ) ) L
e REF 0207-050-190: International Electrotechnical Commission (IEC)

IEC 60601-1 A1: R:2012 (3.1 Ed), Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for Basic Safety and Essential
Performance; Corrigendum 1 (2006); Corrigendum 2 (2007); Amendment 1 (2012)
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 (Adopted IEC 60601-1:2005 + CORR. 1)

CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1:08 TC 2:2011 (Corrigendum 2), Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for Basic
Safety and Essential Performance (Adopted IEC 60601-1:2005 + CORR. 1)

CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1:14, Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for Basic Safety and Essential
Performance (3.1 Ed) (Adopted IEC 60601-1:2005 Edition 3.0 + AMENDMENT 1, 2012-07, MOD)

CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1-6:11, Medical Electrical Equipment — Part 1-6: General Requirements for Basic Safety and Essential
Performance — Collateral Standard: Usability

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

ANSI/AAMI ES60601-1:2005 (IEC 60601-1:2005, MOD), Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for Basic Safety
and Essential Performance

ANSI/AAMI ES60601-1:2005/C1:2009, Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for Basic Safety and Essential
Performance — Corrigendum C1

ANSI/AAMI ES60601-1:2005/A2:2010, Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for Basic Safety and Essential
Performance — Amendment A2

ANSI/AAMI ES60601-1:2005/(R)2012, AND C1:2009 AND A2:2010(R)2012 (Consolidated text — Edition 3.1), Medical Electrical
Equipment — Part 1: General Requirements for Basic Safety and Essential Performance (IEC 60601-1:2005+A1:2012, MOD)
European Committee for Electrotechnical Standardization (CENELEC)

CENELEC/EN 60601-1:2006/A1:2013 (3.1 ED), Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for Basic Safety and
Essential Performance — incorporates Amendment A12

34 www.stryker.com
Print Date: Nov 02, 2016 02:57:27 PM
0000004059, Rev. T Effective Date: Sep 26, 2016 2:47:57 PM



0210-100-700 Rev-T

Condizioni ambientali:

Limite di temperatura:

Limite di umidita:

Limite di pressione
atmosferica:

Funzionamento

/ﬁ/ 27°C
10°C
75 %
30 %
i— 106 kPa
70 kPa

Conservazione e trasporto

/ﬂ/ 40°C
-20°C

75 %
10 %—!I

| i_ 106 kPa
50 kPa

Informazioni di compatibilita e dichiarazioni del fabbricante - emissioni elettromagnetiche

Il sistema di irrigazione InterPulse, serie REF 0210-XXX-000E e serie REF 0211-XXX-000E, € previsto per I'uso nell’ambiente elettromagnetico specificato sotto. Il cliente o
I'utilizzatore del sistema di irrigazione InterPulse, serie REF 0210-XXX-000E e serie REF 0211-XXX-000E, deve garantire che il dispositivo sia usato in un ambiente dotato di tali

Emissioni armoniche
IEC 61000-3-2

Non pertinente

Fluttuazioni di tensione/
emissioni di flicker

IEC 61000-3-3

Non pertinente

caratteristiche.
Prova delle emissioni Conformita Ambiente elettromagnetico - informazioni di compatibilita
Emissioni di RF Gruppo 1 Il sistema di irrigazione InterPulse, serie REF 0210-XXX-000E e serie REF 0211-XXX-000E, utilizza energia RF solo per il suo
CISPR 11 funzionamento interno. Le sue emissioni di RF sono quindi molto basse ed & improbabile che causino interferenze a carico di
apparecchiature elettroniche poste nelle vicinanze.
Emissioni di RF Classe A
CISPR 11

Il sistema di irrigazione InterPulse, serie REF 0210-XXX-000E e serie REF 0211-XXX-000E, ¢ indicato per 'uso in tutti gli
ambienti, compresi gli edifici abitativi e quelli direttamente collegati alla rete elettrica pubblica a bassa tensione che rifornisce

gli edifici utilizzati per scopi abitativi.

Informazioni di compatibilita e dichiarazioni del fabbricante - immunita elettromagnetica

Il sistema di irrigazione InterPulse, serie REF 0210-XXX-000E e serie REF 0211-XXX-000E, € previsto per I'uso nell’ambiente elettromagnetico specificato sotto. Il cliente o
I'utilizzatore del sistema di irrigazione InterPulse, serie REF 0210-XXX-000E e serie REF 0211-XXX-000E, deve garantire che il dispositivo sia usato in un ambiente dotato di tali
caratteristiche.

Prova di immunita

Livello di prova IEC 60601

Livello di conformita

Ambiente elettromagnetico - informazioni di compatibilita

RF condotta
IEC 61000-4-6

RF irradiata
IEC 61000-4-3

3 Vrms
Da 150 kHz a 80 MHz

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

3 Vrms
Da 150 kHz a 80 MHz

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

Le apparecchiature di comunicazione in RF portatili € mobili non devono essere
usate a una distanza da qualsiasi parte del sistema di irrigazione InterPulse, serie
REF 0210-XXX-000E e serie REF 0211-XXX-000E, (inclusi i cavi) inferiore rispetto
alla distanza di separazione consigliata calcolata mediante I'equazione applicabile

alla frequenza del trasmettitore.

Distanza di separazione consigliata

d=[1,2VP

Da 150 kHz a 80 MHz
d=[1,2VP

Da 80 MHz a 800 MHz
d=[2,3VP

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:

()

(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 universalmente applicabili. La propagazione elettromagnetica & influenzata dall’assorbimento e dalla riflessione ad opera di strutture, oggetti e persone.

2 Non ¢ possibile prevedere teoricamente con precisione le intensita di campo 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 un’ispezione
elettromagnetica del sito. Se I'intensita di campo misurata nella posizione in cui viene utilizzato il sistema di irrigazione InterPulse, serie REF 0210-XXX-000E e serie REF 0211-XXX-000E, supera il livello di conformita
RF applicabile indicato sopra, occorre osservare il sistema per verificarne il normale funzionamento. Se si osserva un funzionamento anomalo, potranno rendersi necessarie altre misure, quali il riorientamento o il
trasferimento in un altro luogo del sistema di irrigazione InterPulse, serie REF 0210-XXX-000E e serie REF 0211-XXX-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 (continua)

Informazioni di compatibilita e dichiarazioni del fabbricante - immunita elettromagnetica

Il sistema di irrigazione InterPulse, serie REF 0210-XXX-000E e serie REF 0211-XXX-000E, e previsto per I'uso nell’ambiente elettromagnetico specificato sotto. Il cliente o
I'utilizzatore del sistema di irrigazione InterPulse, serie REF 0210-XXX-000E e serie REF 0211-XXX-000E, deve garantire che il dispositivo sia usato in un ambiente dotato di tali
caratteristiche.

Prova di immunita Livello di prova IEC 60601 Livello di conformita Ambiente elettromagnetico - informazioni di compatibilita
Scarica elettrostatica (ESD) 16 kV contatto +2 kV, +4 kV, £6 kV a | pavimenti devono essere in legno, cemento o piastrelle di
IEC 61000-4-2 contatto ceramica. Se i pavimenti sono coperti con materiale sintetico,
+8 kV aria 42 KV, +4 KV, 48 KV in 'umidita relativa deve essere almeno del 30%.
aria

Transitori veloci/burst +2 kV per le linee della rete di +2 kV su linee di La qualita dell’alimentazione di rete deve essere quella di un

|EC 61000-4-4 alimentazione alimentazione in CC ambiente commerciale o ospedaliero tipico.
+1 kV per le linee di ingresso/uscita
Sovratensioni +1 kV modalita differenziale
Non pertinente Non pertinente

IEC 61000-4-5 +2 kV modalita comune

Campo magnetico a frequenza di rete | campi magnetici a frequenza di rete devono essere ai
(50/60 Hz) 3 A/m 3 A/m livelli caratteristici di una installazione tipica all’interno di un

|EC 61000-4-8 ambiente commerciale o ospedaliero tipico.

Cali di tensione, brevi interruzioni e <5% U
variazioni di tensione sulle linee di ingresso (calo di >95% in U;)
della rete elettrica per 0,5 cicli
IEC 61000-4-11 40% U,

(calo del 60% in U;)
per 5 cicli

Non pertinente Non pertinente
70% Uy
(calo del 30% in U;)
per 25 cicli

<6% U
(calo di >95% in U;)
per5s

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

Distanze di separazione consigliate fra le apparecchiature di comunicazione in RF portatili e mobili e il sistema di irrigazione InterPulse,
serie REF 0210-XXX-000E e serie REF 0211-XXX-000E

Il sistema di irrigazione InterPulse, serie REF 0210-XXX-000E e serie REF 0211-XXX-000E, € previsto per I'utilizzo in ambienti elettromagnetici in cui le interferenze derivanti da
radiofrequenza radiata siano controllate. Il cliente o I'utilizzatore del sistema InterPulse, serie REF 0210-XXX-000E e serie REF 0211-XXX-000E, puo facilitare la prevenzione
dell’interferenza elettromagnetica mantenendo una distanza minima fra le apparecchiature di comunicazione in RF portatili e mobili (trasmettitori) e il sistema come indicato

sotto, in funzione della potenza in uscita massima delle 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=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

Per i trasmettitori con una potenza nominale massima erogata non elencata in precedenza, la distanza di separazione consigliata d in metri (m) pud 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 il range di frequenza pil elevato.

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 Gebruiksaanwijzing is de meest volledige informatiebron voor een veilig en
effectief gebruik van het 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 InterPulse irrigatiesysteem (InterPulse 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 het InterPulse handstuk met oplaadbaar
batterijpak (InterPulse Rechargeable Power Pack Handpiece) zijn de volgende
systeemonderdelen vereist:

BESCHRIJVING

InterPulse oplaadbaar batterijpak (InterPulse
Rechargeable Power Pack)

REF
0211-022-000

InterPulse lader voor batterijpak (InterPulse Power
Pack Charger)

0211-024-000

Voor alle InterPulse handstukken zijn de volgende systeemonderdelen vereist:

BESCHRIJVING

InterPulse tippen of vervangingssets voor
wondverzorging (InterPulse Tips or Wound Care
Replacement Sets)

REF
0210-XXX-XXX-serie

Stryker infuusstandaard (IV Pole) (of equivalent) 0296-003-000

Veiligheid van de patiént/gebruiker

A WAARSCHUWINGEN:

Alvorens enig systeemonderdeel of enig met dit systeem compatibel onderdeel
te gebruiken, moet u de instructies doorlezen en begrijpen. 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 bij zichtbare beschadiging of verbroken steriele
barriére. Zie het gedeelte Inspectie en testen voor inspectiecriteria.

De 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.

Deze apparatuur NIET gebruiken in omgevingen waar brandbare anesthetica
of brandbare middelen worden vermengd met lucht, zuurstof of stikstofoxide.

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 onderdelen of accessoires van het systeem.

Hulpmiddelen voor eenmalig gebruik NIET opnieuw gebruiken, verwerken

of verpakken. 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 met chemicalién, chemische damp
of sterilisatie bij hoge temperatuur. 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

0210-0XX-X00-serie

InterPulse tippen, steriel, disposable (InterPulse Tips,
sterile, disposable), 12 stuks per verpakking

InterPulse spatschermen, steriel, disposable 0210-034-000
(InterPulse Splash Shields, sterile, disposable),

12 stuks per verpakking

InterPulse vervangingssets voor wondverzorging,
steriel, disposable (InterPulse Wound Care
Replacement Sets, sterile, disposable), 12 stuks per
verpakking

0210-31X-X00-serie

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

A Patiéntverbinding(en) — De tip en het hoofdgedeelte van het
handstuk zijn de patiéntverbindingen als gedefinieerd door de
fabrikant volgens de normen vermeld onder Veiligheidscertificatie van
product in het gedeelte Specificaties.

B Vergrendelmechanisme voor volle snelheid — Het mechanisme dient
om de trekker in de stand voor hoge irrigatieflow te houden. Knijp de
trekker samen en druk op de knop voor hoge flow. Knijp de trekker
opnieuw samen om het mechanisme te ontgrendelen.

C Zuigklem — De klem wordt gebruikt voor het openen en sluiten van de
zuigslangbaan om de afzuiging bij de tip van het handstuk te regelen.

D Zuigslang — De zuigslang verschaft een afzuigbaan van de tip
van het handstuk naar de vacuiimvloeistofopvangbeker die met de
ziekenhuisvacuiimbron is verbonden.

E Combinatie van 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 Trekker — Een geactiveerde trekker levert irrigatie aan de operatie-/
wondplaats.

G Tipvergrendelmechanisme — Het mechanisme wordt gebruikt voor het
koppelen en ontkoppelen van de tip voor het handstuk.

H Behuizing van het batterijpak — Deze behuizing biedt plaats aan het
batterijpak en zorgt dat het batterijpak snel kan worden verwijderd. Het
batterijpak levert voeding aan het handstuk. (REF 0210-XXX-000-serie)

| 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.

J 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.

K Voedingskabel en connector — De connector wordt op het InterPulse
oplaadbare batterijpak aangesloten. (REF 0211-XXX-000)
L 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 de etikettering en in de documentatie worden

gedefinieerd in dit gedeelte of in de symbolendefinitietabel. Zie de met de
apparatuur meegeleverde symbolendefinitietabel.

SYMBOOL

DEFINITIE

Algemeen waarschuwingsteken

Lipjes voor verwijderen van batterijdeksel
(alleen REF 0210-XXX-000-serie)

Patiéntverbinding type B

‘ > > |[>

Gelijkstroom (DC)

Instructies

Het handstuk monteren

A WAARSCHUWINGEN:

Voor wondverzorging buiten het steriele veld waarbij het handstuk herhaaldelijk
bij één enkele patiént wordt gebruikt, moet u het handstuk ALTIJD véoér elk
gebruik desinfecteren en de tip en zuigslang vervangen. Zie het gedeelte
Reinigen en de bij de Slangvervangingssets voor wondverzorging meegeleverde
gebruiksaanwijzing.

Gebruik het handstuk NIET opnieuw voor chirurgische toepassingen
of toepassingen waarvoor een steriel veld is vereist. Zie de met de
Slangvervangingssets voor wondverzorging meegeleverde gebruiksaanwijzing.

Pas ALTIJD een aseptische techniek toe bij het hanteren van het steriele
handstuk, de steriele tip en de steriele irrigatieslang.

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.

Zorg dat er GEEN vloeistof van de irrigatiezak op een batterijpak druppelt.
Niet-naleving kan elektrische schok veroorzaken.

Dompel het batterijpak NIET onder in vioeistof of irrigatieoplossing.

Gebruik GEEN oplaadbaar batterijpak dat een geur afgeeft, warmte ontwikkelt,
verkleurt of lekt.

OPMERKINGEN:

Zorg voor een normale infuusstandaard die van een irrigatiezak is voorzien, en
een volledig opgeladen InterPulse oplaadbaar batterijpak, als een batterijpak
is vereist.

Gebruik voor optimale prestaties en maximale werkduur oplaadbare
batterijpakken die in de afgelopen 48 uur zijn opgeladen.

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

Bij gebruik van een handstuk met een oplaadbaar batterijpak steekt u
de stekker van de voedingskabel van het handstuk in het contact van
het InterPulse oplaadbare batterijpak, REF 0211-022-000 (afbeelding 1).
Raadpleeg de met batterijlader van de InterPulse-batterij meegeleverde
gebruiksaanwijzing.

. Verwijder met gebruik van een aseptische techniek de dop van de spike

van de irrigatieslang van het handstuk en steek de spike in de aseptische
lostrekbare poort van de irrigatiezak.
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Instructies

Het handstuk monteren (vervolg)
OPMERKINGEN:

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

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

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.

Zie de met de Slangvervangingssets voor wondverzorging meegeleverde
gebruiksaanwijzing als een zuigslang in het handstuk moet worden
aangebracht.

3. 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
vacuimvloeistofopvangbeker.

4. Breng zonder het tipvergrendelmechanisme aan te raken de gepaste 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 in werking stellen

A WAARSCHUWINGEN:

2.

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.

Plaats het handstuk NIET op een patiént.

Voor wondverzorging buiten het steriele veld waarbij het handstuk herhaaldelijk
bij één enkele patiént wordt gebruikt, moet u het handstuk ALTIJD véor elk
gebruik desinfecteren en de tip en zuigslang vervangen. Zie het gedeelte
Reinigen en de bij de Slangvervangingssets voor wondverzorging meegeleverde
gebruiksaanwijzing.

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.

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

Knijp de trekker samen om met de irrigatie te beginnen.

OPMERKING: Duw desgewenst op het vergrendelmechanisme voor volle snelheid
om de trekker in de stand voor volle irrigatiesnelheid te houden. Knijp de trekker
samen om het mechanisme te ontkoppelen.

3.

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

. 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 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

2.

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

E—
—T) 4—

asd

Afbeelding 2 — De tip verwijderen
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. Bij gebruik van een handstuk met een oplaadbaar batterijpak haalt u de

stekker van de voedingskabel uit het batterijpak. Reinig het batterijpak
zoals vereist. Zie de gebruiksaanwijzing die met de InterPulse lader voor het
batterijpak is meegeleverd.

. Voer het handstuk op juiste wijze af. Zie het gedeelte Afvoeren/recyclen. Zie

het gedeelte Het batterijpak verwijderen bij gebruik van een handstuk met
verwijderbaar batterijpak.
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Inspecti

e en testen

& WAARSCHUWINGEN:

Apparatuur NIET gebruiken als er schade te zien is of als niet aan de

inspectiecr|

iteria wordt voldaan.

Demonteer of repareer deze apparatuur NIET, 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
Vooér 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.

Reinigen (tussen wondverzorging in — alleen voor gebruik bij één

patiént)

A WAARSCHUWINGEN:

Dompel GEEN enkel onderdeel van het systeem onder in vloeistof.

Steriliseer GEEN enkel onderdeel van het systeem. Raadpleeg de met
batterijlader van de InterPulse-batterij meegeleverde gebruiksaanwijzing.

LET OP:
Gebruik GEEN oplosmiddelen, glijmiddelen of andere chemische stoffen, tenzij
anders aangegeven.

Zorg dat er GEEN vloeistoffen of vocht in de elektrische aansluitingen van
het oplaadbare batterijpak of het batterijpak met verwijderbare batterijen kan
komen.

1. Neem de tip uit het handstuk. Voer de tip op juiste wijze af.

2. Neem het handstuk af met en zachte doek die met een niet-schurend,
desinfecterend middel voor ziekenhuizen is bevochtigd.

3. Droog de apparatuur af met een pluisvrije doek.

4. Breng een nieuwe zuigslang en nieuwe tip aan in het handstuk. Zie het
gedeelte Instructies.

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 is aangesloten
levert geen aangesloten op een op een ziekenhuisvaculimbron en de
zuigkracht. ziekenhuisvacutimbron | vaculimregelaar juist is afgesteld.
of de vaculimbron is
onjuist afgesteld.
Het handstuk is Vervang het handstuk.
beschadigd.
Er komen Er is elektrische ruis Schakel alle niet-gebruikte elektrische
sporadisch aanwezig. apparatuur in de kamer uit.
eIek'trlsche Verplaats de elektrische apparatuur
storingen )
zodanig dat de afstand tussen
voor. "
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:

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

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

Conform Richtlijn 2012/19/EU van het Europees parlement en
de Raad betreffende afgedankte elektrische en elektronische
apparatuur (AEEA) 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 van het Europees Parlement en
de Raad inzake batterijen en accu’s is dit hulpmiddel zodanig
ontworpen dat de batterijen veilig door de eindgebruiker
kunnen worden verwijderd aan de hand van de hierin verstrekte
instructies. Verontreinigde apparaten en batterijen moeten
worden gedecontamineerd voordat ze naar de recycling worden
gestuurd.

Het batterijpak verwijderen (afbeelding 3)

A WAARSCHUWINGEN:

Verwijder het batterijpak 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. Koppel de verbinding los.

3. Verwijder het batterijpak.

4. Recycle het batterijpak en de apparatuur of voer ze op juiste wijze af.

Afbeelding 3 — Het batterijpak verwijderen
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Specificaties
Model: REF 0210-XXX-000-serie REF 0211-XXX-000-serie
Beschriiving: Handstuk, batterijpak met verwijderbare batterijen Handstuk, oplaadbaar batterijpak
Iving: (Handpiece, battery power pack) (Handpiece, rechargeable power pack)

lengte: 18,4 cm
Afmetingen (handstuk): breedte: 3,1 cm
hoogte: 2,7 cm

Massa: 0,78 kg (handstuk met batterijpak) 0,51 kg (alleen handstuk)

irrigatie: 2,82 m

Lengte slang: afzuiging: 3,05 m

InterPulse oplaadbaar batterijpak (InterPulse Rechargeable

Elektrische voeding: 12 V =, acht 1,5 V AA-alkalinebatterijen, intern aangedreven Power Pack), 7,9 V —

C €o197 C €o19o7

CE-markering: REF 0210-XXX-XXX-serie (inclusief achtervoegsel E), exclusief: REF | Alleen REF 0211-100-000, REF 0211-100-000E, REF 0211-110-
0210-100-000S4, REF 0210-114-000S5, REF 0210-165-000, REF 0210- | 000, REF 0211-110-000E, REF 0211-022-000 en REF 0211-024-
218-100, REF 0210-900-000 en REF 0210-918-000. 000.

IP-code (bescherming IPX0

tegen binnendringing):

[ ]
Type apparatuur: x Patiéntverbinding type B
Bedrijfsmodus: Continu

Veiligheidscertificatie van product:

Alleen voor REF

0211-1XX-000-serie met s Pc Canadian Standards Association (CSA) International
of zonder achtervoegsel

E, REF 0211-2XX-XXX-

serie met en zonder Canadian Standards Association (CSA)
achtervoegsel E en CAN/CSA-C22.2 No. 601.1-M90, Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for Safety (Adopted IEC 60601-1

CAN/CSA C22.2 601.181-94, Supplement No 1-94 to CAN/CSA C22.2 601.1-M90
CAN/CSA C22.2 601.1B-98, Amendment 2 to CAN/CSA C22.2 601.1-M90

Underwriters Laboratories (UL)
UL 60601-1 (1st Ed), Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for Safety

Voor REF 0210-0XX-XXX,

REF 0210-1XX-XXX, REF s P® . . )
0210-2XX-XXX, REF Canadian Standards Association (CSA) International

0210-9XX-XXX, inclusief C us
alle E- en S-onderdelen

en REF 0207-050-190: International Electrotechnical Commission (IEC)

IEC 606011 Al: R:2012 (3.1 Ed), Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for Basic Safety and Essential
Performance; Corrigendum 1 (2006); Corrigendum 2 (2007); Amendment 1 (2012)

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 (Adopted IEC 60601-1:2005 + CORR. 1)

CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1:08 TC 2:2011 (Corrigendum 2), Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for
Basic Safety and Essential Performance (Adopted IEC 60601-1:2005 + CORR. 1)

CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1:14, Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for Basic Safety and Essential
Performance (3.1 Ed) (Adopted IEC 60601-1:2005 Edition 3.0 + AMENDMENT 1, 2012-07, MOD)

CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1-6:11, Medical Electrical Equipment — Part 1-6: General Requirements for Basic Safety and
Essential Performance — Collateral Standard: Usability

American National Standards Institute (ANSI)/Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI)
ANSI/AAMI ES60601-1:2005 (IEC 60601-1:2005, MOD), Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for Basic
Safety and Essential Performance

ANSI/AAMI ES60601-1:2005/C1:2009, Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for Basic Safety and
Essential Performance — Corrigendum C1

ANSI/AAMI ES60601-1:2005/A2:2010, Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for Basic Safety and
Essential Performance — Amendment A2

ANSI/AAMI ES60601-1:2005/(R)2012, AND C1:2009 AND A2:2010(R)2012 (Consolidated text — Edition 3.1), Medical Electrical
Equipment — Part 1: General Requirements for Basic Safety and Essential Performance (IEC 60601-1:2005+A1:2012, MOD)
European Committee for Electrotechnical Standardization (CENELEC)

CENELEC/EN 60601-1:2006/A1:2013 (3.1 ED), Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for Basic Safety
and Essential Performance — incorporates Amendment A12
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Omgevingscondities: Bedrijf

oA
(%)

Opslag en vervoer

/ﬂ/ 40°C
-20°C
75 % 75 %
30 % -!I 10 % —!I
106 kPa 106 kPa
70kPa-!I 50 kPa-!I

Leidraad en fabrikantenverklaring — elektromagnetische emissies

27 °C
Temperatuurlimieten:
5
Vochtigheidslimieten:

Limieten atmosferische
druk:

@

Het InterPulse irrigatiesysteem, REF 0210-XXX-000E-serie en REF 0211-XXX-000E-serie, is bestemd voor gebruik in de hieronder gespecificeerde elektromagnetische
omgeving. De klant of de gebruiker van het InterPulse irrigatiesysteem, REF 0210-XXX-000E-serie en REF 0211-XXX-000E-serie, dient ervoor te zorgen dat het in een
dergelijke omgeving wordt gebruikt.

Emissietest Naleving Elektromagnetische omgeving — leidraad
RF-emissies Groep 1 Het InterPulse irrigatiesysteem, REF 0210-XXX-000E-serie en REF 0211-XXX-000E-serie, gebruikt alleen RF-energie
CISPR 11 voor de interne werking. De RF-emissies zijn derhalve zeer laag, en het is niet waarschijnlijk dat ze enige storing
veroorzaken in nabije elektronische apparatuur.
RF-emissies Klasse A
CISPR 11
Harmonische emissies Niet van Het InterPulse irrigatiesysteem, REF 0210-XXX-000E-serie en REF 0211-XXX-000E-serie, is geschikt voor gebruik
IEC 61000-3-2 toepassing in alle faciliteiten, inclusief gebouwen met een woonfunctie en gebouwen die rechtstreeks aangesloten zijn op het
- - - - openbare laagspanningsnet dat voor huishoudelijke doeleinden gebruikte gebouwen van stroom voorziet.
Spanningswisselingen/ Niet van
flikkeremissies toepassing
IEC 61000-3-3

Leidraad en fabrikantenverklaring — elektromagnetische immuniteit

Het InterPulse irrigatiesysteem, REF 0210-XXX-000E-serie en REF 0211-XXX-000E-serie, is bestemd voor gebruik in de hieronder gespecificeerde elektromagnetische
omgeving. De klant of de gebruiker van het InterPulse irrigatiesysteem, REF 0210-XXX-000E-serie en REF 0211-XXX-000E-serie, dient ervoor te zorgen dat het in een
dergelijke omgeving wordt gebruikt.

Immuniteitstest IEC 60601-testniveau Nalevingsniveau Elektromagnetische omgeving — leidraad

De afstand tussen draagbare en mobiele RF-communicatieapparatuur en enig
onderdeel van het InterPulse irrigatiesysteem, REF 0210-XXX-000E-serie en
REF 0211-XXX-000E-serie, inclusief kabels, mag tijdens gebruik niet kleiner

zijn dan de aanbevolen scheidingsafstand, berekend aan de hand van de
vergelijking die van toepassing is op de frequentie van de zender.

Aanbevolen scheidingsafstand

Geleide RF 3 Vrms 3 Vrms d=[1,2NP
IEC 61000-4-6 150 kHz tot 80 MHz 150 kHz tot 80 MHz 150 kHz tot 80 MHz
d=[1,2NP
Uitgestraalde RF 3V/m 3V/m 80 MHz tot 800 MHz
IEC 61000-4-3 80 MHz tot 2,5 GHz 80 MHz tot 2,5 GHz d=[2,3NP

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 veldsterktes, 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-radiouitzendingen en tv-uitzendingen kunnen theoretisch niet met
nauwkeurigheid worden vastgesteld. Om de elektromagnetische omgeving als gevolg van vaste RF-zenders te bepalen, dient een elektromagnetisch locatieonderzoek te worden overwogen. Als de gemeten veldsterkte
in de locatie waarin het InterPulse irrigatiesysteem, REF 0210-XXX-000E-serie en REF 0211-XXX-000E-serie, wordt gebruikt, hoger is dan het bovenvermelde toepasselijke RF-nalevingsniveau, moet het InterPulse
irrigatiesysteem, REF 0210-XXX-000E-serie en REF 0211-XXX-000E-serie, worden geobserveerd om te verifiéren of het normaal werkt. Als het systeem niet normaal werkt, zijn er wellicht aanvullende maatregelen nodig,
zoals het anders oriénteren of verplaatsen van het InterPulse irrigatiesysteem, REF 0210-XXX-000E-serie en REF 0211-XXX-000E-serie.

> Over het frequentiebereik van 150 kHz tot 80 MHz moet de veldsterkte minder dan 3 V/m te zijn.

42

Print Date: Nov 02, 2016 02:57:27 PM
0000004059, Rev. T Effective Date: Sep 26, 2016 2:47:57 PM

www.stryker.com



0210-100-700 Rev-T

NL

Specificaties (vervolg)

Leidraad en fabrikantenverklaring — elektromagnetische immuniteit

Het InterPulse irrigatiesysteem, REF 0210-XXX-000E-serie en REF 0211-XXX-000E-serie, is bestemd voor gebruik in de hieronder gespecificeerde elektromagnetische
omgeving. De klant of de gebruiker van het InterPulse irrigatiesysteem, REF 0210-XXX-000E-serie en REF 0211-XXX-000E-serie, dient ervoor te zorgen dat het in een
dergelijke omgeving wordt gebruikt.

Nalevingsniveau Elektromagnetische omgeving — leidraad

+2 kV, £4 kV, +6 kV Vloeren dienen van hout, beton of keramische tegels te
contact zijn. Als de vloer bedekt is met een synthetisch materiaal,
dient de relatieve vochtigheid ten minste 30% te zijn.

Immuniteitstest IEC 60601-testniveau

Elektrostatische ontlading (ESD) +6 kV contact

IEC 61000-4-2

+8 kV lucht +2 kV, £4 kV, 8 kV
lucht
Snel voorbijgaande elektrische +2 kV voor stroomtoevoerleidingen +2 kV op De kwaliteit van de netvoeding dient geschikt te

gelijkstroomleidingen zijn voor een normale commerciéle omgeving of

stroomstoot/burst
IEC 61000-4-4 +1 kV voor ingangs-/ ziekenhuisomgeving.
uitgangsleidingen
Stroomstoot +1 KV differentiéle modus . ) . )
IEC 61000-4-5 42 KV common modus Niet van toepassing Niet van toepassing

Door netfrequentie opgewekte magnetische velden

Magnetisch veld opgewekt door
dienen een niveau te hebben dat kenmerkend is voor

de frequentie van de netspanning
(50/60 Hz) 3 A/m 3 A/m een normale locatie in een normale commerciéle of
IEC 61000-4-8 ziekenhuisomgeving.
Spanningsdalingen, korte onderbrekingen <5% U;

en spanningsfluctuaties op de (>95% daling in Uy)
stroomtoevoerleidingen gedurende 0,5 cyclus

IEC 61000-4-11 40% Us
(60% daling in Us)
gedurende 5 cycli

70% U
(380% daling in U;)
gedurende 25 cycli

<5% U,

(>95% daling in U;)
gedurende 5 s

Niet van toepassing Niet van toepassing

OPMERKING: Uy is de wisselstroomspanning véor toepassing van het testniveau.

Aanbevolen scheidingsafstanden tussen draagbare en mobiele RF-communicatieapparatuur en het InterPulse irrigatiesysteem,
REF 0210-XXX-000E-serie en REF 0211-XXX-000E-serie

Het InterPulse irrigatiesysteem, REF 0210-XXX-000E-serie en REF 0211-XXX-000E-serie, dient voor gebruik in de elektromagnetische omgeving waarin uitgestraalde
RF-storingen onder controle zijn. De klant of de gebruiker van het InterPulse irrigatiesysteem, REF 0210-XXX-000E-serie en REF 0211-XXX-000E-serie, kan
elektromagnetische storingen helpen voorkomen door een minimumafstand te bewaren tussen draagbare en mobiele RF-communicatieapparatuur (zenders) en het
InterPulse irrigatiesysteem, REF 0210-XXX-000E-serie en REF 0211-XXX-000E-serie, 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=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 38 3,8 7,3

100 12 12 23

Voor zenders met een nominaal maximaal uitgangsvermogen dat hierboven niet is 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
om forfaranden for séker och effektiv anvdndning av din produkt. Denna

handbok kan anvandas for utbildare pa arbetsplatsen, ldkare, sjukskdterskor och
operationsunderskdterskor.

Bevara och las denna referenshandbok under produktens livslédngd.
Féljande konventioner anvénds i denna handbok:

VARNING markerar en sakerhetsrelaterad fraga. Folj ALLTID denna
information for att férhindra att patient och/eller sjukvardspersonal skadas.

VAR FORSIKTIG markerar en fraga om produktens tillférlitlighet. Félj ALLTID
denna information for att forhindra produktskada.

OBS! kompletterar och/eller klargér information om procedurerna.

Om ytterligare information, i synnerhet information som ror sékerhet,
eller utbildning pa arbetsplatsen kravs ska du kontakta din Stryker-
forséljningsrepresentant eller ringa Strykers kundtjénst.

Varumérken som inte tillhdr Stryker Corporation tillhér sina respektive agare.

Anvandningsomrade

Stryker InterPulse spolningssystem (InterPulse Irrigation System) anvands for
debridering av sar, debridering av mjukvévnad samt rengdring av omraden for
medicinska, kliniska och kirurgiska ingrepp. Detta inkluderar rengéring av ben
under kirurgiska ingrepp, hydrodebridering av kroniska sar, debridering av 16s hud
fran bréannskador samt rengoring av traumasar.

Kontraindikationer

Inga kanda.

For anvandning tilsammans med

Detta avsnitt beskriver systemkomponenter som maste anvéndas tillsammans
med den utrustning som beskrivs i denna handbok for att uppna ett sékert och
effektivt system. InterPulse-handstycke med laddningsbart batteripaket (InterPulse
Rechargeable Power Pack Handpiece) kréaver foljande systemkomponenter:

BESKRIVNING REF

InterPulse laddningsbart batteripaket (InterPulse 0211-022-000
Rechargeable Power Pack)

InterPulse-batteripaketsladdare (InterPulse Power 0211-024-000
Pack Charger)

Alla InterPulse-handstycken kréver féljande systemkomponenter:

Anvandar-/patientsakerhet

A VARNINGAR:

L&s igenom och se till att forstd anvisningarna fore anvandning av en
systemkomponent eller en komponent som ar kompatibel med detta system.
Var sarskilt uppmérksam pé information markt VARNING. Gor dig véal fortrogen
med systemkomponenterna innan du anvénder dem.

Endast utbildad och erfaren sjukvardspersonal far anvanda denna utrustning.

+ Vid forsta mottagandet, inspektera férpackningen och varje komponent
for skada. Anvand INTE nagon utrustning om skada &r uppenbar eller
om sterilbarriéren har &ventyrats. Se avsnittet Inspektion och testning foér
inspektionskriterier.

+  Sjukvardspersonalen som utfor ett ingrepp ansvarar for bedémningen av
denna utrustnings l1amplighet for varje enskild patient liksom den specifika
tekniken som anvands foér varje enskild patient. Stryker, i egenskap av
tillverkare, rekommenderar inga kirurgiska procedurer eller tekniker.

+ Anvand INTE denna utrustning i omréden dar brandfarliga anestetika eller
brandfarliga medel blandas med Iuft, syrgas eller lustgas.

+ Vidta séarskilda forsiktighetsatgarder betréffande elektromagnetisk
kompatibilitet (EMC) nar elektrisk medicinteknisk utrustning som detta system
anvénds. Installera och ta systemet i bruk enligt EMK-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 méste bytas ut. Detta avsnitt
kan &ven innehalla tillvalskomponenter avsedda att anvandas tillsammans med
systemet.

A VARNINGAR:

Anvand endast systemkomponenter och -tillbehdr som godkénts av Stryker,
om inte annat anges.

Anvandning av andra elektriska komponenter och tillbehdr kan leda till 6kade
elektromagnetiska emissioner eller férsdmrad elektromagnetisk immunitet hos
systemet.

Systemkomponenter och -tillbehor far INTE modifieras.

En engangsprodukt far INTE ateranvandas, ombearbetas eller omférpackas.
En engangsprodukt &r avsedd endast for engangsbruk. En engangsprodukt
tal kanske inte processer for sterilisering med kemikalier, kemikaliednga
eller hég temperatur. Utformningens egenskaper kan férsvara rengéring.
Ateranvindning kan ge upphov till en allvarlig risk for kontamination och kan

BESKRIVNING REF \era ! ;
- — - férsémra engdngsproduktens strukturella integritet, med bristfallig funktion som
Interpulse-utbytesset for spetsar och sarvard 0210-XXX-XXX-serien féljd. Mycket viktig produktinformation kan g& forlorad om engangsprodukten
(InterPulse Tips or Wound Care Replacement Sets) packas om. Underlatenhet att félja denna anvisning kan leda till infektion eller
Stryker iv-stativ (IV Pole) (eller motsvarande) 0296-003-000 korsinfektion och orsaka skada p& patient och/eller sjukvérdspersonal.
Féljande tillbehdr godkanda av Stryker séljs separat:
BESKRIVNING REF
Interpulse-spetsar, sterilt, for engangsbruk (InterPulse | 0210-0XX-X00-serien
Tips, sterile, disposable), 12 per férpackning
InterPulse-stédnkskydd, sterilt, f6r engéngsbruk 0210-034-000
(InterPulse Splash Shields, sterile, disposable),
12 per férpackning
InterPulse-utbytesset for sarvard, sterilt, for 0210-31X-X00-serien
engangsbruk (InterPulse Wound Care Replacement
Sets, sterile, disposable), 12 per férpackning
Iv-stativ (IV Pole) 0296-003-000
OBS! For en uttommande lista over tilloehér, kontakta din Stryker-aterforséljare
eller ring Strykers kundtjénst. Kontakta ndrmaste dotterbolag till Stryker, om du
befinner dig utanfér USA.
44 www.stryker.com
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Funktioner Definitioner

De symboler som finns pa utrustningen och/eller tillhérande dokument och
etiketter definieras i detta avsnitt eller i tabellen med symboldefinitioner. Se den
tabell med symboldefinitioner som medfdljer utrustningen.

SYMBOL DEFINITION

Allmé&n varningssymbol

Flikar fér avldgsnande av batterilucka
(Endast REF 0210-XXX-000-serien)

Del med patientkontakt av typ B

‘ > | > |[>

Likstrém (DC)

Bruksanvisning

Montering av handstycket

A VARNINGAR:

.
|

|

|

|

|

| For sarvardsapplikationer utanfor det sterila faltet dar handstycket ska

| anvandas pa en patient upprepade ganger, desinfektera ALLTID handstycket
| och byt ut spetsenheten och sugslangen fore varje anvandning. Se

| avsnittet Rengdring och anvisningarna som medfdljer ditt utbytesset for

| sarvardsslangset.

| Ateranvind INTE handstycket for kirurgiska applikationer eller applikationer

| som kraver ett sterilt falt. Se bruksanvisningen som medféljer utbytesset for
| sérvardsslangset.

I Anvand ALLTID aseptisk teknik vid hantering av det sterila handstycket,

: spetsenheten och spolslangen.

-

Anvand ALLTID aseptisk teknik nar spolslangens spetslock avldgsnas.

Underlatenhet att f6lja anvisningarna kan orsaka att spolslangens spets blir
A Del(ar) med patientkontakt — Spetsenheten och handstyckets kontaminerad innan den férs in i spolpasen.

stomme &r de delar som enligt tillverkarens definition har
patientkontakt enligt de standardférhallanden som &r fortecknade
under Certifiering av produktsédkerhet i avsnittet Specifikationer.

Lat INTE vétska fran en spolpase droppa pa ett batteripaket. Underlatenhet att
félja anvisningarna kan orsaka elektrisk stot.

Sank INTE ned batteripaketet i véatska eller spollésning.

B Lasmekanism fér maxhastighet — Mekanismen anvands for att halla
utldsaren instélld p& hégt spolningsflode. For hogt flode, tryck pa + Anvénd INTE ett laddningsbart batteripaket som luktar, genererar varme, blir
utlésaren och tryck ner knappen. Fér att l&sa upp, tryck pa utldsaren missfargat eller lacker.
igen. OBS!

C Sugklamma — Klamman anvénds fér att éppna och stédnga - Se till att ett vanligt iv-stativ utrustas med en spolpase och, om ett batteripaket
sugslangvégen for att kontrollera suget i handstyckets spetsenhet. kravs, ett InterPulse laddningsbart batteripaket som ar helt laddat.

D Sugslang — Sugslangen ger en sugvag fran handstyckets spetsenhet + For optimal prestanda och ma}ximal kt')r.ningstid, anvand laddningsbara
till uppsamlingskanistern for vakuumvatska som ar ansluten till batteripaket som har laddats inom 48 timmar.
anlédggningens vakuumkalla. - Se till att vatskeytan i spolpasen alltid &r mindre &n 91 cm ovanfér

E Spolslang/elsladdskombination — Spolslangen ger en vatskevig handstycket efter att handstycket har anslutits.

fran spolpasen till handstyckets spetsenhet. Elsladden leder elektrisk

energi fran batteripaketet till handstycket. 1. Om ett handstycke med ett laddningsbart batteripaket anvénds, satt i

handstyckets elsladdskontakt i uttaget pa InterPulse laddningsbart batteripaket

F Utlésare — En aktiverad utldsare gor att operations-/saromradet REF 0211-022-000 (figur 1). Se den bruksanvisning som medféljer InterPulse
spolas. batteripaketsladdare.
G Spetsens lasmekanism — Mekanismen anvénds for att satta fast och 2. Anvénd aseptisk teknik for att avlidgsna spolslangens spetslock fran
frigbra handstyckets spetsenhet. handstyckets spolslang och sétt in spolslangens spets i den aseptiska,
sjalvhaftande forslutningen pa spolpasens port.
H Batteripaketets holje — Batteripaketets hélje innehaller batteripaketet | gen pa spolp P

och gor det enkelt att avlidgsna batteripaketet. Det batteripaketet
forser handstycket med strom. (REF 0210-XXX-000-serien)

| Spolslangens spets — Spetsen anvands for att genomtrdnga och
ansluta handstyckets spolslang till spolpasen.

J Spolslangens spetslock — Det skyddande spetslocket sétts pa
spolslangens vassa spets for att upprétthalla steriliteten och forhindra
skador pa person och egendom.

K Elsladd och koppling — Kopplingen sétts in i InterPulse laddningsbart
batteripaket. (REF 0211-XXX-000)

L Sugslangadapter — Adaptern anvands fér en port med stor diameter
pé en uppsamlingskanister for vakuumvétska och kan avlagsnas vid
behov.
www.stryker.com 45
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Bruksanvisning

Montering av handstycket (forts.)
OBS!

Anvandning av anldggningens reglerade vakuumkalla och en
vétskeuppsamlingskanister tillsammans med InterPulse spolningssystem &r
valfritt och beror pa InterPulse-handstyckets konfiguration samt slangsetet.

Om sug anvénds, se till att en vatskeuppsamlingskanister ar korrekt ansluten
till anldggningens reglerade vakuumkalla enligt lokala sjukhusprotokoll.
Justera anldggningens reglerade vakuumkaélla enligt lokala rekommendationer/
foreskrifter som reglerar ingreppsspecifika sugnivaer.

For att underlatta monteringen, dra bort och separera spolslangen fran den
sammanlankade sugslangen sa pass att respektive anslutningspunkter Iatt kan
nas.

Se bruksanvisningen som medfoéljer ditt utbytesset fér sarvardsslangset om
sugslangen maste séttas in i handstycket.

3. 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.

4. Utan att rora spetsens lasmekanism, sétt fast lamplig spetsenhet i handstycket
tills du hér ett klickande ljud. Se avsnittet Tillbehdr for information om
spetsenheten.

Figur 1 — Montering av handstycket

Anvanda handstycket

A VARNINGAR:

2.

Folj ALLTID gallande lokala rekommendationer och/eller féreskrifter 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.

Placera INTE handstycket pa patienten.

For sarvardsapplikationer utanfor det sterila féltet dér handstycket ska
anvandas pa en patient upprepade ganger, desinfektera ALLTID handstycket
och byt ut spetsenheten och sugslangen fore varje anvandning. Se
avsnittet Rengdring och anvisningarna som medféljer ditt utbytesset for
sdarvardsslangset.

Om sug anvands, f6lj ALLTID aktuella, lokala rekommendationer/féreskrifter
som reglerar ingreppsspecifika sugnivaer for att sékert avidgsna vatskeavfall
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 Idsmekanismen fér maxhastighet s& att utiésaren
blir instélld pa maxhastighetsspolning. For att frigéra mekanismen, tryck pa
utlésaren.

3.

Om sug anvands, skjut pa sugklamman for att 6ppna och sténga
sugslangvégen for att kontrollera suget. Om handstycket inte ger ett sug, se
avsnittet Felsokning.

For att stoppa spolningen och avsluta anvéndningen av handstycket, frigér
utlésaren.

Demontering av handstycket

A VARNINGAR:

Ateranvand INTE engéngstillbehér. Alla engangstillbehér &r avsedda att
anvandas endast en gang.

Det ar potentiellt farligt att hantera biologiskt riskavfall. F6lj ALLTID aktuella,
lokala foreskrifter som reglerar biologiskt riskavfall for att sakert hantera och
kassera kirurgiskt vatskeavfall.

Spetsenheter och sugslangar kommer att innehalla kirurgiskt avfall efter
anvandning. Hantera ALLTID dessa engangstillbehér som innehéllande
potentiellt smittsamt material efter att de anvénts. Bar ALLTID handskar och
skyddsglasdégon vid avidgsnande och kassering av dessa tillbehor.

OBS! Se till att allt kirurgiskt vatskeavfall har avldgsnats fran spetsenheten och
sugslangen innan sugslangen kopplas bort fran vatskeuppsamlingskanistern.

1.

2.

Tryck pa spetsens lasmekanism och avldgsna spetsenheten fran handstycket
(figur 2).

Figur 2 — Avlagsnande av spetsenheten
Kassera den kontaminerade sugslangen och spetsenheten pa korrekt vis.

OBS! Innan spolslangens spets avlagsnas fran spolpésen, vidta atgarder for att
forhindra lackage fran spolpasen.

3.

4.

Avlagsna spolslangens spets fran spolpasen for slutlig avfallshantering av
handstycket.

Om ett handstycke med ett laddningsbart batteripaket anvénds, avlagsna
handstyckets elsladdskontakt fran batteripaketet. Rengor batteripaketet vid
behov. Se den bruksanvisning som medféljer InterPulse-batteripaketsladdaren.

. Kassera handstycket pa korrekt vis. Se avsnittet Avfallshantering/atervinning.

Om ett handstycke med uttagbart batteripaket anvénds, se avsnittet
Avldgsnande av batteripaketet.
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Inspektion och testning

& VARNINGAR:

Anvand INTE utrustning som uppvisar uppenbar skada eller for vilken
inspektionskriterierna inte ar uppfyllda.

Demontera INTE och utfor INTE service pa denna utrustning, om inte annat
anges.

OBS! Vid behov av service ska du kontakta din Stryker-aterforsaljare eller ringa
Strykers kundtjénst. Kontakta ndrmaste dotterbolag till Stryker, om du befinner dig
utanfér USA.

INTERVALL  INSPEKTIONSKRITERIER ATGARD

Fore Kontrollera utrustningen avseende skada, Ersétt utrustningen

anvéndning | slitage eller avsaknad av komponenter. om skador
upptacks.

Kontrollera elsladden och slangarna fér
hack och hal.

Kontrollera handstycket och
batteripaketets hdlje for sprickor.

OBS! Se avsnittet Avfallshantering/atervinning om nagon komponent maste
kasseras.

Rengéring (Mellan sarvarsanvandningar — endast
enpatientsbruk)

A VARNINGAR:

Systemkomponenter far INTE sankas ned i vatska.

Systemkomponenter far INTE steriliseras. Se den bruksanvisning som
medféljer InterPulse batteripaketsladdare.

FORSIKTIGHETSATGARDER:

Anvand ALDRIG I6sningsmedel, smérjmedel eller andra kemikalier, om inte
annat anges.

Lat INTE vatskor eller fukt komma in i de elektriska anslutningarna i det
laddningsbara batteripaketet eller batteripaketet.

1. Avldgsna spetsenheten fran handstycket. Kassera spetsenheten pa korrekt vis.

2. Torka av handstycket med en mjuk trasa som fuktats med ett icke-slipande
desinfektionsmedel for sjukhusbruk.

3. Torka utrustningen med en luddfri handduk.

4. Satt i den nya sugslangen och spetsenheten i handstycket. Se avsnittet
Bruksanvisning.

Fels6kning
ﬁ 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.
LOSNING

PROBLEM ORSAK

Om handstycket
inte ger ett sug.

Handstycket ar

inte anslutet till
anlaggningens
vakuumkalla eller s&
har vakuumkallan inte
justerats korrekt.

Se fill att handstycket ar anslutet
till en vakuumkalla i anldggningen
och att vakuumreglaget justeras
pa korrekt vis.

Handstycket ar Byt ut handstycket.

skadat.
Sporadiska Elektriskt brus Sténg av all elektrisk utrustning
elektriska férekommer. som inte anvands i rummet.
sEornmgar Flytta den elektriska utrustningen
férekommer.

for att maximera avstandet
mellan enheterna. Oka avstandet
mellan enheterna.

Koppla in utrustningen i andra
vagguttag.

OBS! Se avsnittet Avfallshantering/atervinning om nagon komponent maste
kasseras.

Foérvaring och hantering

VAR FORSIKTIG: Férvara ALLTID utrustningen inom angivna vérden for
omgivningsforhallanden under hela dess 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 sékerhet for utrustningen.

Avfallshantering/atervinning

A VARNINGAR:

Félj 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 batteripaket som exponerats for
infektidst material innan du skickar dem 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 denna produkt utformats sa att ett sékert avlagsnande av
batterierna kan utféras av slutanvédndaren med hjélp av de
medféljande anvisningarna. Infekterade enheter och batterier
ska dekontamineras innan de skickas ivég for atervinning.

Avlagsnande av batteripaketet (figur 3)

A VARNINGAR:

Avldgsna INTE batteripaketet i narvaro av en patient.

Skér INTE spolslangen/elsladden for att avldgsna batteripaketet fran
handstycket. Underlatenhet att folja anvisningarna kan orsaka elektrisk stot,
kraftig vdrme och/eller gnistor och leda till skada och/eller brand.

1. Tryck pa de tva flikarna for avldgsnande av batteriluckan och avldgsna luckan
fran batteripaketets holje.

2. Koppla ifran elektroderna.

3. Avlagsna batteripaketet.

4. Atervinn och kassera batteripaketet och utrustningen pa korrekt vis.

Figur 3 — Avlagsnande av batteripaketet
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Specifikationer
Modell: REF 0210-XXX-000-serien REF 0211-XXX-000-serien
Beskrivning: Handstycke, batteripaket Handstycke, laddningsbart batteripaket
9: (Handpiece, battery power pack) (Handpiece, rechargeable power pack)
18,4 cm langd
Matt (handstycke): 3,1 cm bredd
2,7 cm hojd

Vikt: 0,78 kg (handstycke med batteripaket)

0,51 kg (endast handstycket)

2,82 m (spolning)

Slangens langd: 3,05 m (sugning)

InterPulse laddningsbart batteripaket (InterPulse Rechargeable

Elektrisk effekt: 12 V =, atta AA, 1,5 V alkaliska batterier, intern strémforsorjning Power Pack), 7,9 V —
C €o197 C €o197
CE-méirkning: Endast REF 0211-100-000, REF 0211-100-000E, REF 0211-

REF 0210-XXX-XXX-serien (inklusive E-suffix), utom: REF 0210-
100-000S4, REF 0210-114-000S5, REF 0210-165-000, REF 0210-
218-100, REF 0210-900-000 och REF 0210-918-000.

110-000, REF 0211-110-000E, REF 0211-022-000 och REF
0211-024-000.

Skydd mot intrdngning (IP): IPX0

)
Utrustningstyp: x Del med patientkontakt av typ B
Driftssatt: Kontinuerlig

Certifiering av produktsékerhet:

Endast fér REF 0211-1XX-
000-serien med eller utan
suffixet E, REF 0211-2XX-
XXX-serien med och

utan suffixet E och

REF 0211-022-000:

‘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 (Adopted IEC 60601-1
2d Ed [90])

CAN/CSA C22.2 601.181-94, Supplement No 1-94 to CAN/CSA C22.2 601.1-M90
CAN/CSA C22.2 601.1B-98, Amendment 2 to CAN/CSA C22.2 601.1-M90

Underwriters Laboratories (UL)
UL 60601-1 (1st Ed), Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for Safety

For REF 0210-0XX-XXX,
REF 0210-1XX-XXX, REF
0210-2XX-XXX, REF
0210-9XX-XXX, inklusive
alla E- och S-delar, och
REF 0207-050-190:

s P® Canadian Standards Association (CSA) International
C us

International Electrotechnical Commission (IEC)

IEC 606011 A1: R:2012 (3.1 Ed), Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for Basic Safety and Essential
Performance; Corrigendum 1 (2006); Corrigendum 2 (2007); Amendment 1 (2012)

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 (Adopted IEC 60601-1:2005 + CORR. 1)

CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1:08 TC 2:2011 (Corrigendum 2), Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for
Basic Safety and Essential Performance (Adopted IEC 60601-1:2005 + CORR. 1)

CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1:14, Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for Basic Safety and Essential
Performance (3.1 Ed) (Adopted IEC 60601-1:2005 Edition 3.0 + AMENDMENT 1, 2012-07, MOD)

CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1-6:11, Medical Electrical Equipment — Part 1-6: General Requirements for Basic Safety and
Essential Performance — Collateral Standard: Usability

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

ANSI/AAMI ES60601-1:2005 (IEC 60601-1:2005, MOD), Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for Basic
Safety and Essential Performance

ANSI/AAMI ES60601-1:2005/C1:2009, Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for Basic Safety and
Essential Performance — Corrigendum C1

ANSI/AAMI ES60601-1:2005/A2:2010, Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for Basic Safety and
Essential Performance — Amendment A2

ANSI/AAMI ES60601-1:2005/(R)2012, AND C1:2009 AND A2:2010(R)2012 (Consolidated text — Edition 3.1), Medical Electrical
Equipment — Part 1: General Requirements for Basic Safety and Essential Performance (IEC 60601-1:2005+A1:2012, MOD)
European Committee for Electrotechnical Standardization (CENELEC)

CENELEC/EN 60601-1:2006/A1:2013 (3.1 ED), Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for Basic Safety
and Essential Performance — incorporates Amendment A12
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Miljovillkor:

Temperaturbegréansning:

Fuktighetsbegransning:

Begransning av
atmosfarstryck:

Forvaring och transport

-20 °C

Drift
27°C
10 °C J/
@ 75 %
30 %
106 kPa

6]

70 kPa

/ﬂ/ 40°C
75 %

10 % —!I
106 kPa

50 kPa -!I

Riktlinjer och tillverkarens tillkdnnagivanden — elektromagnetiska emissioner

InterPulse spolningssystem, REF 0210-XXX-000E-serien och REF 0211-XXX-000E-serien ar avsedda fér anvéndning i den elektromagnetiska miljé som specificeras
nedan. Kunden eller anvéndaren av InterPulse spolningssystem, REF 0210-XXX-000E-serien och REF 0211-XXX-000E-serien ska se till att det anvénds i en sadan

flimmeremissioner
IEC 61000-3-3

milj6.

Emissionstest Overensstammelse Elektromagnetisk miljé — riktlinjer
RF-emissioner Grupp 1 InterPulse spolningssystem, REF 0210-XXX-000E-serien och REF 0211-XXX-000E-serien anvénder RF-energi

CISPR 11 enbart for dess interna funktion. Darfor ar dess RF-emissioner valdigt l1&ga, och det &r osannolikt att de orsakar

stérningar i narliggande elektronisk utrustning.

RF-emissioner Klass A

CISPR 11

Overtoner Ej tillampligt InterPulse spolningssystem, REF 0210-XXX-000E-serien och REF 0211-XXX-000E-serien &r lampligt for
IEC 61000-3-2 anvéndning i alla inrattningar, inklusive bostadsbyggnader och byggnader som &r direkt anslutna till det allmanna
— — . lagspanningsdistributionsnét som forsorjer byggnader som anvénds for hushallsandamal.

Spénningsvariationer/ Ej tillampligt

Riktlinjer och tillverkarens tillkdnnagivanden — elektromagnetisk immunitet

InterPulse spolningssystem, REF 0210-XXX-000E-serien och REF 0211-XXX-000E-serien ar avsedda fér anvéndning i den elektromagnetiska miljé som specificeras
nedan. Kunden eller anvéndaren av InterPulse spolningssystem, REF 0210-XXX-000E-serien och REF 0211-XXX-000E-serien ska se till att det anvénds i en sadan
miljo.

Immunitetstest

IEC 60601 testniva

Overensstammelseniva

Elektromagnetisk miljé — riktlinjer

Ledningsbunden RF
IEC 61000-4-6

RF-stralning
IEC 61000-4-3

3 Vrms
150 kHz till 80 MHz

3V/m
80 MHz till 2,5 GHz

3 Vrms
150 kHz till 80 MHz

3V/m
80 MHz till 2,5 GHz

Bérbar och mobil RF-kommunikationsutrustning bor inte anvandas pa néarmare
avstand till nagon del av InterPulse spolningssystem, REF 0210-XXX-000E-
serien och REF 0211-XXX-000E-serien, inklusive sladdar, &n rekommenderat
separationsavstand berdknat med tillamplig ekvation for séndarens frekvens.

Rekommenderat separationsavstand

d=[1,2NP

150 kHz till 80 MHz
d=[1,2\NP

80 MHz till 800 MHz
d=[2,3NP

800 MHz till 2,5 GHz

P star fér maximal nominell uteffekt fér séndaren i watt (W) enligt uppgifter
fran tillverkaren av séndaren, medan d ar rekommenderat separationsavstand i
meter (m)

Féltstyrkorna fran fasta RF-sandare, faststéllda med en elektromagnetisk
faltstudie?, vara lagre 4n Gverensstdémmelsenivan i respektive frekvensomrade®.

Storningar kan uppsta i ndrheten 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 hdnda att dessa riktlinjer inte galler i alla situationer. Spridning av elektromagnetiska stérningar paverkas av absorption och reflexion via strukturer, fdreméal och ménniskor.

@ Faltstyrkor fran fasta sandare, som t.ex. basstationer for radiotelefoner (mobil/tradlos) och landmobilradio, amatérradio, AM- och FM-radiosandningar 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 6vervagas. Om den uppmaétta faltstyrkan pa platsen dér InterPulse spolningssystem, REF
0210-XXX-000E-serien och REF 0211-XXX-000E-serien anvands éverskrider géllande Gverensstammelseniva for RF som anges ovan, ska man kontrollera att InterPulse spolningssystem, REF 0210-XXX-000E-serien och
REF 0211-XXX-000E-serien fungerar normalt. Om onormal prestanda konstateras, kan ytterligare atgéarder vara nédvéandiga, sdsom omorientering eller omplacering av InterPulse spolningssystem, REF 0210-XXX-000E-
serien och REF 0211-XXX-000E-serien.

b For frekvensomradet 150 kHz till 80 MHz bor féltstyrkan vara under 3 V/m.
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Specifikationer (forts.)

Riktlinjer och tillverkarens tillkdnnagivanden — elektromagnetisk immunitet

miljé.

InterPulse spolningssystem, REF 0210-XXX-000E-serien och REF 0211-XXX-000E-serien ar avsedda for anvéndning i den elektromagnetiska miljé som specificeras
nedan. Kunden eller anvandaren av InterPulse spolningssystem, REF 0210-XXX-000E-serien och REF 0211-XXX-000E-serien ska se till att det anvands i en sadan

Immunitetstest

IEC 60601 testniva

Overensstammelseniva

Elektromagnetisk milj6 — riktlinjer

Elektrostatisk urladdning (ESD)
IEC 61000-4-2

+6 kV kontakt
+8 kV luft

+ 2, +4, +6 kV kontakt
+ 2, +4, +8 kV luft

Golven bor besta av trd, betong eller kakelplattor. Om
golven &r tackta med syntetiskt material bér den relativa

luftfuktigheten vara atminstone 30 %.

Snabba elektriska transienter/skurar

+2 kV for natanslutningar

+2 kV i elledningar med

Kvaliteten pa natanslutningen bor vara av typisk
kommersiell eller sjukhusmiljéstandard.

70 % Us
(30 % sankning i Us;)
under 25 cykler
<5 % U;
(>95 % sénkning i U;)
under 5 s

IEC 61000-4-4 likstrom
+1 kV for ingéngs- och
utgéngsledningar
Korttidsdverbelastning +1 kV differensmod Ei il | Ei il |
j tillampligt j tillampligt
IEC 61000-4-5 +2 kV gemensam mod l o l ’
Natfrekvensens (50/60 Hz) magnetiska Natfrekvensens magnetiska félt ska vara pa nivaer
falt 3 A/m 3 A/m som kannetecknar en typisk kommersiell miljé eller
IEC 61000-4-8 sjukhusmiljé.
Kortvariga spanningssankningar, korta <5 % U;
avbrott och spénningsvariationer for (>95 % sankning i Uy)
ineffekt fran natanslutning under 0,5 cykel
IEC 61000-4-11 40 % U;
(60 % sankning i Uy)
under 5 cykler R R
Ej tillampligt Ej tillampligt

OBS! U; &r natspanningen (véxelstrom) fore tillampning av testnivan.

REF 0211-XXX-000E-serien

Rekommenderade separationsavstand mellan barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning och InterPulse spolningssystem, REF 0210-XXX-000E-serien och

InterPulse spolningssystem, REF 0210-XXX-000E-serien och REF 0211-XXX-000E-serien &r avsedda for anvandning i en elektromagnetisk miljo i vilken utstralade
RF-storningar ar kontrollerade. Kunden eller anvéndaren av InterPulse spolningssystem, REF 0210-XXX-000E-serien och REF 0211-XXX-000E-serien kan hjalpa
till att forhindra elektromagnetiska stérningar genom att halla ett minimiavstand mellan béarbar och mobil RF-kommunikationsutrustning (séndare) och InterPulse
spolningssystem, REF 0210-XXX-000E-serien och REF 0211-XXX-000E-serien enligt rekommendationerna nedan, enligt kommunikationsutrustningens maximala

uteffekt.
Sandarens maximala nominella uteffekt Separationsavstand enligt sdndarens frekvens
m
w 150 kHz till 80 MHz 80 MHz till 800 MHz 800 MHz till 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 1,2 1,2 2,3

10 3,8 3,8 7,3

100 12 12 23

For sandare som har en maximal nominell uteffekt som ej anges i ovanstaende lista kan det rekommenderade separationsavstandet d i meter (m) uppskattas med den ekvation som é&r tillimplig p& séndarens frekvens, dar P
ar maximal nominell uteffekt for sandaren i watt (W) enligt sdndarens tillverkare.
OBS 1! Vid 80 MHz och 800 MHz géller separationsavstandet for det hogre frekvensomradet.

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 manniskor.

www.stryker.com

50
Print Date: Nov 02, 2016 02:57:27 PM
0000004059, Rev. T Effective Date: Sep 26, 2016 2:47:57 PM



0210-100-700 Rev-T

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 og referer til denne vejledning under hele produktets levetid.
Falgende konventioner er anvendt i denne vejledning:

Angivelsen ADVARSEL fremhzever et sikkerhedsrelateret problem.

Fglg ALTID denne information for at forhindre skade pa patient og/eller
sundhedspersonale.

Angivelsen FORSIGTIG fremhaever et problem med produktets palidelighed.

Falg ALTID denne information for at forebygge 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 tilhgrer Stryker Corporation, tilhgrer deres respektive ejere.

Indikationer for anvendelse

Stryker InterPulse irrigationssystemet (InterPulse 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,
veaeskedebridering af kroniske sar, debridering af lgs 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.
InterPulse genopladelige power-pakkehandstykke (InterPulse Rechargeable Power
Pack Handpiece) kreever fglgende systemkomponenter:

BESKRIVELSE REF

InterPulse genopladelig power-pakke (InterPulse 0211-022-000

Rechargeable Power Pack)

InterPulse power-pakkeoplader (InterPulse Power 0211-024-000

Pack Charger)
Alle InterPulse handstykker krzever falgende systemkomponenter:

BESKRIVELSE REF

InterPulse spidser eller sarplejeudskiftningsseet 0210-XXX-XXX-serien

(InterPulse Tips or Wound Care Replacement Sets)

Stryker dropstativ (IV Pole) (eller tilsvarende) 0296-003-000

Personale- og patientsikkerhed

A ADVARSLER:

Lees og forsta instruktionerne, inden en systemkomponent eller enhver
komponent, der er kompatibel med dette system, tages i brug. Veer seerligt
opmeerksom pa de oplysninger, der er markeret med ADVARSEL. Ger dig
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. Brug IKKE udstyret, hvis der er synlige skader eller den sterile
barriere er brudt. Se afsnittet Eftersyn og afpravning for oplysninger om
inspektionskriterier.

+ Hospitalspersonalet, der udfarer en procedure, er ansvarligt for at fastsla
udstyrets egnethed og den specifikke teknik anvendt for hver patient. | sin
egenskab af fabrikant anbefaler Stryker ikke en kirurgisk procedure eller
teknik.

+ Dette udstyr ma IKKE anvendes i omrader, hvor breendbare anaestetika eller
breendbare stoffer 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 komponenter og ekstraudstyr, der er godkendt af Stryker,
medmindre andet er angivet.

Hvis der anvendes andre komponenter og andet ekstraudstyr, kan det resultere
i @gede elektromagnetiske emissioner eller nedsat elektromagnetisk immunitet
af systemet.

Komponenter og ekstraudstyr ma 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, kemisk

damp- eller hgjtemperatursterilisering. Produktets design og udformning kan
vanskeligggre rengaring. 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 fare til
infektion eller krydsinfektion og resultere i tilskadekomst for patient og/eller
hospitalspersonale.

Folgende Stryker-godkendt ekstraudstyr szelges separat:

BESKRIVELSE REF

0210-0XX-X00-serien

InterPulse spidser, sterile, til engangsbrug
(InterPulse Tips, sterile, disposable), 12 pr. pakke

InterPulse staenkskaerme, sterile, til engangsbrug 0210-034-000
(InterPulse Splash Shields, sterile, disposable),

12 pr. pakke

InterPulse sarplejeudskiftningsseet, sterile, til 0210-31X-X00-serien
engangsbrug (InterPulse Wound Care Replacement

Sets, sterile, disposable), 12 pr. pakke

Dropstativ (IV Pole) 0296-003-000

BEMARK: Kontakt neermeste forhandler af Stryker eller ring til Strykers
kundeservice for at fa en komplet liste over ekstraudstyr. Uden for USA skal man
henvende sig til neermeste Stryker-filial.
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A Anvendt del/dele — Spidsen og selve handstykket er de anvendte

dele, som defineret af fabrikanten i henhold til de standarder, der
er angivet i afsnittet Certificering af produktsikkerhed i afsnittet
Specifikationer.

B Hgjhastighedslasemekanisme — Mekanismen bruges til at holde
udlgseren i indstillingen hgijt skylleflow. Tryk udlgseren ind og tryk pa
knappen for hgijt flow. Tryk udlgseren ind igen for at lase op.

C Sugeklemme — Klemmen bruges til at abne og lukke sugeslangen og
regulere suget ved handstykkets spids.

D Sugeslange — Sugeslangen tilvejebringer sug fra handstykkets
spids til vakuumveaeskeopsamlingsbeholderen, der er sluttet til
hospitalsvakuumkilden.

E Skylleslange/elledning-kombination — Skylleslangerne farer veesken
fra skylleposen til handstykkets spids. Elledningen farer elektrisk
strem fra batteripakken til handstykket.

F Udlgser — En aktiveret udlgser giver skylning pa det kirurgiske sted/
sarstedet.

G Spidslasemekanisme — Mekanismen bruges til at aktivere og frigere
handstykkets spids.

H Batteripakkehuset — Batteripakkehuset indeholder batteripakken og
muligger nem fjernelse af batteripakken. Batteripakken leverer strgm
til handstykket. (REF 0210-XXX-000-serien)

| Skylleslangespids — Spidsen bruges til at anbryde skylleposen og
slutte handstykkets skylleslange til skylleposen.

J Heette til skylleslangens spids — Spidsbeskyttelseshaetten er
monteret pa den skarpe skylleslangespids for at opretholde sterilitet
og forebygge beskadigelse eller personskade.

K Elledning og tilslutning — Tilslutningen installeres i en InterPulse
genopladelig power-pakke. (REF 0211-XXX-000)

L Sugeslangeadapter — Adapteren bruges til en port med stor diameter
pa en vakuumvaeskeopsamlingsbeholder og kan om ngdvendigt
fiernes.

Definitioner

Symbolerne pa udstyret og/eller etiketterne defineres i dette afsnit eller i Diagram
over symboldefinitioner. Se Diagram over symboldefinitioner, der fglger med
udstyret.

SYMBOL DEFINITION

Generelt advarselssymbol

Batterilagets laseklemmer
(Kun REF 0210-XXX-000-serien)

Anvendt del Type B

‘ > | > |[>

Jeevnstregm (DC)

Anvisninger

Sadan samles handstykket

A ADVARSLER:

Nar systemet anvendes til sarpleje, der finder sted uden for det sterile omrade
og hvor handstykket bruges pa én enkelt patient gentagne gange, skal
handstykket ALTID desinficeres, og spidsen og sugeslangen skal udskiftes

far hver brug. Se afsnittet Rengering og brugsanvisningen, der fulgte med
slangeudskiftningsseet til sdrbehandling.

Genbrug IKKE handstykket ved kirurgisk anvendelse eller anvendelse,
der kreever et sterilt omrade. Se brugsanvisningen, der fulgte med
slangeudskiftningsseet til sarbehandling.

Brug ALTID aseptisk teknik ved handtering af det sterile handstykke, spids og
skylleslanger.

Brug ALTID aseptisk teknik, nar heetten pa skylleslangens spids fjernes.
Manglende overholdelse kan medfare risiko for kontaminering af
skylleslangens spids, inden indfgring i skylleposen.

UNDLAD at lade veeske fra skylleposen dryppe pa batteripakken. Manglende
overholdelse kan medfgre risiko for elektrisk stad.

UNDLAD at nedsaenke batteripakken i vaeske eller skylleveeske.

UNDLAD at bruge en genopladelig batteripakke, der afgiver lugt, genererer
varme, er blevet misfarvet eller laekker.

BEMARKNINGER:

Sgrg for, at et standard dropstativ er udstyret med en skyllepose og en
fuldt opladet InterPulse genopladelig power-pakke, hvis en power-pakke er
ngdvendig.

Brug genopladelige power-pakker, der er opladet inden for de sidste 48 timer,
for at opna optimal funktion og maksimal kerselstid.

Sarg for, at skylleposens vandstand til enhver tid er haevet mindre end 91 cm
over handstykket, efter tilslutning af handstykket.

1. Hvis der bruges et handstykke med en genopladelig batteripakke, skal
stikket pa handstykkets elledning szettes i stikket pa InterPulse genopladelig
batteripakke, REF 0211-022-000 (figur 1). Se brugsanvisningen til InterPulse
batteripakkeopladeren.

2. Fjern ved brug af aseptisk teknik hzetten fra spidsen af handstykkets
skylleslange, og indfgr skylleslangens spids i skylleposens aseptiske peel-port.

52
Print Date: Nov 02, 2016 02:57:27 PM
0000004059, Rev. T Effective Date: Sep 26, 2016 2:47:57 PM

www.stryker.com



0210-100-700 Rev-T

DA

Anvisninger

Sadan samles handstykket (fortsat)
BEMAZRKNINGER:

Brug af en reguleret hospitalsvakuumkilde og en vaeskeopsamlingsbeholder
med InterPulse irrigationssystemet er valgfri og afhaenger af InterPulse
handstykkets konfiguration og slanger.

Det skal ved brug af sug sikres, at en vaeskeopsamlingsbeholder 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.

For at muligggre samling, traekkes skylleslangen af den splejsede sugeslange,
tilstraekkeligt til at muliggere nem adgang til de tilsvarende tilslutningssteder.
Se brugsanvisningen, der fulgte med slangeudskiftningssaet til sarbehandling,
hvis sugeslangen skal monteres i handstykket.

3. Slut om ngdvendigt handstykkets sugeslange til veeskeopsamlingsbeholderen.

BEM/RK: Sugeslangeadapteren kan fjernes, sa handstykkets
sugeslange kan sluttes til en sugeport med en mindre diameter pa en
vakuumvaeskeopsamlingsbeholder.

4. Monter den korrekte spids i handstykket, indtil der hgres et klik, men uden
at rgre ved spidsens lasemekanisme. Jf. oplysninger om spidser i afsnittet
Ekstraudstyr.

Figur 1 — Sadan samles handstykket

Betjening af handstykket

A ADVARSLER:

2.

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 slangeszet 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.

Leeg IKKE handstykket pa patienten.

Nar systemet anvendes til sarpleje, der finder sted uden for det sterile omrade
og hvor handstykket bruges pa én enkelt patient gentagne gange, skal
handstykket ALTID desinficeres, og spidsen og sugeslangen skal udskiftes

far hver brug. Se afsnittet Rengaring og brugsanvisningen, der fulgte med
slangeudskiftningsseet til sarbehandling.

Ved brug af sug, skal de relevante kliniske retningslinjer for procedure-
specifikke sugeniveauer ALTID falges, for sikkert at fjerne vaeskeaffald fra et
operationssted.

Tryk udlgseren ind, indtil veesken nar enden pa handstykkets spids, og inden
det tages i brug.

Tryk udlgseren ind for at starte skylning.

BEMZARK: Tryk om gnsket hgjhastighedsldsemekanismen ind for at holde
udlgseren i indstillingen hgj skyllehastighed. Tryk udlgseren ind for at deaktivere
mekanismen.

3.

4.

Nar der anvendes sug, skal klemmen pa suget bruges til at dbne og lukke
sugeslangen og regulere sugeflowet. Se afsnittet Fejlfinding, hvis handstykket
ikke suger.

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 dette tilbehgr skal fiernes og bortskaffes.

BEMZRK: Sarg for, at alt kirurgisk veeskeaffald er fjernet fra spidsen og
sugeslangen, inden sugeslangen frakobles veeskeopsamlingsbeholderen.

1.

2.

Tryk pa spidsldsemekanismen og fjern spidsen fra handstykket (figur 2).

Figur 2 — Fjernelse af spidsen
Bortskaf den kontaminerede sugeslange og spids korrekt.

BEMZRK: 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.

. Hvis der anvendes et handstykke med en genopladelig power-pakke, skal

stikket pa handstykkets elledning tages ud af power-pakken. Renggr power-
pakken efter behov. Se brugsanvisningen, der fulgte med InterPulse power-
pakkeopladeren.

. Bortskaf handstykket korrekt. Se afsnittet Bortskaffelse/genbrug. Jf. afsnittet

Fjernelse af batteripakke, hvis der bruges et handstykke med en udtagelig
batteripakke.
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Eftersyn og afprgvning

& 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: Hvis udstyret skal serviceres, kan man kontakte nsermeste forhandler

af Stryker eller ringe til Stryker kundeservice. Uden for USA skal man henvende
sig til neermeste Stryker-filial.

INTERVAL EFTERSYNSKRITERIER AFHJZLPNING

Hvis der er synlig
beskadigelse, skal
udstyret udskiftes.

Far brug Kontroller udstyret for beskadigelse, slid

eller manglende komponenter.

Kontroller elledningen og slangen for rifter
eller huller.

Kontroller handstykket og batteri-
pakkehuset for revner.

BEMARK: Jf. afsnittet Bortskaffelse/genbrug, hvis en eller flere komponenter skal
bortskaffes.

Rengzring (mellem sérplejebrug - kun til brug pa én enkelt
person)

A ADVARSLER:

Systemkomponenterne ma IKKE nedseenkes i vaeske.

Systemkomponenterne ma IKKE steriliseres. Se brugsanvisningen til InterPulse
batteripakkeopladeren.

FORSIGTIGHEDSREGLER:

Brug IKKE oplgsningsmidler, smaremidler eller andre kemikalier, medmindre
andet er angivet.

Lad IKKE veesker eller fugt treenge ind i de elektriske tilslutninger pa den
genopladelige power-pakke eller batteripakken.

1. Fjern spidsen fra handstykket. Bortskaf spidsen korrekt.

2. Ter handstykket af med en blgd klud fugtet med et ikke-slibende
desinfektionsmiddel til hospitalsbrug.

3. Tar udstyret af med en fnugfri klud.
4. Montér en ny sugeslange og spids pa handstykket. Se afsnittet Anvisninger.

Fejlfinding
ADVARSEL: Dette udstyr ma IKKE skilles ad eller serviceres,
£ ” \ medmindre andet er angivet.
BEMARK: Hvis udstyret skal serviceres, kontaktes den lokale Stryker
salgsrepraesentant eller ring til Stryker kundeservice. Uden for USA skal man
henvende sig til neermeste Stryker-filial.

PROBLEM ARrsaG L@SNING
Handstykket suger | Handstykket er Sorg for, at handstykket er sluttet
ikke. ikke tilsluttet en til en hospitalsvakuumkilde, og at

hospitalsvakuumkilde,
eller vakuumkilden er
indstillet forkert.

vakuum-regulatoren er indstillet
korrekt.

Handstykket er Udskift handstykket.

beskadiget.

Sluk for alt elektrisk udstyr, der
ikke er i brug pa stuen.

Der forekommer
sporadisk elektrisk

Der er elektrisk stgj
til stede.

interferens. Flyt det elektriske udstyr for at

@ge afstanden mellem udstyret.
@g afstanden mellem delene.

Saet udstyret i andre
stikkontakter.

BEMARK: Jf. afsnittet Bortskaffelse/genbrug, hvis en eller flere komponenter skal
bortskaffes.

- o -
Opbevaring og handtering
FORSIGTIG: Opbevar ALTID udstyret inden for de specificerede miljgmzessige
forhold under hele udstyrets levetid. Se afsnittet Specifikationer.

For at sikre udstyrets lange levetid, funktion og sikkerhed, anbefales det at bruge
den oprindelige emballage, nar udstyret opbevares eller transporteres.

Bortskaffelse/genbrug

A ADVARSLER:

Falg ALTID de aktuelle lokale anbefalinger og/eller forskrifter vedragrende
miljgbeskyttelse og risiciene i forbindelse med genbrug eller bortskaffelse af
udstyret ved afslutningen af dets brugslevetid.

Udstyr og batteripakke, der har veeret eksponeret for infektigst materiale, skal
ALTID dekontamineres, fgr de sendes til et affaldsbehandlingsanlaeg.

For at overholde EU’s direktiv 2012/19/EU om affald af
elektrisk og elektronisk udstyr (WEEE) skal denne anordning
indsamles separat til genbrug. Ma 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 EF-batteridirektiv 2006/66/EF er denne
anordning blevet designet, sa batterier kan fjernes sikkert ved
slutningen af anordningens levetid af slutbrugeren ved hjeelp af
de anvisninger, som gives heri. Inficerede enheder og batterier
skal dekontamineres, inden de sendes til genbrug.

Fjernelse af batteripakke (figur 3)

A ADVARSLER:

UNDLAD at fjerne batteripakken under tilstedevaerelse af en patient.

UNDLAD at klippe skylleslangen/elledningen over for at fjerne batteripakken
fra handstykket. Manglende overholdelse kan forarsage risiko for elektrisk
st@d, overdreven varme og/eller gnister og resultere i personskade og/eller
brand.

1. Tryk de to laseklemmer ind pa batterilaget, og fjern laget fra
batteripakkehuset.

2. Frakobl afledningerne.

3. Fjern batteripakken.

4. Genbrug eller bortskaf batteripakken og udstyret korrekt.

Figur 3 — Fjernelse af batteripakke
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Specifikationer
Model: REF 0210-XXX-000-serien REF 0211-XXX-000-serien
. ) Handstykke, batteripakke (Handpiece, battery power pack) Handstykke, genopladelig power-pakke
Beskrivelse: f
(Handpiece, rechargeable power pack)

Dimensioner

Leengde 18,4 cm
Bredde 3,1 cm

(handstykke): Hajde 2,7 cm
Masse: 0,78 kg (handstykke med batteripakke) 0,51 kg (kun handstykke)
. 2,82 m (skyl)
Slangelzengde: 3,05 m (sug)
Elektrisk stram: 12 V =, otte AA 1,5V alkaline batterier, internt stremfart InterPulse genopladelig power-pakke (InterPulse Rechargeable

Power Pack), 7,9 V =

C €o197 C €o197

CE-mzerke: REF 0210-XXX-XXX-serien (inkl. med endelsen E), ekskl.: REF 0210- | Kun REF 0211-100-000, REF 0211-100-000E, REF 0211-110-000,

100-000S4, REF 0210-114-000S5, REF 0210-165-000, REF 0210-218- | REF 0211-110-000E, REF 0211-022-000 og REF 0211-024-000.
100, REF 0210-900-000 og REF 0210-918-000.

Beskyttelse mod

indtreengen (IP): IPX0

Udstyrstype: w

Anvendt del Type B

Driftsform: Vedvarende

Certificering af produktsikkerhed:

Kun for REF 0211-1XX-
000-serien med eller
uden endelsen E, REF
0211-2XX-XXX-serien med
og uden endelsen E og
REF 0211-022-000:

s Pc 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 (Adopted IEC 60601-1
2d Ed [90])

CAN/CSA C22.2 601.181-94, Supplement No 1-94 to CAN/CSA C22.2 601.1-M90
CAN/CSA C22.2 601.1B-98, Amendment 2 to CAN/CSA C22.2 601.1-M90

Underwriters Laboratories (UL)
UL 60601-1 (1st Ed), Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for Safety

For REF 0210-0XX-XXX,
REF 0210-1XX-XXX, REF
0210-2XX-XXX, REF
0210-9XX-XXX, alle E- og
S-dele inkluderet, og REF
0207-050-190:

s P® Canadian Standards Association (CSA) International
C us
International Electrotechnical Commission (IEC)
IEC 606011 A1: R:2012 (3.1 Ed), Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for Basic Safety and Essential
Performance; Corrigendum 1 (2006); Corrigendum 2 (2007); Amendment 1 (2012)
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 (Adopted IEC 60601-1:2005 + CORR. 1)

CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1:08 TC 2:2011 (Corrigendum 2), Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for
Basic Safety and Essential Performance (Adopted IEC 60601-1:2005 + CORR. 1)

CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1:14, Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for Basic Safety and Essential
Performance (3.1 Ed) (Adopted IEC 60601-1:2005 Edition 3.0 + AMENDMENT 1, 2012-07, MOD)

CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1-6:11, Medical Electrical Equipment — Part 1-6: General Requirements for Basic Safety and
Essential Performance — Collateral Standard: Usability

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

ANSI/AAMI ES60601-1:2005 (IEC 60601-1:2005, MOD), Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for Basic
Safety and Essential Performance

ANSI/AAMI ES60601-1:2005/C1:2009, Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for Basic Safety and
Essential Performance — Corrigendum C1

ANSI/AAMI ES60601-1:2005/A2:2010, Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for Basic Safety and
Essential Performance — Amendment A2

ANSI/AAMI ES60601-1:2005/(R)2012, AND C1:2009 AND A2:2010(R)2012 (Consolidated text — Edition 3.1), Medical Electrical
Equipment — Part 1: General Requirements for Basic Safety and Essential Performance (IEC 60601-1:2005+A1:2012, MOD)
European Committee for Electrotechnical Standardization (CENELEC)

CENELEC/EN 60601-1:2006/A1:2013 (3.1 ED), Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for Basic Safety
and Essential Performance — incorporates Amendment A12
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Miljgforhold:

Temperaturbegransning:

Fugtbegraensning:

Graense for atmosfaerisk
tryk:

D

/Y27 °C
10°C

75 %

rift
(%)

30 %

© g

70 kPa

106 kPa

Opbevaring og transport

40 °C

75 %
10 %—!I

| i_ 106 kPa
50 kPa

Vejledning og fabrikantdeklaration - elektromagnetiske emissioner

InterPulse irrigationssystemet, REF 0210-XXX-000E-serien og REF 0211-XXX-000E-serien, er beregnet til brug i det nedenfor specificerede elektromagnetiske miljg.
Kunden eller brugeren af InterPulse irrigationssystemet, REF 0210-XXX-000E-serien og REF 0211-XXX-000E-serien, skal sikre, at det anvendes i et sadant miljg.

Spaendingsudsving/
flimreemissioner

IEC 61000-3-3

Ikke relevant

Emissionstest Overholdelse Elektromagnetisk miljo - vejledning

RF-emissioner Gruppe 1 InterPulse irrigationssystemet, REF 0210-XXX-000E-serien og REF 0211-XXX-000E-serien, bruger kun RF-energi
CISPR 11 til deres interne funktion. RF-emissioner er derfor meget lave, og det er ikke sandsynligt, at de forarsager nogen

interferens i naervaerende elektronisk udstyr.

RF-emissioner Klasse A

CISPR 11
Harmoniske emissioner Ikke relevant InterPulse irrigationssystemet, REF 0210-XXX-000E-serien og REF 0211-XXX-000E-serien, er egnet til brug alle
IEC 61000-3-2 steder, herunder i boliger og andre omrader, der er direkte tilsluttet det offentlige lavspaendingsstrgmforsyningsnet,

som leverer strgm til bygninger anvendt til beboelsesformal.

Vejledning og fabrikantdeklaration - elektromagnetisk immunitet

InterPulse irrigationssystemet, REF 0210-XXX-000E-serien og REF 0211-XXX-000E-serien, er beregnet til brug i det nedenfor specificerede elektromagnetiske miljg.
Kunden eller brugeren af InterPulse irrigationssystemet, REF 0210-XXX-000E-serien og REF 0211-XXX-000E-serien, skal sikre, at det anvendes i et sddant miljg.

Immunitetstest

IEC 60601 testniveau

Overholdelsesniveau

Elektromagnetisk milje - vejledning

Ledet RF
IEC 61000-4-6

Udstralet RF
IEC 61000-4-3

3 Vrms
150 kHz til 80 MHz

3V/m
80 MHz til 2,5 GHz

3 Vrms
150 kHz til 80 MHz

3V/m
80 MHz til 2,5 GHz

Beerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr ma ikke anvendes naermere
nogen del af InterPulse irrigationssystemet, REF 0210-XXX-000E-serien
og REF 0211-XXX-000E-serien, inklusive kabler, end den anbefalede
sikkerhedsafstand beregnet fra ligningen geeldende for senderens frekvens.

Anbefalet sikkerhedsafstand

d=[1,2WP
150 kHz til 80 MHz

d=[1,2NP

80 MHz til 800 MHz
d=[2,3NP

800 MHz til 2,5 GHz

Hvor P er senderens maksimale udgangseffekt-mzerkeveerdi 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 neerheden af udstyr meerket med fglgende symbol:

()

(Ikke-ioniserende elektromagnetisk straling)

BEMZARK 1: De hgije frekvensomrader geelder ved 80 MHz og 800 MHz.

BEMZARK 2: Disse retningslinjer gaelder muligvis ikke i alle situationer. Elektromagnetisk transmission pavirkes af absorption og refleksion fra strukturer, genstande og mennesker.

2 Feltstyrker fra faste sendere, som fx basisstationer til radiotelefoner (mobil/ledningsfri) 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 mélte feltstyrke pa det sted, hvor InterPulse irrigationssystemet, REF 0210-XXX-
000E-serien og REF 0211-XXX-000E-serien, anvendes, overstiger det geeldende godkendte RF-niveau naevnt ovenfor, skal InterPulse irrigationssystemet, REF 0210-XXX-000E-serien og REF 0211-XXX-000E-serien,
observeres for at bekraefte normal drift. Hvis der observeres unormal funktion, kan det vaere ngdvendigt med ekstra foranstaltninger, som fx at vende eller flytte InterPulse irrigationssystemet, REF 0210-XXX-000E-serien og

REF 0211-XXX-000E-serien.

Over frekvensomradet 150 kHz til 80 MHz ber feltstyrker vaere mindre end 3 V/m.
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Specifikationer (fortsat)

Vejledning og fabrikantdeklaration - elektromagnetisk immunitet

InterPulse irrigationssystemet, REF 0210-XXX-000E-serien og REF 0211-XXX-000E-serien, er beregnet til brug i det nedenfor specificerede elektromagnetiske miljg.
Kunden eller brugeren af InterPulse irrigationssystemet, REF 0210-XXX-000E-serien og REF 0211-XXX-000E-serien, skal sikre, at det anvendes i et sddant miljg.

Immunitetstest

IEC 60601 testniveau

Overholdelsesniveau

Elektromagnetisk miljo - vejledning

Elektrostatisk afladning (ESD)

+6 kV kontakt

+2 KV, #4 kV, +6 kV

Gulve skal veere tree, beton eller keramikfliser. Hvis gulve

IEC 61000-4-4

stremforsyningsledninger

+1 kV for input/output ledninger

IEC 61000-4-2 kontakt er daekket med syntetisk materiale, skal den relative
8 KV luft 2 KV, £4 KV, 8 KV Iuft fugtighed veere mindst 30 %.
Elektrisk hurtigt transient/burst +2 kV for +2 kV pa Netstrgmskvaliteten skal veere som for et typisk

jeevnstrgmsledninger

kommercielt eller hospitalsmiljg.

Spaendingsbglge

+1 kV differentialmodus

Ikke relevant

Ikke relevant

(30 % dyk i Uy)
i 25 cyklusser
<5 % U;
(>95 % dyk i Uy)
i5s

IEC 61000-4-5 +2 kV normalmodus
Driftsfrekvens (50/60 Hz) magnetisk felt Driftsfrekvensens magnetiske felter skal vaere pé niveauer,
IEC 61000-4-8 3 A/m 3 A/m der er karakteristiske for et t.ypisk erhvervsmiljg eller et
hospital.
Spaendingsdyk, korte afbrydelser <5 % U;
og speendingsvariationer i (>95 % dyk i Uy)
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

BEMARK: U; er vekselstramsnetspaendingen far anvendelse af testniveauet.

Den anbefalede sikkerhedsafstand mellem bzerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr og InterPulse irrigationssystemet, REF 0210-XXX-000E-serien og

REF 0211-XXX-000E-serien

InterPulse irrigationssystemet, REF 0210-XXX-000E-serien og REF 0211-XXX-000E-serien, er beregnet til brug i et elektromagnetisk miljg, hvor udstralede RF-

forstyrrelser kontrolleres. Kunden eller brugeren af InterPulse irrigationssystemet, REF 0210-XXX-000E-serien og REF 0211-XXX-000E-serien, kan hjaelpe med

at forhindre elektromagnetisk interferens ved at opretholde en minimumsafstand mellem baerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr (sendere) og InterPulse
irrigationssystemet, REF 0210-XXX-000E-serien og REF 0211-XXX-000E-serien, som anbefalet herunder, i henhold til kommunikationsudstyrets maksimale

udgangsstyrke.

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=2,3\P

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

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

1 1,2 1,2 23

10 338 3,8 7.3

100 12 12 23

For sendere, der er normeret til en maksimal udgangseffekt, som ikke er er angivet ovenfor, kan den anbefalede sikkerhedsafstand d i meter (m) estimeres ved brug af ligningen, som gaelder for senderens frekvens, hvor P er
senderens maksimale, nominelle udgangseffekt i watt (W) i henhold til senderens fabrikant.

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

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

Taméa Kdyttdohjekirja on kattavin I&hde 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 liittyvia seikkoja. Noudata AINA naita
ohjeita potilaaseen ja hoitohenkilékuntaan 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 tydpaikkakoulutusta, ota
yhteys Strykerin myyntiedustajaan tai soita Strykerin asiakaspalveluun.

Tavaramerkit, joita Stryker Corporation ei omista, ovat omistajiensa omaisuutta.

Kayttéaiheet

Strykerin InterPulse -huuhtelujérjestelméa (InterPulse Irrigation System) kéytetdén
haavojen puhdistamiseen, pehmytkudoksen puhdistamiseen ja ldaketieteellisten,
kliinisten tai kirurgisten kohtien puhdistamiseen. Ndmé& kasittévat luun
puhdistuksen kirurgisissa toimenpiteissa, kroonisten haavojen vesipuhdistuksen,
irtonaisen ihon puhdistuksen palovammoista ja traumavammojen puhdistuksen.

Vasta-aiheet

Ei tunnettuja.

Kaytetaan yhdessa

Téssa kohdassa kuvataan jarjestelmén osat, joita taytyy kdyttda tdssa kasikirjassa
kuvatun vélineistdn kanssa turvallisen ja tehokkaan jarjestelman luomiseksi.
Ladattavan InterPulse-tehonlahteen késikappaleessa (InterPulse Rechargeable
Power Pack Handpiece) tarvitaan seuraavat jarjestelman komponentit:

KUVAUS REF

Ladattava InterPulse-tehonléhde (InterPulse 0211-022-000
Rechargeable Power Pack)

InterPulse-tehonléhteen laturi (InterPulse Power Pack | 0211-024-000
Charger)

Kaikissa InterPulse-késikappaleissa tarvitaan seuraavat jarjestelman komponentit:

KUVAUS REF
InterPulse-kérjet tai haavanhoidon vaihtosarjat 0210-XXX-XXX-sarja
(InterPulse Tips or Wound Care Replacement Sets)

Strykerin IV-teline (IV Pole) (tai vastaava) 0296-003-000

Kayttajan ja potilaan turvallisuus

A VAROITUKSET:

Lue ohjeet huolellisesti, ennen kuin kaytat jarjestelméan osia tai muita tdmén
jarjestelman kanssa yhteensopivia osia. Lue VAROITUS-tiedot erityisen
tarkasti. Tutustu jarjestelman osiin ennen kayttoa.

- Tata valineistod saavat kayttda vain asianmukaisen koulutuksen saaneet,
patevat terveydenhoidon ammattilaiset.

+ Tarkasta pakkaus ja kaikki osat vaurioiden varalta vastaanottamisen
yhteydessa. Mitdan valineistod El SAA kayttdd, jos vaurioita ndkyy tai jos
steriilieste on vahingoittunut. Katso tarkastuskriteerit Tarkastus ja testaus
-osasta.

-+ Toimenpiteen tekevé terveydenhoitohenkild on vastuussa tdman vélineistén
ja kaytettavan tekniikan sopivuuden potilaskohtaisesta méarittamisesta.
Valmistajana Stryker ei suosittele mitdan tiettyd leikkausmenetelméa tai
-tekniikkaa.

- Tata valineistod El SAA kayttaa alueilla, joissa helposti syttyvid nukutusaineita
tai helposti syttyvid aineita sekoitetaan ilman, hapen tai typpioksidin kanssa.

+ Ota erityisesti huomioon sdhkdmagneettinen yhteensopivuus (EMC)
kayttdessasi ladkinnallistd séhkovéalineistod, kuten taté jarjestelmaa.
Asenna jarjestelmd ja ota se kayttdon tdssa kayttdohjekirjassa annettujen
sdhkdmagneettista yhteensopivuutta koskevien ohjeiden mukaan. Suurtaajuiset
kannettavat ja matkaviestinlaitteet voivat vaikuttaa jarjestelman toimintaan.
Katso osaa Tekniset tiedot.

Lisavarusteet

Tassa kohdassa kuvataan jérjestelman osat, joita voidaan tilata korvaamaan
alkuperdinen valineistd, joka on vioittunut tai kulunut tai joka téytyy vaihtaa. Taméa
kohta voi sisaltda myods jarjestelman kanssa kaytettavid valinnaisia osia.

A VAROITUKSET:

Kayté ainoastaan Strykerin hyvaksymia jarjestelmén osia ja lisdvarusteita, ellei
toisin ole mainittu.

Muiden séhkdosien ja lisdvarusteiden kayttd voi lisdtd séhkdmagneettisia
paastoja tai heikentad jarjestelman sdhkomagneettista hairionsietoa.

Mitdan jérjestelman osaa tai lisdvarustetta El SAA muuttaa.

Kertakayttoista laitetta EI SAA kayttaa, kasitella tai pakata uudelleen.
Kertakédyttoinen laite on tarkoitettu vain yhteen kayttéon. Kertakdyttdinen
laite ei ehka kesté kemikaalilla, kemikaalihdyrylla tai suurissa

lampétiloissa tehtévad sterilointikdsittelyd. Rakenneominaisuudet saattavat
vaikeuttaa puhdistamista. Uudelleenkayttd saattaa aiheuttaa vakavan
kontaminoitumisvaaran ja heikentda kertakayttdisen laitteen rakennetta.
Tama voi aiheuttaa toimintahairién. Jos kertakayttdinen laite pakataan
uudelleen, saatetaan menettad tarkeita tuotetietoja. Jos ohjeita ei noudateta,
seurauksena voi olla infektio tai risti-infektio ja sen seurauksena potilaaseen
ja/tai terveydenhoitohenkildkuntaan kohdistuva vamma.

Seuraavia Strykerin hyvéksymia lisdvarusteita myydaan erikseen:
KUVAUS REF

InterPulse-kérjet, steriilit, kertakayttdiset (InterPulse 0210-0XX-X00-sarja
Tips, sterile, disposable), 12 kpl/pakkaus

InterPulse-roiskesuojat, steriilit, kertakayttdiset 0210-034-000
(InterPulse Splash Shields, sterile, disposable),
12 kpl/pakkaus

InterPulse-haavojenhoitoletkujen vaihtosarjojen, 0210-31X-X00-sarja
steriilit, kertakayttdiset (InterPulse Wound Care
Replacement Sets, sterile, disposable), 12 kpl/pakkaus

IV-teline (IV Pole) 0296-003-000

HUOMAUTUS: Ota yhteyttd Strykerin myyntiedustajaan tai soita Strykerin
asiakaspalveluun saadaksesi taydellisen luettelon lisévarusteista. Yhdysvaltojen
ulkopuolella voit ottaa yhteyden Iahimp&én Strykerin tytaryhtioon.

58
Print Date: Nov 02, 2016 02:57:27 PM
0000004059, Rev. T Effective Date: Sep 26, 2016 2:47:57 PM

www.stryker.com



0210-100-700 Rev-T

Fl

Ominaisuudet

A Potilasliitanta — Karkirakenne ja késikappaleen runko ovat
potilasliitdntdosia, jotka valmistaja méaarittdd teknisten tietojen
kohdassa Tuotteen turvallisuushyvdksyntd mainittujen standardien
mukaisesti.

B Téayden nopeuden lukitusmekanismi — Mekanismia kaytetdan
pitdmaan laukaisinta korkean huuhteluvirtauksen asetuksen kohdalla.
Purista korkealle virtausnopeudelle laukaisinta ja paina painiketta.
Vapauta lukitus painamalla laukaisinta uudelleen.

Cc Imupuristin — Puristimen avulla avataan ja suljetaan imuletku imun
ohjaamiseksi késikappaleen kéarkirakenteessa.

D Imuletku — Imuletku toimii imureittind kasikappaleen karkirakenteesta
imunesteen kerdyssailioon, joka on kytketty laitoksen imulédhteeseen.

E Huuhteluletkun/virtajohdon yhdistelméa — Huuhteluletku toimii
nestereittind huuhtelupussista kasikappaleen karkirakenteeseen.
Virtajohto johtaa sahkdvirtaa tehonldhteesta késikappaleeseen.

F Laukaisin — Aktivoitu laukaisin huuhtelee kirurgisen/haavan kohdan.

G Karjen lukitusmekanismi — Mekanismia kaytetdan karkirakenteen
kiinnittdmiseen kasikappaleeseen ja irrottamiseen kdsikappaleesta.

H Akkutehonlahteen kotelo — Akkutehonlahdetté séilytetdan
akkutehonldhteen kotelossa, joka mahdollistaa akkuyksikén helpon
poistamisen. Késikappaleeseen tulee virtaa akkuyksikdsta.

(REF 0210-XXX-000-sarja)

| Huuhteluletkun piikki — Piikilld puhkaistaan ja litetddn kasikappaleen
huuhteluletku huuhtelupussiin.

J Huuhteluletkun piikkitulppa — Suojaava piikkitulppa asennetaan
terdvan huuhteluletkun piikin paélle steriiliyden sailyttamiseksi ja
vaurion tai loukkaantumisen estdmiseksi.

K Virtajohto ja liitin — Liitin asennetaan ladattavaan InterPulse-
tehonléhteeseen. (REF 0211-XXX-000)

L Imuletkun sovitin — Sovitinta kdytetdan imunesteenkerayssailion
suurikokoista porttia varten ja se voidaan poistaa tarvittaessa.

Maaritelmat

Viélineistossé tai tuoteselosteissa olevat symbolit madritetdan tdsséd kohdassa tai
Symbolien méddritelmétaulukossa. Katso vélineistén mukana toimitettua Symbolien
mddritelmdtaulukkoa.

SYMBOLI MAARITELMA

Yleinen varoitusmerkki

Paristokotelon poistokielekkeet
(ainoastaan REF 0210-XXX-000-sarja)

B-tyypin potilasliitanta

‘ > | > |[>

Tasavirta (DC)

Ohjeet

Kéasikappaleen kokoaminen

A VAROITUKSET:

Steriilin alueen ulkopuolella suoritetuissa haavanhoitotoimenpiteissé, joissa
kasikappaletta kdytetdan yhdelle potilaalle toistuvasti, desinfioi kdsikappale
AINA ja vaihda karkirakenne ja imuletku ennen jokaista kayttokertaa. Katso
kohtaa Puhdistus ja haavojenhoitoletkujen vaihtosarjojen mukana toimitettuja
kayttdohjeita.

Kasikappaletta EI SAA kayttda uudelleen kirurgisiin toimenpiteisiin tai
sovelluksiin, joissa tarvitaan steriili kenttd. Katso haavojenhoitoletkujen
vaihtosarjojen mukana toimitettuja kayttoohjeita.

Noudata AINA aseptista menetelmad steriilia kasikappaletta, karkirakennetta ja
huuhteluletkua késiteltdessé.

Noudata aseptista menetelmé@a AINA huuhteluletkun piikkitulppaa
poistettaessa. Laiminlydnti voi aiheuttaa sen, ettd huuhteluletkun piikki voi
kontaminoitua ennen kuin se vieddan huuhtelupussin sisdén.

Nesteen El SAA antaa tippua huuhtelupussista tehonlahteeseen. Laiminlydnti
saattaa aiheuttaa sahkoiskun.

Tehonlahdettd El SAA upottaa nesteeseen tai huuhteluliuokseen.

Ladattavaa tehonldhdetta ElI SAA kayttaa, jos siind esiintyy hajua,
kuumentumista, varimuutoksia tai vuotoja.

HUOMAUTUKSET:

Varmista, etta tavallisessa IV-telineessa on huuhtelupussi ja taysin ladattu
ladattava InterPulse-tehonléhde, jos tehonldhdetté tarvitaan.

Optimaalisen tehokkuuden ja maksimikdyttoajan saavuttamiseksi kayta
ladattavia tehonlahteitd, jotka on ladattu 48 tunnin sisélla.

Varmista, ettd huuhtelupussissa olevan nesteen yldpinta on alle 91 cm
kasikappaleen yldpuolella koko ajan késikappaleen liittdmisen jalkeen.

1. Jos kaytdssa on késikappale ja ladattava tehonlahde, asenna kasikappaleen
virtajohto ladattavan InterPulse-tehonldhteen, REF 0211-022-000, liitdntaan
(kuva 1). Katso InterPulse-tehonldhteen laturin mukana toimitettuja
kayttéohjeita.

2. Poista huuhteluletkun piikkitulppa késikappaleen huuhteluletkusta aseptista
menetelmaa kayttden ja asenna huuhteluletkun piikki huuhtelupussin
aseptiseen repdisyporttiin.
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Ohjeet

Kéasikappaleen kokoaminen (jatkoa)

HUOMAUTUKSET:
Laitoksen sddnndstelty imuldhteen ja nesteenkerdysséilion kayttd InterPulse-
huuhtelujérjestelman kanssa on valinnaista ja riippuu InterPulse-kasikappaleen
kokoonpanosta ja letkuista.
Jos imua kaytetdan, varmista, ettd nesteenkerdyssailio on liitetty kunnolla
laitoksen sddnndsteltyyn imulédhteeseen paikallisen sairaalaprotokollan
mukaisesti. Saada laitoksen sdanndstelty imulahde paikallisten suositusten tai
toimenpidekohtaisia imutasoja koskevien maardysten mukaisesti.
Vedé kokoamisen helpottamiseksi huuhteluletku riittévasti irti yhteenliitetysta
imuletkusta, jotta toisiaan vastaaviin liitdntépisteisiin paastdan helposti kasiksi.
Katso haavojenhoitoletkujen vaihtosarjojen mukana toimitettuja kéyttoohjeita,
jos imuletku on asennettava kasikappaleeseen.

3. Liitd kasikappaleen imuletku tarvittaessa nesteenkerayssailioon.

HUOMAUTUS: Imuletkun sovitin voidaan poistaa kasikappaleen imuletkun
littdmiseksi imunesteenkerdysséilion lapimitaltaan pienempaén porttiin.

4. Asenna sopivaa kéarkirakennetta kasikappaleeseen koskettamatta karjen
lukitusmekanismia, kunnes kuulet naksahduksen. Katso tietoa kérkirakenteesta
kohdasta Lisévarusteet.

{ccal

Kuva 1 — Késikappaleen kokoaminen

Késikappaleen kaytto

A VAROITUKSET:

2.

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 menetelmaa sijoittaessasi kéasikappaletta turvalliseen
paikkaan, kun se ei ole kdytssa.

Kéasikappaletta EI SAA laittaa potilaan paélle.

Steriilin alueen ulkopuolella suoritetuissa haavanhoitotoimenpiteissé, joissa
kasikappaletta kdytetdan yhdelle potilaalle toistuvasti, desinfioi késikappale
AINA ja vaihda karkirakenne ja imuletku ennen jokaista kayttokertaa. Katso
kohtaa Puhdistus ja haavojenhoitoletkujen vaihtosarjojen mukana toimitettuja
kayttéohjeita.

Jos imua kaytetdan, noudata AINA voimassa olevia paikallisia suosituksia
tai méarayksia, jotka koskevat toimenpidekohtaisia imutasoja nestejatteen
poistamiseksi turvallisesti leikkauskohdasta.

Paina laukaisinta riittdvasti, jotta nestettd padsee kasikappaleen kdrjen paahan
saakka ennen leikkausta.

Aloita huuhtelu painamalla laukaisinta.

HUOMAUTUS: Pida laukaisin tdyden nopeuden huuhteluasetuksessa painamalla
haluttaessa tdyden nopeuden lukitusmekanismia. Poista mekanismi kaytdsta
painamalla laukaisinta.

3.

4.

Jos imua kéytetdan, avaa ja sulje imuletku imuvirtauksen ohjaamiseksi
siirtdmalla imupuristin. Jos kasikappale ei tuota imua, katso kohtaa
Vianetsintd.

Pysayta huuhtelu ja paata kasikappaleen kaytté vapauttamalla laukaisin.

Kéasikappaleen purkaminen

A VAROITUKSET:

Yhtd kayttdd varten tarkoitettuja kertakayttoisia lisdvarusteita EI SAA kayttaa
uudelleen. Kaikki kertakayttdiset lisdvarusteet ovat ainoastaan kertakayttoisia.

Tartuntavaarallisen jatteen kasittely voi olla vaarallista. Noudata AINA paikallisia
tartuntavaarallisia jatteitd koskevia sddnnoksia kirurgisen nestejatteen
kasittelyssa ja havittdmisessa.

Karkirakenne ja imuletku voi siséltda kirurgista jatetta kayton jéalkeen. Kasittele
naita kertakayttoisia lisdvarusteita AINA mahdollisesti tartuntavaarallisina
materiaaleina kayton jalkeen. Kayta AINA kasineitd ja suojalaseja naita
kertakayttoisia lisdvarusteita poistettaessa ja hévitettdessa.

HUOMAUTUS: Varmista, ettd kaikki kirurginen nestejite on poistettu
karkirakenteesta ja imuletkusta ennen imuletkun irrottamista
nesteenkerdyssailiosta.

1.

2.

Paina kérjen lukitusmekanismia ja irrota karkirakenne késikappaleesta
(kuva 2).

Kuva 2 — Karkirakenteen irrottaminen
Havita kontaminoitunut imuletku ja kérkirakenne asianmukaisesti.

HUOMAUTUS: Ennen huuhteluletkun piikin poistamista huuhtelupussista, ryhdy
tarvittaviin toimiin huuhtelupussin vuotamisen estémiseksi.

3.

Irrota huuhteluletkun piikki huuhtelupussista lopullista kdsikappaleen
hévittdmista varten.

. Jos kaytdssa on kasikappale ja ladattava tehonldhde, irrota k&sikappaleen

virtajohto tehonléhteestd. Puhdista tehonldhde tarvittaessa. Katso InterPulse-
tehonléhteen laturin mukana toimitettuja kayttdohjeita.

. Havita kasikappale asianmukaisesti. Katso osaa Havittdminen/kierrdtys.

Jos kaytat kasikappaletta poistettavan akkuyksikdn kanssa, katso kohtaa
Akkuyksikdn poistaminen.
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Tarkastus ja testaus

& VAROITUKSET:

Mitdan vélineist6d El SAA kayttda, jos nakyy ilmeisia vaurioita tai jos
tarkastuskriteerit eivat tayty.

Tata vélineist6d El SAA purkaa tai korjata, ellei toisin ole mainittu.

HUOMAUTUS: Ota yhteys Strykerin myyntiedustajaan tai soita Strykerin
asiakaspalveluun huoltoa varten. Yhdysvaltojen ulkopuolella voit ottaa yhteyden
lahimpaén Strykerin tytaryhtiéon.

VALIAIKA TARKASTUSKRITEERIT TOIMENPIDE
Ennen Tarkasta, onko valineistdssa vaurioita, Jos vaurioita nakyy,
kayttoa kulumista tai puuttuuko siita osia. vaihda vélineistd

uuteen.

Tarkasta, onko virtajohdossa ja letkussa
viiltoja tai reikia.

Tarkasta, onko kasikappaleessa tai
tehonléhteen kotelossa murtumia.

HUOMAUTUS: Katso kohtaa Havittdminen/kierrétys, jos jokin osista on
havitettava.

Puhdistus (haavanhoitokéayttokertojen vililla - ainoastaan
potilaskohtaisessa kaytossa)

A VAROITUKSET:

Mitdan jéarjestelman osaa El SAA upottaa nesteeseen.

Mitdan jarjestelman osaa El SAA steriloida. Katso InterPulse-tehonlahteen
laturin mukana toimitettuja kayttdohjeita.

HUOMIO:

Liuottimia, voiteluaineita tai muita kemikaaleja El SAA kayttaa, ellei ohjeissa
mainita toisin.

Nesteitd tai kosteutta El SAA paastda ladattavan tehonléhteen tai tehonlédhteen
séhkdliitantdihin.
1. Irrota kérkirakenne kasikappaleesta. Havitd karkirakenne asianmukaisesti.

2. Pyyhi kasikappale pehmeélla kankaalla, joka on kostutettu hankaamattomaan
sairaalan desinfiointiaineeseen.

3. Kuivaa vélineistd nukkaamattomalla pyyhkeella.
4. Asenna uusi imuletku ja karkirakenne kasikappaleeseen. Katso osaa Ohjeet.

Vianetsinta

A

HUOMAUTUS: Jos laite vaatii huoltoa, ota yhteys Strykerin myyntiedustajaan tai
soita Strykerin asiakaspalveluun. Yhdysvaltojen ulkopuolella voit ottaa yhteyden
lahimpaéan Strykerin tytaryhtiéon.

VAROITUS: Tata vélineistdéd El SAA purkaa tai huoltaa, ellei ole toisin
mainittu.

ONGELMA SYyYy RATKAISU

Kasikappale ei
pysty tuottamaan
imua.

Kasikappaletta ei
ole liitetty laitoksen
imuldhteeseen tai
imulahdetta ei ole
saadetty oikein.

Varmista, ettd kasikappale on
liitetty laitoksen imuléhteeseen ja
imunsaadin on saadetty oikein.

Kasikappale on
vaurioitunut.

Vaihda késikappale.

Sammuta kaikki huoneessa
olevat sdhkdlaitteet, jotka eivat
ole kaytossa.

Esiintyy ajoittaisia
séhkohairioita.

Esiintyy
sahkoékohinaa.

Siirré séhkolaitteiden paikkaa
niiden valisen etdisyyden
lisddmiseksi mahdollisimman
suureksi. Lisaa laitteiden vélista
etéisyytta.

Liité laitteet eri pistorasioihin.

HUOMAUTUS: Katso kohtaa Havittdminen/kierrdtys, jos jokin osista on
havitettava.

Sailytys ja kasittely

HUOMIO: Sailyta valineistod AINA ilmoitettujen ymparistdolosuhteita koskevien
arvojen mukaisesti koko laitteiston kaytt6idn ajan. Katso osaa Tekniset tiedot.
Vdlineiston pitkén kayttoian, toimintakyvyn ja turvallisuuden varmistamiseksi
on suositeltavaa, ettd se pakataan alkuperéiseen pakkaukseen sdilytyksen ja
kuljetuksen ajaksi.

Havittaminen/kierratys

A VAROITUKSET:

Noudata AINA ympéristdnsuojelua ja laitteiston kierrattdmiseen tai
havittdmiseen liittyvia vaaroja koskevia, voimassa olevia paikallisia suosituksia
ja/tai maarayksia laitteiston kayttdian paatyttya.

Dekontaminoi tartuntavaaralliselle materiaalille altistunut valineisto ja
akkuyksikkd AINA ennen kuin lahetat ne jatteidenkasittelylaitokseen.

Euroopan yhteisén séhkoé- ja elektroniikkalaiteromua

koskevan (WEEE) direktiivin 2012/19/EU noudattamiseksi

tdma laite on kerattava erikseen kierratysta varten. Ei saa
laittaa lajittelemattomien jatteiden sekaan. Havitystietoja saa
paikalliselta jélleenmyyjalta. Varmista, etté infektoitunut laitteisto
dekontaminoidaan ennen kierratysta.

Euroopan yhteison akku- ja paristodirektiivin 2006/66/EY
vaatimusten noudattamiseksi tdma véline on suunniteltu siten,
ettd loppukayttdjé voi poistaa akut turvallisesti tdsséd annettujen
ohjeiden mukaisesti. Infektoituneet yksikét ja akut tulisi
dekontaminoida ennen kuin ne lahetetdan kierratykseen.

Akkuyksikon poistaminen (kuva 3)

A VAROITUKSET:

Akkuyksikkéad El SAA poistaa potilaan lasnéollessa.

Huuhteluletkua/virtajohtoa EI SAA leikata akkutehonldhteen poistamiseksi
kasikappaleesta. Laiminlyonti saattaa aiheuttaa sahkdiskun, ylikuumentumista
ja/tai kipindité ja sen seurauksena loukkaantumisen ja/tai tulipalon.

1. Paina kahta akkukotelon kannen poistokieleketta ja irrota kansi
akkutehonldhteen kotelosta.

2. lrrota sahkéjohdot.

3. Poista akkuyksikkd.

4. Kierrata tai havita akkuyksikko ja vélineistd asianmukaisesti.

Kuva 3 — Akkuyksikdén poistaminen
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Tekniset tiedot

Malli: REF 0210-XXX-000-sarja REF 0211-XXX-000-sarja

Kuvaus: Késikappale, tehonldhde Késikappale, ladattava tehonléhde

(Handpiece, battery power pack)

(Handpiece, rechargeable power pack)

Mitat (kdsikappale):

Pituus 18,4 cm
Leveys 3,1 cm
Korkeus 2,7 cm

Massa:

0,78 kg (kasikappale ja tehonldhde)

0,51 kg (ainoastaan kasikappale)

Letkun pituus:

2,82 m (huuhtelu)
3,05 m (imu)

Ladattava InterPulse-tehonldhde (InterPulse Rechargeable

Sahkovirta: 12 V =, kahdeksan AA, 1,5 V:n alkaliparistoa, sisdinen tehonlahde Power Pack), 7,9 V —
C o197 C €o197
CE-merkinta: REF 0210-XXX-XXX-sarja (my6s E-loppuliitteen sisaltdvat) seuraavia | Ainoastaan REF 0211-100-000, REF 0211-100-000E, REF

lukuun ottamatta: REF 0210-100-000S4, REF 0210-114-000S5, REF
0210-165-000, REF 0210-218-100, REF 0210-900-000 ja REF 0210-

0211-110-000, REF 0211-110-000E, REF 0211-022-000 ja REF
0211-024-000.

918-000.
Kotelon suojaus (IP): IPX0
°
Vilineistotyyppi: w B-tyypin potilasliitdnta
Kayttotapa: Jatkuva

Tuotteen turvallisuushyvéaksynta:

Vain REF 0211-1XX-000-
sarja loppuliitteella E tai
ilman sitd, REF 0211-2XX-
XXX-sarja loppuliitteella

E tai ilman sita ja REF
0211-022-000:

‘s Pc 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 (Adopted IEC 60601-1
2d Ed [90])

CAN/CSA C22.2 601.1S1-94, Supplement No 1-94 to CAN/CSA C22.2 601.1-M90
CAN/CSA C22.2 601.1B-98, Amendment 2 to CAN/CSA C22.2 601.1-M90

Underwriters Laboratories (UL)
UL 60601-1 (1st Ed), Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for Safety

REF 0210-0XX-XXX,

REF 0210-1XX-XXX, REF
0210-2XX-XXX, REF
0210-9XX-XXX, kaikki

E- ja S-osat mukaan
luettuina, sekéd REF 0207-
050-190:

s P® Canadian Standards Association (CSA) International

C us

International Electrotechnical Commission (IEC)

IEC 60601-1 A1: R:2012 (3.1 Ed), Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for Basic Safety and Essential
Performance; Corrigendum 1 (2006); Corrigendum 2 (2007); Amendment 1 (2012)

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 (Adopted IEC 60601-1:2005 + CORR. 1)

CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1:08 TC 2:2011 (Corrigendum 2), Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for
Basic Safety and Essential Performance (Adopted IEC 60601-1:2005 + CORR. 1)

CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1:14, Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for Basic Safety and Essential
Performance (3.1 Ed) (Adopted IEC 60601-1:2005 Edition 3.0 + AMENDMENT 1, 2012-07, MOD)

CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1-6:11, Medical Electrical Equipment — Part 1-6: General Requirements for Basic Safety and
Essential Performance — Collateral Standard: Usability

American National Standards Institute (ANSI)/Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI)
ANSI/AAMI ES60601-1:2005 (IEC 60601-1:2005, MOD), Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for Basic
Safety and Essential Performance

ANSI/AAMI ES60601-1:2005/C1:2009, Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for Basic Safety and
Essential Performance — Corrigendum C1

ANSI/AAMI ES60601-1:2005/A2:2010, Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for Basic Safety and
Essential Performance — Amendment A2

ANSI/AAMI ES60601-1:2005/(R)2012, AND C1:2009 AND A2:2010(R)2012 (Consolidated text — Edition 3.1), Medical Electrical
Equipment — Part 1: General Requirements for Basic Safety and Essential Performance (IEC 60601-1:2005+A1:2012, MOD)
European Committee for Electrotechnical Standardization (CENELEC)

CENELEC/EN 60601-1:2006/A1:2013 (3.1 ED), Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for Basic Safety
and Essential Performance — incorporates Amendment A12
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Ymparistoolosuhteet:

Lampédtilarajoite:

Kosteusrajoite:

limanpainerajoite:

Kaytté

27°C

10°C

75 %
30 % -!I
106 kPa
70 kPa -! I

Sailytys ja kuljetus

/ﬂ/ 40°C
-20°C
75 %
10 %
| i_ 106 kPa
50 kPa

Ohjeet ja valmistajan vakuutus — séhkdmagneettiset paastot

InterPulse-huuhtelujarjestelmé, REF 0210-XXX-000E-sarja ja REF 0211-XXX-000E-sarja, on tarkoitettu kéytettdvéksi alla mainituissa sahkémagneettisessa
ympéristossa. InterPulse-huuhtelujérjestelmén, REF 0210-XXX-000E-sarja ja REF 0211-XXX-000E-sarja, omistajan tai kdyttajan on varmistettava, ettd siti kaytetdan

vaatimusten mukaisessa ympaéristdssa.

Paastotesti Yhdenmukaisuus Sahkoémagneettinen ymparistdé — ohjeet
Radiotaajuuspééstot Ryhma 1 InterPulse-huuhtelujarjestelma, REF 0210-XXX-000E-sarja ja REF 0211-XXX-000E-sarja, kayttaa
CISPR 11 radiotaajuusenergiaa ainoastaan sen siséisiin toimintoihin. Siksi sen radiotaajuuspéastot ovat erittain véhaisia,
eivatka ne todennékdisesti aiheuta hdiridita 1ahella sijaitseville séhkolaitteille.
Radiotaajuuspaéstot Luokka A
CISPR 11

Harmoniset paastét Ei soveltuva InterPulse-huuhtelujarjestelmé, REF 0210-XXX-000E-sarja ja REF 0211-XXX-000E-sarja, sopii kdytettavaksi

IEC 61000-3-2 kaikissa laitoksissa, my6s kotikdytdssé ja laitoksissa, jotka on kytketty suoraan matalajannitteiseen kotitalouksien
A . x x : verkkovirtaan.

Jannitevaihtelut/valkynta Ei soveltuva
IEC 61000-3-3

Ohjeet ja valmistajan vakuutus — sdhkdmagneettinen héirionsieto

InterPulse-huuhtelujarjestelmé, REF 0210-XXX-000E-sarja ja REF 0211-XXX-000E-sarja, on tarkoitettu kéytettdvéksi alla mainituissa sdhkémagneettisessa
ympaéristossa. InterPulse-huuhtelujérjestelmén, REF 0210-XXX-000E-sarja ja REF 0211-XXX-000E-sarja, omistajan tai kdyttajan on varmistettava, ettd siti kaytetdan

vaatimusten mukaisessa ympaéristdssa.

Hairionsietotesti

IEC 60601 -testitaso

Yhdenmukaisuustaso

Sahkoémagneettinen ympéristd — ohjeet

Johdettu radiotaajuus
IEC 61000-4-6

Sateileva radiotaajuus
IEC 61000-4-3

3 Vrms
150 kHz — 80 MHz

3V/m
80 MHz - 2,5 GHz

3 Vrms
150 kHz — 80 MHz

3V/m
80 MHz - 2,5 GHz

Radiotaajuusenergiaa kayttdvaa kannettavaa tai matkaviestinlaitetta
ei saa kayttda suositeltua vélimatkaa Iahempéné mitdan InterPulse-
huuhtelujarjestelmén, REF 0210-XXX-000E-sarja ja REF 0211-XXX-000E-sarja,
osaa, kaapelit mukaan lukien. Taméa suositeltu vélimatka lasketaan l&hettimen
taajuuden mukaisella yhtélolla.

Suositeltu valimatka
d=[1,2]NP
150 kHz — 80 MHz
d=[1,2]NP
80-800 MHz
d=[2,3]VP
800 MHz - 2,5 GHz

jossa P on lahettimen suurin teholuokitus watteina (W) lahettdjan valmistajan
antamien tietojen mukaan, ja d on suositeltu vélimatka metreisséa (m)

Kiinteiden radiotaajuusléhettimien kenttédvoimakkuuksien on oltava
sdhkdmagneettisella paikkatutkimuksella® méaaritettyind kunkin taajuusalueen
séadostenmukaisuustasoa pienempia®.

Hairi6ité voi ilmeta sellaisen valineistdn laheisyydessé, joissa on merkintana:

(((i)))

(lonisoimaton sdhkdmagneettinen séteily)

HUOMAUTUS 1: 80 MHz:n ja 800 MHz:n taajuuksilla patee korkeampi taajuusalue.

HUOMAUTUS 2: Nama ohjeet eivat vélttamatta koske kaikkia tapauksia. Séhkémagneettisten aaltojen etenemiseen vaikuttavat imeytyminen rakenteisiin, esineisiin ja ihmisiin ja naistd heijastuminen.

@ Kiinteiden lahettimien, kuten radiopuhelimien (matka-/langattomat puhelimet) ja maaradiojérjestelmien tukiasemien, radioamatéériradioiden, AM- ja FM-radioldhetyksien ja TV-lahetyksien, kenttavoimakkuuksia ei voi
ennustaa tarkasti teoreettisesti. Kiinteiden radiotaajuisten Iahettimien aiheuttaman sahkémagneettisen ympdristén arvioimiseksi tulisi harkita sdhkémagneettisen paikkatutkimuksen suorittamista. Jos mitattu kenttévahvuus

paikassa, jossa InterPulse-huuhtelujarjestelmaa, REF 0210-XXX-000E-sarja ja REF 0211-XXX-000E-sarja, kaytetaan, ylittda yll& mainitun sopivan radiotaajuuden sdanndstenmukaisuustason, InterPulse-huuhtelujérjestelmaa,

REF 0210-XXX-000E-sarja ja REF 0211-XXX-000E-sarja, on valvottava normaalin toiminnan varmistamiseksi. Jos toiminnassa havaitaan epasaannéllisyyksid, lisdtoimet saattavat olla tarpeen, esimerkiksi InterPulse-

huuhtelujarjestelmén, REF 0210-XXX-000E-sarja ja REF 0211-XXX-000E-sarja, asennon tai sijainnin muuttaminen.

b Taajuusalueella 150 kHz — 80 MHz kenttdvoimakkuuksien téytyy olla pienempia kuin 3 V/m.
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Tekniset tiedot (jatkoa)

Ohijeet ja valmistajan vakuutus — sdhkémagneettinen hairidnsieto

InterPulse-huuhtelujarjestelmé, REF 0210-XXX-000E-sarja ja REF 0211-XXX-000E-sarja, on tarkoitettu kéytettdvéksi alla mainituissa sdhkémagneettisessa
ymparistossa. InterPulse-huuhtelujérjestelmén, REF 0210-XXX-000E-sarja ja REF 0211-XXX-000E-sarja, omistajan tai kdyttajan on varmistettava, ettd sitd kaytetdan

vaatimusten mukaisessa ymparistossa.

Hairionsietotesti

IEC 60601 -testitaso

Yhdenmukaisuustaso

S@hkomagneettinen ymparisté — ohjeet

Séhkostaattinen purkaus (ESD)

16 kV kosketus

+2 kV, £4 kV, +6 kV Lattioiden tulee

IEC 61000-4-2 kontakti sefla
+8 kV ilma 2 KV, +4 KV, +8 KV suhteellisen kosteuden on oltava véhintdén 30 %.
ilma
Verkkovirran on oltava tyypillista liike- tai sairaalakayttéon

laattoja. Jos lattiat on peitetty synteettiselld materiaalilla,

olla puuta, betonia tai keraamisia

Lyhyt séhkétransientti/purske

+2 kV virtalahdelinjoille

+2 kV tasavirtapiireissa

tarkoitettua virtaa.

(30 %:n pudotus U;:ssd)
25 syklin ajan
<5 % U
(>95 %:n pudotus U;:ssd)
5 sekunnin ajan

IEC 61000-4-4 +1 kV tulo-/I&htélinjoille
Ylijannite +1 kV differentiaalimuoto
Ei soveltuva Ei soveltuva
IEC 61000-4-5 +2 kV yhteismuoto
Tehon taajuuden magneettikentta Tehon taajuuden magneettikenttien tulee olla tyypillisessa
(50/60 Hz) 3 A/m 3 A/m kaupallisessa tai sairaalaymparistdssé olevan tyypillisen
IEC 61000-4-8 sijaintipaikan normaalitasoilla.
Jannitekuopat, lyhyet katkokset ja <5 % U;
virransyéttéjohtojen jannitevaihtelut (>95 %:n pudotus U;:ssd)
IEC 61000-4-11 0,5 syklin ajan
40 % U;
(60 %:n pudotus U;:ssd)
5 syklin ajan
Ei soveltuva Ei soveltuva
70 % U

HUOMAUTUS: U; on vaihtovirtaverkon jannite ennen testitason kayttoa.

Suositellut etdisyydet radiotaajuusenergiaa kayttdvien kannettavien ja matkaviestintélaitteiden ja InterPulse-huuhtelujarjestelmén, REF 0210-XXX-000E-sarja ja

REF 0211-XXX-000E-sarja, vélilla

InterPulse-huuhtelujérjestelma, REF 0210-XXX-000E-sarja ja REF 0211-XXX-000E-sarja, on tarkoitettu kaytettdvaksi sdhkdmagneettisissa ymparistoissa, joissa
radiotaajuusséteilyhdiriditd kontrolloidaan. InterPulse-huuhtelujérjestelman, REF 0210-XXX-000E-sarja ja REF 0211-XXX-000E-sarja, omistaja tai kayttéja voi
estdd sdhkdémagneettista hairiétd pitdmalla radiotaajuiset kannettavat ja matkaviestintalaitteet (Iahettimet) minimietéisyydella InterPulse-huuhtelujarjestelmasta,
REF 0210-XXX-000E-sarja ja REF 0211-XXX-000E-sarja, lahettimien enimmaisantotehon mukaisesti.

Vélimatka lahettimen taajuuden mukaan

Lahettimen nimellinen suurin lahtéteho m
w 150 kHz — 80 MHz 80-800 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 1,2 1,2 2,3

10 3,8 3,8 7,3

100 12 12 23

lahettimen suurin lahtdteho watteina (W).

HUOMAUTUS 1: 80 MHz:n ja 800 MHz:n taajuuksilla patee korkeamman taajuusalueen etaisyys.

Niiden l&hettimien, joiden nimellista suurinta lahtétehoa ei ole mainittu ylla, suositeltu vélimatka d metreind (m) voidaan arvioida I&hettimen taajuuden mukaisella yhtalolla, jossa P on I&hettimen valmistajan ilmoittama

HUOMAUTUS 2: Namé ohjeet eivat valttdmatta koske kaikkia tapauksia. S&hkdmagneettisten aaltojen etenemiseen vaikuttavat imeytyminen rakenteisiin, esineisiin ja ihmisiin ja naista heijastuminen.
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Introducao Seguranca do utilizador/doente
Este manual de Instrugées de utilizagdo constitui a fonte de informacdes mais N
abrangente para uma utilizagdo segura e eficaz do produto. Este manual pode ser ADVERTENCIAS:

utilizado por formadores no local de trabalho, médicos, enfermeiros e especialistas em
tecnologia cirurgica. + Antes de utilizar qualquer componente do sistema ou qualquer componente
compativel com este sistema, leia e compreenda as instrugdes. Preste atencédo

Conserve e consulte este manual de referéncia durante toda a vida util do produto. especial & informagao contida nas ADVERTENCIAS. Familiarize-se com 0s

As seguintes convengdes sdo utilizadas neste manual: componentes do sistema antes da utilizagdo.
+ Uma ADVERTENCIA destaca um assunto relacionado com seguranga. Respeite +  Este equipamento deve ser utilizado apenas por profissionais de satide com
SEMPRE esta informagéao para prevenir ferimentos no doente e/ou nos formagéo e experiéncia adequadas.

profissionais de saude. A .
Aquando da recepgéo inicial, inspeccione a embalagem e cada componente,

- Uma PRECAUCAO destaca um assunto relacionado com a fiabilidade do produto. verificando se apresentam danos. NAO utilize qualquer equipamento se existirem
Respeite SEMPRE esta informagao para prevenir danos no produto. sinais de danos ou se a barreira estéril tiver sido comprometida. Consulte a secgéo
- Uma NOTA complementa e/ou clarifica informago relacionada com o Inspecgao e testes para saber os critérios de inspecgéo.
procedimento. + O profissional de saude que executa um determinado procedimento tem a
No caso de serem necessarias informagées adicionais, sobretudo informagdes de responsabilidade de determinar a adequagéo deste equipamento e da técnica
seguranca, ou formagao, contacte o seu representante de vendas da Stryker ou especifica a adoptar para cada doente. A Stryker, na qualidade de fabricante, nao
contacte telefonicamente o apoio ao cliente da Stryker. recomenda um procedimento ou uma técnica cirargica.
As marcas comerciais registadas que ndo sejam propriedade da Stryker Corporation, + NAO utilize este equipamento em zonas onde anestésicos inflamaveis ou agentes
sdo detidas pelos respectivos proprietarios. inflamaveis sejam misturados com ar, oxigénio ou 6xido nitroso.
+  Tome precaugdes especiais em relagdo a compatibilidade electromagnética (EMC)
H = HH = durante a utilizagdo de equipamento médico eléctrico como este sistema. Instale
Indlcagoes de Utlllzagao e ponha o sister(ria a func?ior?ar segundo as informagdes sobre compatibilidade
O sistema de irrigagéo InterPulse (InterPulse Irrigation System) da Stryker destina- electromagnética fornecidas neste manual. Equipamentos de comunicagdes de RF
se ao desbridamento de feridas, ao desbridamento de tecidos moles e a limpeza de moveis e portateis podem afectar o funcionamento do sistema. Consulte a secg¢ao
locais médicos, clinicos ou cirurgicos. Isto inclui a limpeza de osso em procedimentos Especificagoes.

cirurgicos, o hidro-desbridamento de feridas croénicas, o desbridamento de pele solta

proveniente de queimaduras e a limpeza de feridas traumaticas. o=

Acessorios
. . = Esta seccao descreve os componentes do sistema que podem ser pedidos para

Contra Indlcagoes proceder a substituicdo de equipamento danificado, desgastado ou que deve ser

Nao sdo conhecidas. substituido. Esta sec¢ao pode também incluir componentes opcionais utilizados com o
sistema.

Para utilizacdo com A ADVERTENCGIAS:

Esta secgao descreve componentes do sistema que tém de ser utilizados com o

equipamento descrito neste manual para criar um sistema seguro e eficaz. A peca + Utilize exclusivamente componentes e acessoérios do sistema aprovados pela

de médo com bateria recarregavel InterPulse (InterPulse Rechargeable Power Pack Stryker, excepto nos casos em que esteja especificado o contrario.

Handpiece) requer os seguintes componentes do sistema: A utilizagdo de outros componentes e acessorios pode resultar num aumento das

emissdes electromagnéticas ou na diminuicdo da imunidade electromagnética do
sistema.

Bateria recarregavel InterPulse (InterPulse Rechargeable | 0211-022-000 - NAO modifique qualquer componente ou acessério do sistema.

Power Pack)

DESCRICAO REF

+ NAO reutilize, reprocesse ou reacondicione um dispositivo de utilizagéo tnica. Um

Carregador de baterias InterPulse (InterPulse Power Pack | 0211-024-000 dispositivo de utilizacdo unica destina-se a uma unica utilizagdo. Um dispositivo
Charger) de utilizacédo Unica podera nao suportar o reprocessamento por esterilizagdo
quimica, por vapor quimico ou por temperatura elevada. As caracteristicas do
Todas as pegas de mao InterPulse requerem os seguintes componentes do sistema: design podem dificultar a limpeza. A reutilizacao podera criar um risco grave de
contaminacéo e podera comprometer a integridade estrutural do dispositivo de
DESCRICAO REF utilizaga@o unica, originando a sua falha operacional. Se o dispositivo de utilizagao
Pontas ou conjuntos de substituigao para tratamento Série 0210-XXXXXX unica for reacondicionado, poder-se-do perder informagoes cruciais. Se nao seguir

estas instrugdes, podera levar a infecgao ou a infecgdo cruzada e provocar lesdes

de feridas InterPulse (InterPulse Tips or Wound Care no doente efou nos profissionais de satde.

Replacement Sets)

Suporte de soros (IV Pole) da Stryker (ou equivalente) 0296-003-000

Os seguintes acessorios aprovados pela Stryker séo vendidos em separado:

DESCRICAO REF

Pontas InterPulse, estéreis, descartaveis (InterPulse Tips, | Série 0210-0XX-X00
sterile, disposable), 12 por embalagem

Proteccdes contra salpicos InterPulse, estéreis, 0210-034-000
descartaveis (InterPulse Splash Shields, sterile,
disposable), 12 por embalagem

Conjuntos de substituicdo para tratamento de feridas Série 0210-31X-X00
InterPulse, estéreis, descartaveis (InterPulse Wound Care
Replacement Sets, sterile, disposable), 12 por embalagem

Suporte de soros (IV Pole) 0296-003-000

NOTA: Contacte o representante de vendas da Stryker ou o apoio ao cliente da Stryker
para obter a lista de todos os acessorios. Fora dos EUA, contacte a subsidiaria da
Stryker mais proxima.
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Caracteristicas

0 0

Componente(s) aplicado(s) — O conjunto de ponta e o corpo da peca
de méo sao componentes aplicados, conforme defini¢do do fabricante
e de acordo com as normas indicadas em Certificagao da seguranca do
produto na secgao Especificagoes.

Mecanismo de travao de velocidade maxima — O mecanismo € utilizado
para manter o gatilho na definicdo de fluxo de irrigagao alto. Para obter
um fluxo alto, aperte o gatilho e prima o botdo. Para destravar, aperte
novamente o gatilho.

Grampo de aspiracao — O grampo ¢ utilizado para abrir e fechar a via do
tubo de aspiragédo, para controlar a aspiragdo no conjunto de ponta da pega
de méo.

Tubo de aspiracao — O tubo de aspiragdo fornece uma via de aspiragdo
desde o conjunto de ponta da peca de mao até ao recipiente de colheita de
fluidos a vacuo ligado a fonte de vacuo para instalagoes.

Combinacéo de tubo de irrigacao e cabo de alimentacdo — O tubo de
irrigagao fornece uma via para passagem de fluidos do saco de irrigagao
até ao conjunto de ponta da peca de médo. O cabo de alimentagao conduz
a energia eléctrica da bateria até & peca de mao.

Gatilho — Um gatilho activado fornece irrigagao ao local cirurgico/da ferida.

Mecanismo de travdo da ponta — O mecanismo € utilizado para prender e
libertar o conjunto de ponta da pe¢a de mao.

Estrutura da bateria — Esta estrutura armazena a bateria e torna possivel
a sua facil remocéo. A bateria fornece energia a peca de méo. (Série REF
0210-XXX-000)

Pico do tubo de irrigacdo — O pico é utilizado para furar e ligar o tubo de
irrigagcao da peca de mao ao saco de irrigagao.

Tampa do pico do tubo de irrigacdo — A tampa protectora do pico
€ instalada sobre o pico cortante do tubo de irrigacdo, para manter a
esterilidade e impedir danos ou lesdes.

Cabo de alimentacédo e conector — O conector é instalado na bateria
recarregdvel InterPulse. (REF 0211-XXX-000)

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 documentacédo sao definidos nesta

seccdo ou no Diagrama de definicdo dos simbolos. Consulte o Diagrama de defini¢ao
dos simbolos fornecido com o equipamento.

SiMBOLO

DEFINICAO

Sinal de adverténcia geral

Abas de remocgao da tampa das pilhas
(Apenas série com REF 0210-XXX-000)

Componente Aplicado do Tipo B

‘ > | > |[>

Corrente Continua (CC)

Instrucoes

Montar a peca de mao

A ADVERTENCIAS:

No caso de aplicagdes de tratamento de feridas realizadas fora do campo estéril
onde a pega de mao é repetidamente utilizada num unico doente, desinfecte
SEMPRE a peca de méo e substitua o conjunto de ponta e o tubo de aspiracéo
antes de cada utilizacdo. Consulte a sec¢ao Limpeza e as instrugées de utilizagdo
fornecidas com os conjuntos de substituicdo de tubo para tratamento de feridas.
NAO reutilize a peca de mao para aplicages cirtrgicas ou aplicagées que

exijam um campo estéril. Consulte as instru¢des de utilizagéo fornecidas com os
conjuntos de substituigdo de tubo para tratamento de feridas.

Utilize SEMPRE uma técnica asséptica ao manusear a pega de mao, o conjunto de
ponta e o tubo de irrigacédo estéreis.

Utilize SEMPRE uma técnica asséptica ao remover a tampa do pico do tubo de
irrigacdo. O nao cumprimento desta instrugdo pode provocar a contaminagéo do
pico do tubo de irrigagao antes da insercdo no saco de irrigagao.

NAO permita o gotejamento de fluido do saco de irrigagdo sobre uma bateria. O
ndo cumprimento desta instrugao podera provocar choque eléctrico.

NAO submerija a bateria em liquido ou solugdo de irrigagao.

NAO utilize uma bateria recarregavel que emita um odor, produza calor, fique
descorada ou apresente fugas.

NOTAS:

Certifique-se de que ha um suporte de soros padrao equipado com um saco
de irrigacdo e uma bateria recarregdvel InterPulse totalmente carregada, se for
necessaria uma bateria.

Para obter um desempenho 6ptimo e um tempo de funcionamento maximo, utilize
baterias recarregdveis que tenham sido carregadas dentro de 48 horas.

Apos ligacdo da peca de mao, certifique-se de que o topo do fluido dentro do saco
de irrigacdo estd sempre acima da peca de mao a uma distancia inferior a 91 cm.

Em caso de utilizagdo de uma peca de mdo com uma bateria recarregavel,
instale a ficha do cabo de alimentagao da peca de mao na entrada da bateria
recarregavel InterPulse, REF 0211-022-000 (figura 1). Consulte as instrucdes de
utilizagéo fornecidas com o carregador de baterias InterPulse.

Utilizando uma técnica asséptica, remova a tampa do pico do tubo de irrigacdo do
tubo de irrigagao da peca de mao e instale o pico do tubo de irrigagdo na porta
asséptica destacavel do saco de irrigagao.
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Instrucées

Montar a peca de mao (continuacao)
NOTAS:

A utilizag@o de uma fonte de vacuo regulada para instalacdes e de um recipiente
de colheita de fluidos com o sistema de irrigagao InterPulse é opcional e depende
da configuragdo da peca de méo InterPulse e do conjunto de tubos.

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 instalagdes de acordo com as recomendacdes/os regulamentos
locais que determinam os niveis de aspiragao para o procedimento especifico.

+ Para facilitar a montagem, puxe e separe suficientemente o tubo de irrigagéo
e o tubo de aspiragdo unidos, para facilitar o acesso aos pontos de ligagao
correspondentes.

+ Consulte as instrugdes de utilizagdo fornecidas com os conjuntos de substituicao
de tubo para tratamento de feridas se tiver de instalar um tubo de aspiracdo na
peca de méo.

3. Se for necessario, ligue o tubo de aspiracdo da pega de méo ao recipiente de
colheita de fluidos.

NOTA: O adaptador do tubo de aspiragao pode ser removido para ligar o tubo
de aspiragdo da peca de mdo a uma porta de aspiragdo de menor didmetro num
recipiente de colheita de fluidos a vacuo.

4. Sem tocar no mecanismo de travdo de ponta, instale o conjunto de ponta
adequado na pega de mao até ouvir um estalido. Consulte informagdes sobre o
conjunto de ponta na sec¢do Acessdrios.

(N
()

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 transmissdo de
bactérias perigosas para o ar e para as superficies préximas 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 néo estiver em utilizacéo.

- NAO coloque a pega de mao sobre o doente.

No caso de aplicagdes de tratamento de feridas realizadas fora do campo estéril
onde a pega de mao é repetidamente utilizada num unico doente, desinfecte
SEMPRE a peca de méo e substitua o conjunto de ponta e o tubo de aspiragéo
antes de cada utilizacdo. Consulte a sec¢ao Limpeza e as instrugdes de utilizagao
fornecidas com os conjuntos de substituicdo de tubo para tratamento de feridas.

+  Em caso de utilizagao de aspiragéo, siga SEMPRE as recomendagdes/os
regulamentos locais em vigor que determinam os niveis de aspiragao especificos
do procedimento para remogéo segura de residuos liquidos de um local cirdrgico.

1. Antes de iniciar o funcionamento da peca de méo, aperte suficientemente o gatilho
para permitir que o fluido alcance a extremidade do conjunto de ponta da pec¢a de
mao.

2. Para iniciar a irrigagéo, aperte o gatilho.

NOTA: Se desejar, empurre o0 mecanismo de travdo de velocidade maxima, para

manter o gatilho na definicao de irrigacdo de velocidade maxima. Para desactivar o

mecanismo, aperte o gatilho.

3. Em caso de utilizacdo de aspiracao, faga deslizar o grampo de aspiragao para
abrir e fechar a via do tubo de aspiracéo, para controlar o fluxo de aspiracéo.
Se a pega de méo nédo proporcionar aspiragéo, consulte a seccdo Resolugao de
problemas.

4. Para parar a irrigagao e concluir o funcionamento da peca de méo, liberte o
gatilho.

Desmontar a peca de mao

A ADVERTENCIAS:

NAO reutilize acessoérios descartaveis de utilizagdo Unica. Todos os acessorios
descartdveis se destinam a uma Unica utilizagéo.

+ 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 eliminagao seguros de
residuos liquidos cirurgicos.

O conjunto de ponta e o tubo de aspiragao apresentardo residuos cirurgicos apos
a utilizagéo. Apds a utilizagdo, manuseie SEMPRE estes acessorios descartaveis
como materiais potencialmente infecciosos. Usar luvas e dculos de protecgao
SEMPRE que proceder a remocéo ou eliminagcdo destes acessorios.
NOTA: Certifique-se de que todos os residuos liquidos cirdrgicos foram removidos do
conjunto de ponta e do tubo de aspiracdo antes de separar o tubo de aspiragdo do
recipiente de colheita de fluidos.
1. Pressione o mecanismo de travdo da ponta e remova o conjunto de ponta da peca
de méo (figura 2).

T ) e

Figura 2 — Remover o conjunto de ponta
2. Elimine adequadamente o tubo de aspiracdo e o conjunto de ponta contaminados.

NOTA: Antes de remover o pico do tubo de irrigagdo do saco de irrigacao, tome
medidas para impedir fugas no saco de irrigagéo.

3. Remova o pico do tubo de irrigagao do saco de irrigagéo para a eliminagéo final da
peca de méo.

4. Em caso de utilizagdo de uma pega de mdo com uma bateria recarregavel, remova
a ficha do cabo de alimentagdo da pega de mao da bateria. Limpe a bateria,
consoante necessario. Consulte as instrugdes de utilizagdo fornecidas com o
carregador de baterias InterPulse.

5. Elimine adequadamente a peca de mao. Consulte a sec¢édo Eliminagdo/reciclagem.
Em caso de utilizagao de uma peca de méo com bateria amovivel, consulte a
seccé@o Remover a bateria.
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Inspeccao e testes

& ADVERTENCIAS:

- NAO utilize qualquer equipamento se forem visiveis danos ou se os critérios de
inspec¢édo néo foram respeitados.

NAO desmonte nem repare este equipamento, excepto nos casos em que esteja
especificado o contrario.

NOTA: Se precisar de assisténcia, contacte o seu representante de vendas da Stryker
ou ligue para o servico de apoio ao cliente da Stryker. Fora dos EUA, contacte a
subsididria da Stryker mais préxima.

INTERVALO  CRITERIOS DE INSPECCAO ACCAO
Antes da Verifique se o equipamento apresenta Se houver danos
utilizagcdo danos, desgaste ou se faltam componentes. evidentes, substitua

0 equipamento.

Verifique se o cabo de alimentagéo e os
tubos apresentam cortes ou perfuragdes.

Verifique se a pegca de mao e a estrutura da
bateria apresentam fissuras.

NOTA: Se algum dos componentes tiver de ser eliminado, consulte a seccéo
Eliminagao/reciclagem.

Limpeza (Utilizagao entre tratamento de feridas — utilizacdo num

unico doente)

A ADVERTENCIAS:

- NAO mergulhe qualquer componente do sistema em liquido.

+ NAO esterilize qualquer componente do sistema. Consulte as instrugées de
utilizagéo fornecidas com o carregador de baterias InterPulse.

PRECAUCOES:

- NAO utilize solventes, lubrificantes nem outros quimicos, excepto nos casos em
que se especifica o contrario.

- NAO permita a entrada de liquidos ou humidade nas ligagdes eléctricas da bateria
recarregdavel ou da bateria.

1. Remova o conjunto de ponta da peca de méo. Elimine adequadamente o conjunto
de ponta.

2. Limpe a peca de mdo com um pano macio humedecido com um desinfectante
hospitalar ndo abrasivo.

3. Seque o equipamento com uma toalha sem fios.

4. Instale um tubo de aspiragdo e um conjunto de ponta novos na pega de méao.
Consulte a secgéo Instrugées.

Resolucao de problemas

A

NOTA: Se precisar de assisténcia, contacte o seu representante de vendas da Stryker
ou ligue para o Servi¢co de Apoio ao Cliente da Stryker. Fora dos EUA, contacte a
subsididria da Stryker mais proxima.

ADVERTENCIA: NAO desmonte nem efectue reparagoes neste
equipamento, a hao ser que o contrdrio seja especificado.

PROBLEMA CAUSA SOLUCAO

A peca de mao
néo proporciona
aspiragao.

A peca de médo néo
esta ligada a uma
fonte de vacuo para
instalagdes ou a fonte
de vacuo foi ajustada
incorrectamente.

Certifique-se de que a pecga de
méo esta ligada a uma fonte de
vdacuo para instalagdes e de que
o regulador de vacuo foi ajustado
correctamente.

A peca de mao esta
danificada.

Substitua a peca de mao.

Ocorre interferéncia | Existe ruido eléctrico.
eléctrica

esporadica.

Desligue todo o equipamento
eléctrico que nao esteja a ser
utilizado na sala.

Mude a posigao do equipamento
eléctrico para maximizar a
distancia entre o equipamento.
Aumentar a distancia.

Ligar o equipamento a tomadas
diferentes.

NOTA: Se algum dos componentes tiver de ser eliminado, consulte a secgéo
Eliminagéao/reciclagem.

Armazenamento e manuseamento

PRECAU(;AO: Armazene SEMPRE o equipamento dentro dos valores das condi¢es
ambientais especificadas ao longo da sua duracéo util. Consulte a seccéo
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:

Cumpra SEMPRE as recomendagdes e/ou regulamentos locais em vigor que
determinam a protecgdo ambiental e os riscos associados a reciclagem ou a
eliminacé@o do equipamento no final da sua vida util.

Descontamine SEMPRE o equipamento e a bateria 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 aos Residuos de Equipamentos Eléctricos e Electronicos
(REEE), este dispositivo tem de ser recolhido separadamente

para reciclagem. Nao elimine com o lixo doméstico ndo separado.
Contacte o distribuidor local para obter mais informagdes sobre

a eliminagado. Certifique-se de que o equipamento infectado é
descontaminado antes de reciclado.

Para conformidade com a Directiva da Comunidade Europeia
relativa a pilhas 2006/66/CE, este dispositivo foi concebido para
permitir que o utilizador final remova as pilhas em seguranga,
utilizando estas instrugdes. As unidades e as baterias infectadas
devem ser descontaminadas antes do envio para reciclagem.

Remover a bateria (figura 3)

A ADVERTENCIAS:

-+ NAO retire a bateria na presenca de um doente.

+ NAO corte o tubo de irrigagdo/cabo de alimentagéo para remover a bateria da
peca de méo. O nao cumprimento desta instrugao pode provocar choque eléctrico,
calor excessivo e/ou faiscas e originar lesdo e/ou incéndio.

1. Empurre as duas abas de remogéao da tampa da bateria e remova a tampa da
estrutura da bateria.

2. Desligue os fios.
Retire a bateria.

4. Recicle ou elimine adequadamente a bateria e o equipamento.

Figura 3 — Remover a bateria
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Especificacoes
Modelo: Série com REF 0210-XXX-000 Série com REF 0211-XXX-000
s Peca de méo, bateria Peca de méo, bateria recarregdvel
Descricao:

(Handpiece, battery power pack)

(Handpiece, rechargeable power pack)

Dimensoées (peca de mao):

18,4 cm de comprimento
3,1 cm de largura
2,7 cm de altura

Massa:

0,78 kg (peca de mao com bateria)

0,51 kg (apenas pega de mao)

Comprimento do tubo:

2,82 m (irrigacéo)
3,05 m (aspiracéo)

Alimentacéo eléctrica:

12 V=, oito pilhas alcalinas AA de 1,5V, alimentagéo interna

Bateria recarregavel InterPulse (InterPulse Rechargeable Power
Pack), 7,9 V=

Marcacao CE:

C €o197

Série REF 0210-XXX-XXX (incluindo sufixo E), excluindo: REF 0210-100-
000S4, REF 0210-114-000S5, REF 0210-165-000, REF 0210-218-100, REF
0210-900-000 e REF 0210-918-000.

C €o197

Apenas REF 0211-100-000, REF 0211-100-000E, REF 0211-110-000,
REF 0211-110-000E, REF 0211-022-000 e REF 0211-024-000.

Proteccéao contra entrada

IPX0

(IP):

x

Tipo de equipamento:

Componente Aplicado do Tipo B

Modo de funcionamento:

Continuo

Certificacdo da seguranca do produto:

Apenas para a série
REF 0211-1XX-000 com
ou sem sufixo E, série
REF 0211-2XX-XXX com
e sem sufixo E e

REF 0211-022-000:

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 (Adopted IEC 606011 2d Ed
[90])

CAN/CSA C22.2 601.1S1-94, Supplement No 1-94 to CAN/CSA C22.2 601.1-M90
CAN/CSA C22.2 601.1B-98, Amendment 2 to CAN/CSA C22.2 601.1-M90

Underwriters Laboratories (UL)
UL 60601-1 (1st Ed), Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for Safety

Para REF 0210-0XX-XXX,
REF 0210-1XX-XXX, REF
0210-2XX-XXX, REF
0210-9XX-XXX, todas as
partes E e S incluidas; e
REF 0207-050-190:

s P® Canadian Standards Association (CSA) International
C us

International Electrotechnical Commission (IEC)

IEC 60601-1 A1: R:2012 (3.1 Ed), Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for Basic Safety and Essential
Performance; Corrigendum 1 (20086); Corrigendum 2 (2007); Amendment 1 (2012)

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 (Adopted IEC 60601-1:2005 + CORR. 1)

CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1:08 TC 2:2011 (Corrigendum 2), Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for Basic
Safety and Essential Performance (Adopted IEC 60601-1:2005 + CORR. 1)

CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1:14, Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for Basic Safety and Essential
Performance (3.1 Ed) (Adopted IEC 60601-1:2005 Edition 3.0 + AMENDMENT 1, 2012-07, MOD)

CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1-6:11, Medical Electrical Equipment — Part 1-6: General Requirements for Basic Safety and Essential
Performance — Collateral Standard: Usability

American National Standards Institute (ANSI)/Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI)
ANSI/AAMI ES60601-1:2005 (IEC 60601-1:2005, MOD), Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for Basic Safety
and Essential Performance

ANSI/AAMI ES60601-1:2005/C1:2009, Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for Basic Safety and Essential
Performance — Corrigendum C1

ANSI/AAMI ES60601-1:2005/A2:2010, Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for Basic Safety and Essential
Performance — Amendment A2

ANSI/AAMI ES60601-1:2005/(R)2012, AND C1:2009 AND A2:2010(R)2012 (Consolidated text — Edition 3.1), Medical Electrical
Equipment — Part 1: General Requirements for Basic Safety and Essential Performance (IEC 60601-1:2005+A1:2012, MOD)
European Committee for Electrotechnical Standardization (CENELEC)

CENELEC/EN 60601-1:2006/A1:2013 (3.1 ED), Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for Basic Safety and
Essential Performance — incorporates Amendment A12
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Condi¢6es ambientais: Funcionamento Armazenamento e transporte

27°C 40 °C
Limites de temperatura:
10°C -20°C

75 % 75 %
Limites de humidade: @
30 % 10 %
o ; 106 kPa
Limites de pressdo @
atmosférica:
70 kPa

Declaracéo do fabricante e orientacdes — emissoes electromagnéticas

106 kPa

@ |

50 kPa

O sistema de irrigagao InterPulse da série com REF 0210-XXX-000E e da série com REF 0211-XXX-000E destina-se a utilizagdo no ambiente electromagnético especificado
abaixo. O cliente ou o utilizador do sistema de irrigacéo InterPulse da série com REF 0210-XXX-000E e da série com REF 0211-XXX-000E devera garantir que € utilizado em

tal ambiente.
Teste de emissdes Conformidade Ambiente electromagnético — orientacoes

Emissoes de RF Grupo 1 O sistema de irrigagéo InterPulse da série com REF 0210-XXX-000E e da série com REF 0211-XXX-000E utiliza energia de

CISPR 11 RF apenas para o respectivo funcionamento interno. Assim, as emissdes de RF sdo muito baixas, ndo sendo provavel que
causem qualquer interferéncia em equipamento electrénico préximo.

Emissoes de RF Classe A

CISPR 11
Emissdes harmonicas Nao aplicavel

O sistema de irrigagéo InterPulse da série com REF 0210-XXX-000E e da série com REF 0211-XXX-000E é adequado para a
IEC 61000-3-2 utilizacdo em todas as instalagdes, incluindo habitagdes e aquelas instalagdes ligadas directamente a rede eléctrica publica
de baixa tensdo que fornece energia a edificios de habitagao.

Flutuacdes da tensao/ Né&o aplicavel
emissdes oscilantes

IEC 61000-3-3

Declaracéo do fabricante e orientagées — imunidade electromagnética

O sistema de irrigagao InterPulse da série com REF 0210-XXX-000E e da série com REF 0211-XXX-000E destina-se a utilizagédo no ambiente electromagnético especificado
abaixo. O cliente ou o utilizador do sistema de irrigacéo InterPulse da série com REF 0210-XXX-000E e da série com REF 0211-XXX-000E devera garantir que é utilizado em
tal ambiente.

Teste de imunidade Nivel de teste IEC 60601 Nivel de conformidade Ambiente electromagnético — orientacoes

Nao devem ser utilizados equipamentos de comunicac¢des de RF portateis e méveis
a uma distancia de qualquer componente do sistema de irrigacéo InterPulse da
série com REF 0210-XXX-000E e da série com REF 0211-XXX-000E, incluindo
os cabos, inferior a distancia de separagao recomendada, calculada a partir da

equacéo aplicavel a frequéncia do transmissor.

Distancia de separacédo recomendada

RF por conducéo 3 Vrms 3 Vrms d=[1,2\VP
IEC 61000-4-6 150 kHz a 80 MHz 150 kHz a 80 MHz 150 kHz a 80 MHz
d=[1,2\NP
Radiagéo de RF 3V/m 3V/m 80 MHz a 800 MHz
IEC 61000-4-3 80 MHz a 2,5 GHz 80 MHz a 2,5 GHz d=[2,3\P

800 MHz a 2,5 GHz

Em que P é o valor méximo de poténcia de saida do transmissor em watts (W),
de acordo com o fabricante do transmissor, e d é a distancia de separacédo
recomendada em metros (m)

As intensidades de campo de transmissores de RF fixos, conforme determinadas
por um 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:

()

(Radiagao electromagnética nao ionizante)

NOTA 1: A 80 MHz e 800 MHz aplica-se o intervalo de frequéncia mais elevado.

NOTA 2: Estas orientagdes poderdo néo se aplicar a todas as situagdes. A propagacao electromagnética é afectada pela absorcéo e reflexdo de estruturas, objectos e pessoas.
2 Teoricamente, ndo é possivel prever com rigor as intensidades de campo de transmissores fixos, tais como estagoes base de radiotelefones (telemdveis/sem fios) e radios moveis terrestres, radio amador, difuséo de
radio AM e FM e difusdo de TV. Para avaliar o ambiente electromagnético devido a transmissores RF fixos, deve considerar-se a realizacdo de um estudo de campo electromagnético. Se a intensidade do campo medida
no local onde o sistema de irrigacéo InterPulse da série com REF 0210-XXX-000E e da série com REF 0211-XXX-000E ¢é utilizado exceder o nivel de conformidade de RF aplicavel indicado acima, o sistema de irrigacao
InterPulse da série com REF 0210-XXX-000E e da série com REF 0211-XXX-000E deve ser observado para verificar se funciona normalmente. Se for observado um desempenho andmalo, podem ser necessarias
medidas adicionais, como a reorientagdo ou relocalizagdo do sistema de irrigagéo InterPulse da série com REF 0210-XXX-000E e da série com REF 0211-XXX-000E.

No intervalo de frequéncia entre 150 kHz e 80 MHz, as intensidades do campo devem ser inferiores a 3 V/m.
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Especificacoes (continuacao)

Declaracéo do fabricante e orientagées — imunidade electromagnética

O sistema de irrigagao InterPulse da série com REF 0210-XXX-000E e da série com REF 0211-XXX-000E destina-se a utilizagédo no ambiente electromagnético especificado
abaixo. O cliente ou o utilizador do sistema de irrigacéo InterPulse da série com REF 0210-XXX-000E e da série com REF 0211-XXX-000E devera garantir que é utilizado em

tal ambiente.

Teste de imunidade

Nivel de teste IEC 60601

Nivel de conformidade

Ambiente electromagnético — orientacdes

Descarga electrostatica (ESD)
IEC 61000-4-2

+6 kV contacto

+8 kV ar

+2 kV, 4 kV, £6 kV
contacto

+2 kV, +4 kV, £8 kV ar

O chéo deve ser de madeira, cimento ou mosaico de
ceramica. Se o chao estiver coberto por material sintético, a
humidade relativa deverd ser de, pelo menos, 30%.

Corrente eléctrica transitéria rapida/

+2 kV para linhas de fornecimento

+2 kV para linhas de

A energia eléctrica deve ter caracteristicas de energia de
ambientes hospitalares ou comerciais normais.

explosédo de energia energia de CC
IEC 61000-4-4 +1 kV para linhas de entrada/saida
Sobretenséo +1 kV modo diferencial
IEC 61000-4-5 42 KV modo comum Néo aplicavel N&o aplicavel

Campo magnético da frequéncia da fonte

Os campos magnéticos da frequéncia da fonte de energia
devem situar-se em niveis caracteristicos de ambientes

variagdes de tensdo em linhas de entrada
para fornecimento de energia

IEC 61000-4-11

(queda de >95% na U;)
para 0,5 ciclos

40% Uy
(queda de 60% na U;)
para 5 ciclos

70% U,
(queda de 30% na U;)
para 25 ciclos

<5% U;
(queda de >95% na U;)
durante 5 s

de energia (50/60 Hz) 3 A/m 3 A/m
IEC 61000-4-8 comerciais ou hospitalares normais.
Quebras de tenséo, curtas interrupgoes e <5% U

Néao aplicavel

N&o aplicavel

NOTA: U; é a tensdo da corrente alternada antes da aplicagdo do nivel de teste.

Distancias de separacdo recomendadas entre equipamentos de comunicacoes de RF portateis e moveis e o sistema de irrigacéo InterPulse da série com

REF 0210-XXX-000E e da série com REF 0211-XXX-000E

O sistema de irrigagéo InterPulse da série com REF 0210-XXX-000E e da série com REF 0211-XXX-000E destina-se a ser utilizado num ambiente electromagnético com
controlo de perturbagdes de radiacédo de RF. O cliente ou o utilizador do sistema de irrigagao InterPulse da série com REF 0210-XXX-000E e da série com REF 0211-XXX-000E
pode ajudar a prevenir a interferéncia electromagnética mantendo uma distancia minima entre equipamentos de comunicagdes de RF (transmissores) portateis e méveis e o
sistema de irrigacdo InterPulse da série com REF 0210-XXX-000E e da série com REF 0211-XXX-000E conforme recomendado abaixo, de acordo com a poténcia de saida

maxima dos equipamentos de comunicagdes.

Poténcia de saida maxima nominal do

Distancia de separacdo 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=1,2P d=1,2P 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

frequéncia do transmissor, em que P é a poténcia de saida maxima nominal 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.

No caso de transmissores que tenham uma poténcia de saida nominal méxima nao indicada na tabela acima, a distancia de afastamento recomendada d em metros (m) pode ser calculada utilizando a equagéo aplicavel &

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.
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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 under 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 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 InterPulse irrigasjonssystem (InterPulse Irrigation System) brukes for
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. InterPulse-handstykket
med oppladbar batteripakke (InterPulse Rechargeable Power Pack Handpiece)
krever fglgende systemkomponenter:

BESKRIVELSE REF

InterPulse oppladbar batteripakke (InterPulse 0211-022-000
Rechargeable Power Pack)

InterPulse batteripakkelader (InterPulse Power Pack 0211-024-000
Charger)

Alle InterPulse-handstykker krever fglgende systemkomponenter:

BESKRIVELSE REF

InterPulse utskiftingssett for tupper eller sarbehandling | 0210-XXX-XXX-serien
(InterPulse Tips or Wound Care Replacement Sets)

Sikkerhet for bruker/pasient

A ADVARSLER:

Far du benytter denne komponenten eller andre komponenter som er
kompatible med dette systemet, ma du ha lest og forstatt anvisningene som
felger med hver enkelt komponent. Veer spesielt oppmerksom pa ADVARSEL-
informasjonen. Gjegr deg kjent med systemets komponenter fgr det tas i bruk.

Dette utstyret skal bare brukes av lege-/helsepersonell med oppleering og
erfaring.

Inspiser pakken og hver komponent for skade ved mottak. IKKE bruk noe
utstyr hvis det finnes synlig skade eller hvis den sterile barrieren er brutt. Se
avsnittet Inspeksjon og testing for & finne inspeksjonskriteriene.

Helsepersonellet som utfgrer enhver prosedyre, er ansvarlige for a 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 p4 omrader der brennbare anestesimidler eller
brannfarlige midler er blandet med Iuft, oksygen eller nitrogenoksid.

+ 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 annet tilbehgr 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 annet tilbehgr ma IKKE modifiseres.

En engangsanordning skal IKKE brukes pa nytt, bearbeides for gjenbruk 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 bearbeiding
til gjenbruk. Anordningens design kan gjere den vanskelig & rengjgre. Gjenbruk
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.

Stryker IV-stativ (IV Pole) (eller tilsvarende) 0296-003-000 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
InterPulse tupper, steril, engangsenhet (InterPulse 0210-0XX-X00-serien
Tips, sterile, disposable), 12 per pakke
InterPulse skvettskjermer, steril, engangsenhet 0210-034-000
(InterPulse Splash Shields, sterile, disposable),
12 per pakke
InterPulse utskiftingssett for sarbehandling, steril, 0210-31X-X00-serien
engangsenhet (InterPulse Wound Care Replacement
Sets, sterile, disposable), 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

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.

B Lasemekanisme for full hastighet — Mekanismen brukes for & holde
utlgseren i innstillingen for hay irrigasjonsflow. For hay flow, klem
utlgseren og trykk p& knappen. For & I&se opp, klem utlgseren igjen.

C Sugeklemme — Klemmen brukes for & dpne og lukke
sugeslangebanen for & regulere sugingen i handstykkets
tuppmontasije.

D Sugeslange — Sugeslangen sgrger for en sugebane fra handstykkets
tuppmontasje til vakuum-vaeskeoppsamlingsbeholderen som er koblet
til institusjonens vakuumkilde.

E Kombinasjon av irrigasjonsslange/stremledning — Irrigasjonsslangen
sgrger for en veeskebane fra irrigasjonsposen til handstykkets
tuppmontasje. Strgmledningen leder elektrisk energi fra batteripakken
til handstykket.

F Utlgser — En aktivert utlgser gir irrigasjon til kirurgi-/sarstedet.

G Tuppens lasemekanisme — Mekanismen brukes for & sikre og avsikre
tuppmontasjen for handstykket.

H Batteripakkehus — Batteripakkehuset oppbevarer batteripakken og
muliggjer enkel fjerning av batteripakken. Batteripakken tilfarer stram
til handstykket. (REF 0210-XXX-000-serien)

| Irrigasjonsslangestuss — Stussen brukes for & stikke hull pa og koble
til handstykkets irrigasjonsslange til irrigasjonsposen.

J Irrigasjonsslangestussens hette — Den beskyttende hetten til stussen
settes over den skarpe irrigasjonsslangestussen for & opprettholde
sterilitet og hindre @deleggelse eller personskade.

K Strgmledning og kobling — Koblingen er installert i en InterPulse
oppladbar batteripakke. (REF 0211-XXX-000)

L 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 Symbolforklaringen. Se Symbolforklaringen som fulgte med
utstyret.

SYMBOL DEFINISJON

Generelt advarselssymbol

Tapper for fjerning av batterilokk
(kun REF 0210-XXX-000-serien)

Pasientnzer del, type B

‘ > | > |[>

Likestram (DC)

Instruksjoner

Montere handstykket

A ADVARSLER:

For sarbehandling som utfgres utenfor det sterile feltet der handstykket
brukes gjentatte ganger pa én pasient, ma handstykket ALLTID desinfiseres
og tuppmontasjen og sugeslangen byttes ut fgr hver gangs bruk. Se avsnittet
Rengjering og bruksanvisningen som fulgte med slangeutskiftingssettene til
sarbehandling.

IKKE bruk handstykket flere ganger til kirurgisk bruk eller bruk som krever et
sterilt felt. Se bruksanvisningen som fulgte med slangeutskiftingssettene til
sarbehandling.

Bruk ALLTID aseptisk teknikk under handtering av det sterile handstykket,
tuppmontasjen og irrigasjonsslangen.

Bruk ALLTID aseptisk teknikk under fjerning av irrigasjonsslangestussens hette.
Hvis ikke dette overholdes, kan irrigasjonsslangestussen bli kontaminert far
innsetting i irrigasjonsposen.

IKKE la veeske fra irrigasjonsposen dryppe pa batteripakken. Hvis ikke dette
overholdes, kan det forekomme elektrisk stgt.

IKKE senk batteripakken i veeske eller irrigasjonslgsning.

IKKE bruk en oppladbar batteripakke som avgir lukt, genererer varme, blir
misfarget eller lekker.

MERKNADER:

Sgrg for at et standard IV-stativ er utstyrt med en irrigasjonspose og en fullt
oppladet InterPulse oppladbar batteripakke, dersom en batteripakke kreves.

For optimal ytelse og maksimal kjgretid, bruk oppladbare batteripakker som
har blitt ladet innen de siste 48 timene.

Sarg for at toppen pa veesken i irrigasjonsposen er mindre enn 91 cm over
handstykket til enhver tid etter at handstykket er koblet til.

1. Hvis du bruker et handstykke med en oppladbar batteripakke, sett pluggen
pa stremledningen til handstykket i stikkontakten pa InterPulse oppladbar
batteripakke, REF 0211-022-000 (figur 1). Se bruksanvisningen som fulgte
med InterPulse-batteripakkeladeren.

2. Bruk aseptisk teknikk og fjern irrigasjonsslangestussens hette fra handstykkets

irrigasjonsslange og sett irrigasjonsslangestussen inn i irrigasjonsposens
aseptiske peel-port.
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Instruksjoner

Montere handstykket (fortsettelse)
MERKNADER:

Bruk av institusjonens regulerte vakuumkilde og en vaeskeoppsamlingsbeholder
sammen med InterPulse-irrigasjonssystemet er valgfritt og avhenger av
InterPulse-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/reguleringer vedrgrende prosedyrespesifikke sugenivaer.

For & gjgre monteringen enklere, trekk unna og skill irrigasjonsslangen
fra den sambundne sugeslangen tilstrekkelig til & f& enkel tilgang til de
korresponderende koblingspunktene.

Se bruksanvisningen som fulgte med slangeutskiftingssettet til sarbehandling
hvis sugeslangen ma installeres i handstykket.

3. 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.

4. Uten & bergre tuppens lasemekanisme, installer den passende tuppmontasjen
i handstykket til du herer et “klikk”. Se avsnittet Tilbehar for informasjon om
tuppmontasje.

Figur 1 — Montere handstykket

Betjene handstykket

A ADVARSLER:

Falg ALLTID gjeldende lokale anbefalinger og/eller bestemmelser vedragrende
infeksjonskontrollprotokoller for pulsatil lavage. Hvis dette ikke overholdes, kan
det fore til at sar overfgrer farlige bakterier til luften og overflater.

Plasser ALLTID slangesettene unna omrader der det ferdes personell, for &
hindre utilsiktet knekk pa slangesettet og/eller bevegelse av handstykket.

Bruk ALLTID aseptisk teknikk nar du legger handstykket pa et trygt og sikkert
sted nar det ikke er i bruk.

IKKE legg handstykket oppa pasienten.

For sarbehandling som utfgres utenfor det sterile feltet der handstykket
brukes gjentatte ganger pa én pasient, ma handstykket ALLTID desinfiseres
og tuppmontasjen og sugeslangen byttes ut fgr hver gangs bruk. Se avsnittet
Rengjering og bruksanvisningen som fulgte med slangeutskiftingssettene til
sarbehandling.

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 lasemekanismen for full hastighet for & holde
utlgseren i innstillingen for irrigasjon med full hastighet. Klem utlgseren for & koble
ut mekanismen.

3. Huvis sug benyttes, skyver du sugeklemmen til apen og lukker sugeslangens
bane for & kontrollere sugeflow. Hvis ikke handstykket utfgrer sug, se avsnittet
Feilsogking.

4. For & 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. Falg 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 tilbehgret.

MERKNAD: Veer sikker pa at alt kirurgisk flytende avfall har blitt
fiernet fra tuppmontasjen og sugeslangen fgr sugeslangen kobles fra
vaeskeoppsamlingsbeholderen.

1. Trykk pa Idsemekanismen for tuppen og fjern tuppmontasjen fra handstykket
(figur 2).

Figur 2 — Fjerne tuppmontasjen
2. Kast den kontaminerte sugeslangen og tuppmontasjen pa riktig mate.
MERKNAD: Fer irrigasjonsslangestussen fjernes fra irrigasjonsposen, ma du veere
ngye med & unnga at irrigasjonsposen lekker.
3. Fjern irrigasjonsslangestussen fra irrigasjonsposen for endelig avhending av
héndstykket.

4. Huvis du bruker et handstykke med oppladbar batteripakke, trekk ut pluggen pa
strgmledningen til handstykket fra batteripakken. Rengjer batteripakken etter
behov. Se bruksanvisningen som fulgte med InterPulse-batteripakkeladeren.

5. Avhend handstykket pa forsvarlig mate. Se avsnittet Avhending/resirkulering.
Hvis et handstykke med en uttakbar batteripakke benyttes, se avsnittet Fjerne
batteripakken.
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Inspeksjon og testing

& ADVARSLER:

IKKE bruk noe utstyr hvis det foreligger synlig skade eller hvis
inspeksjonskriteriene ikke oppfylles.

Dette utstyret mé& IKKE demonteres eller utfgres service pa, med mindre annet
er spesifisert.

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 skiftes ut og kasseres, se avsnittet
Avhending/resirkulering.

Rengjaring (mellom bruk til sarbehandling — kun for bruk pa én

pasient)

& ADVARSLER:

IKKE blgtlegg noen systemkomponent i vaeske.

IKKE steriliser noen systemkomponent. Se bruksanvisningen som fulgte med
InterPulse-batteripakkeladeren.

FORSIKTIGHETSREGLER:

IKKE bruk Igsemidler, smgremidler eller andre kjemikalier, med mindre annet
er spesifisert.

IKKE la det komme vaeske eller fuktighet i de elektriske koblingene pa den
oppladbare batteripakken eller batteripakken.

1. Fjern tuppmontasjen fra handstykket. Kasser tuppmontasjen pa forsvarlig
mate.

2. Terk av handstykket med en myk klut fuktet med et ikke-slipende
desinfeksjonsmiddel beregnet for sykehus.

3. Tark utstyret med et lofritt handkle.

4. Installer ny sugeslange og tuppmontasje pa handstykket. Se avsnittet
Instruksjoner.

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 utfgr service pa dette utstyret, hvis
ikke annet er angitt.

PROBLEM ARSAK LASNING

Handstykket er ikke
koblet til institusjonens
vakuumkilde eller
vakuumkilden er ikke
riktig justert.

Serg for at handstykket er koblet
til institusjonens vakuumkilde og
at vakuumregulatoren er riktig
justert.

Handstykket gir
ikke sug.

Handstykket er skadet. Bytt ut handstykket.

Det oppstar Elektrisk stay er til Sl& av alt elektrisk utstyr som

sporadisk stede. ikke er i bruk i rommet.
glektrlsk Flytt det elektriske utstyret for &
interferens.

fa sterst mulig avstand mellom
det forskjellige utstyret. @k
avstanden mellom delene.

Plugg utstyret i forskjellige
stikkontakter.

MERKNAD: Hvis en komponent ma skiftes ut og kasseres, se avsnittet
Avhending/resirkulering.

- o -
Oppbevaring og handtering
FORSIKTIG: Utstyret skal ALLTID oppbevares i miljg som oppfyller de angitte
betingelsesverdiene, i hele sin 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:

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 batteripakke 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 & etterkomme EUs batteridirektiv 2006/66/EF har denne
anordningen blitt utformet slik at sluttbrukeren trygt kan fjerne
batteriene ved hjelp av instruksjonene som gis her. Infiserte
enheter og batterier skal dekontamineres fgr de sendes til
gjenvinning.

Fjerne batteripakken (figur 3)

A ADVARSLER:

IKKE fjern batteripakken nar en pasient er til stede.

IKKE kutt irrigasjonsslangen/stremledningen for a fierne batteripakken fra
héndstykket. 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. Koble fra ledningene.
3. Fjern batteripakken.
4. Resirkuler eller avhend batteripakken og utstyret pa forsvarlig mate.

Figur 3 — Fjerne batteripakken
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Spesifikasjoner

Modell: REF 0210-XXX-000-serien REF 0211-XXX-000-serien

Beskrivelse: Handstykke, batteripakke Handstykke, oppladbar batteripakke

(Handpiece, battery power pack)

(Handpiece, rechargeable power pack)

18,4 cm lengde
3,1 cm bredde
2,7 cm hgyde

Dimensjoner
(handstykke):

Masse: 0,78 kg (handstykke med batteripakke)

| 0,51 kg (kun handstykke)

2,82 m (irrigasjon)

Slangelengde: 3,05 m (sug)

Elektrisk stram: 12 V =, atte AA, 1,5 V alkaliske batterier, internt drevet

InterPulse oppladbar batteripakke (InterPulse Rechargeable
Power Pack), 7,9 V =

C €o197

REF 0210-XXX-XXX-serien (inkludert E-suffiks), ekskludert: REF
0210-100-000S4, REF 0210-114-000S5, REF 0210-165-000, REF 0210-
218-100, REF 0210-900-000 og REF 0210-918-000.

CE-merke:

C €ot97

Kun REF 0211-100-000, REF 0211-100-000E, REF 0211-110-000,
REF 0211-110-000E, REF 0211-022-000 og REF 0211-024-000.

Beskyttelse mot

inntrengning (IP): IPX0

\

Utstyrstype:

Pasientnzer del, type B

Driftsmodus:

Kontinuerlig

Sikkerhetssertifisering for produktet:

Kun for REF 0211-1XX-
000-serien med eller uten
E-suffiks, REF 0211-2XX-
XXX-serien med og uten
E-suffiks og REF 0211-
022-000:

‘s Pc 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 (Adopted IEC 60601-1
2d Ed [90])

CAN/CSA C22.2 601.1S1-94, Supplement No 1-94 to CAN/CSA C22.2 601.1-M90
CAN/CSA C22.2 601.1B-98, Amendment 2 to CAN/CSA C22.2 601.1-M90

Underwriters Laboratories (UL)
UL 60601-1 (1st Ed), Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for Safety

For REF 0210-0XX-XXX,
REF 0210-1XX-XXX, REF
0210-2XX-XXX, REF
0210-9XX-XXX, alle E- og
S-deler inkludert, og REF
0207-050-190:

s P® Canadian Standards Association (CSA) International

C us

International Electrotechnical Commission (IEC)

IEC 60601-1 A1: R:2012 (3.1 Ed), Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for Basic Safety and Essential
Performance; Corrigendum 1 (2006); Corrigendum 2 (2007); Amendment 1 (2012)

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 (Adopted IEC 60601-1:2005 + CORR. 1)

CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1:08 TC 2:2011 (Corrigendum 2), Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for
Basic Safety and Essential Performance (Adopted IEC 60601-1:2005 + CORR. 1)

CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1:14, Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for Basic Safety and Essential
Performance (3.1 Ed) (Adopted IEC 60601-1:2005 Edition 3.0 + AMENDMENT 1, 2012-07, MOD)

CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1-6:11, Medical Electrical Equipment — Part 1-6: General Requirements for Basic Safety and
Essential Performance — Collateral Standard: Usability

American National Standards Institute (ANSI)/Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI)
ANSI/AAMI ES60601-1:2005 (IEC 60601-1:2005, MOD), Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for Basic
Safety and Essential Performance

ANSI/AAMI ES60601-1:2005/C1:2009, Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for Basic Safety and
Essential Performance — Corrigendum C1

ANSI/AAMI ES60601-1:2005/A2:2010, Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for Basic Safety and
Essential Performance — Amendment A2

ANSI/AAMI ES60601-1:2005/(R)2012, AND C1:2009 AND A2:2010(R)2012 (Consolidated text — Edition 3.1), Medical Electrical
Equipment — Part 1: General Requirements for Basic Safety and Essential Performance (IEC 60601-1:2005+A1:2012, MOD)

European Committee for Electrotechnical Standardization (CENELEC)

CENELEC/EN 60601-1:2006/A1:2013 (3.1 ED), Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for Basic Safety
and Essential Performance — incorporates Amendment A12
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Miljgmessige forhold:

Drift
Temperaturbegrensning:
10°C -20°C
75 % 75 %
Fuktighetsbegrensning:
30 % 10 %
106 kP 106 kP:
Atmosfzerisk trykk- ’ a a
begrensning: 70 kPa 50 kPa

Oppbevaring og transport
27 °C 40 °C
5

@

Retningslinjer og produsenterklaering — elektromagnetisk straling

InterPulse-irrigasjonssystemet, REF 0210-XXX-000E-serien og REF 0211-XXX-000E-serien, er beregnet for bruk i det elektromagnetiske miljget som er spesifisert
nedenfor. Kunden eller brukeren av InterPulse-irrigasjonssystemet, REF 0210-XXX-000E-serien og REF 0211-XXX-000E-serien, ma sgrge for at det brukes i et slikt

miljg.
Stralingstest Samsvar Elektromagnetisk miljg — rettledning
RF-straling Gruppe 1 InterPulse-irrigasjonssystemet, REF 0210-XXX-000E-serien og REF 0211-XXX-000E-serien, bruker RF-energi kun
CISPR 11 for egen intern funksjon. Derfor er RF-stralingen fra produktet sveert lay, og det er ikke sannsynlig at den forérsaker
interferens pa elektronisk utstyr i naerheten.
RF-straling Klasse A
CISPR 11
Harmonisk straling Ikke relevant InterPulse-irrigasjonssystemet, REF 0210-XXX-000E-serien og REF 0211-XXX-000E-serien, kan brukes i alle typer
IEC 61000-3-2 lokaler, inkludert boliger og lokaler som er direkte tilkoblet det offentlige lavspentnettet som forsyner bygninger til
: .. boligformal.
Spenningssvingninger/ Ikke relevant
flimmerutstraling
IEC 61000-3-3

Retningslinjer og produsenterklaering — elektromagnetisk immunitet

InterPulse-irrigasjonssystemet, REF 0210-XXX-000E-serien og REF 0211-XXX-000E-serien, er beregnet for bruk i det elektromagnetiske miljget som er spesifisert
nedenfor. Kunden eller brukeren av InterPulse-irrigasjonssystemet, REF 0210-XXX-000E-serien og REF 0211-XXX-000E-serien, ma sgrge for at det brukes i et slikt

800 MHz til 2,5 GHz

Der P er senderens maksimale beregnede utgangseffekt i watt (W) ifalge
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 nzerheten av utstyr som er merket med felgende
symbol:

(((i)))

(Ikke-ioniserende elektromagnetisk straling)

miljg.
Immunitetstest IEC 60601 testniva Samsvarsniva Elektromagnetisk miljg — rettledning
Baerbart og mobilt RF-kommunikasjonsutstyr skal ikke brukes naermere noen
del av InterPulse-irrigasjonssystemet, REF 0210-XXX-000E-serien og REF
0211-XXX-000E-serien, inkludert kabler, enn anbefalt sikkerhetsavstand slik den
beregnes ut fra ligningen som gjelder for senderens frekvens.
Anbefalt sikkerhetsavstand
Ledet RF 3 Vrms 3 Vrms d=[1,2NP
IEC 61000-4-6 150 kHz til 80 MHz 150 kHz til 80 MHz 150 kHz til 80 MHz
d=[1,2NP
Utstralt 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=[2,3NP

MERKNAD 1: Ved 80 MHz og 800 MHz gjelder det hgyeste frekvensomradet.

MERKNAD 2: Disse retningslinjene gjelder muligens ikke i alle situasjoner. Maten elektromagnetiske bglger forplanter seg pa, pavirkes av absorpsjon og tilbakestraling fra strukturer, gjenstander og mennesker.

@ Feltstyrker fra faste sendere, som basestasjoner for radiotelefoni (mobiltelefoner/tradlgse telefoner) og mobile landradioer samt kringkasting av amaterradio, AM-radio, FM-radio og TV, kan ikke anslas teoretisk med
ngyaktighet. Det bar vurderes & utfgre en stedsundersgkelse for & kartlegge det elektromagnetiske miljget med henblikk pa faste RF-sendere. Hvis den malte feltstyrken pa stedet der InterPulse-irrigasjonssystemet,
REF 0210-XXX-000E-serien og REF 0211-XXX-000E-serien, brukes, overstiger gjeldende RF-samsvarsniva ovenfor, bar InterPulse-irrigasjonssystemet, REF 0210-XXX-000E-serien og REF 0211-XXX-000E-serien,
observeres for & verifisere normal drift. Hvis det observeres unormal ytelse, kan ytterligere tiltak veere ngdvendig, for eksempel & snu eller flytte InterPulse-irrigasjonssystemet, REF 0210-XXX-000E-serien og

REF 0211-XXX-000E-serien.

b | frekvensomradet 150 kHz til 80 MHz, skal feltstyrkene veere mindre enn 3 V/m.
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Spesifikasjoner (fortsettelse)

Retningslinjer og produsenterklaering — elektromagnetisk immunitet

InterPulse-irrigasjonssystemet, REF 0210-XXX-000E-serien og REF 0211-XXX-000E-serien, er beregnet for bruk i det elektromagnetiske miljget som er spesifisert
nedenfor. Kunden eller brukeren av InterPulse-irrigasjonssystemet, REF 0210-XXX-000E-serien og REF 0211-XXX-000E-serien, ma sgrge for at det brukes i et slikt
miljg.

Immunitetstest IEC 60601 testniva

+6 kV kontakt

Samsvarsniva

Elektrostatisk utladning (ESD) +2 kV, +4 kV, 6 kV

IEC 61000-4-2

Elektromagnetisk miljg — rettledning

Gulvene bgr veere av tre, betong eller keramiske fliser.

kontakt Hvis gulvene er dekket med syntetisk materiale, ma den
+8 KV luft +2 KV, +4 KV, +8 KV Iuft relative fuktigheten vaere minst 30 %.
Elektriske raske transienter/ +2 kV for stramforsyningsledninger +2 kV pa
spenningsstat

Nettstramkvaliteten skal veere som for et typisk

likestramsledninger kommersielt miljg eller sykehusmilja.

IEC 61000-4-4 +1 kV for inngangs-/utgangslinjer
Spenningssvingning

IEC 61000-4-5

+1 kV differensialmodus

Ikke relevant Ikke relevant
+2 kV fellesmodus

Stremfrekvensens (50/60 Hz)

magnetiske felt

Nettfrekvensens magnetfelter ma vaere pa nivaer som er
3 A/m

3 A/m karakteristiske for et typisk sted i et typisk kommersielt
IEC 61000-4-8 miljg eller sykehusmiljg.
Kortvarige spenningsfall, korte avbrudd <5 % U
og spenningsvariasjoner i inngédende (>95 % fall i U;)
strgmforsyningsledninger i 0,5 syklus
IEC 61000-4-11 40 % U;
(60 % fall'i Uy)
i 5 sykluser
Ikke relevant Ikke relevant
70 % U
(80 % fall i Uy)
i 25 sykluser
<5 % U;
(>95 % fall i Uy)
i5s
MERKNAD: U; er vekselstrgmspenningen fgr anvendelse av testnivaet.

Anbefalt sikkerhetsavstand mellom baerbart og mobilt RF-kommunikasjonsutstyr og InterPulse-irrigasjonssystemet,
REF 0210-XXX-000E-serien og REF 0211-XXX-000E-serien

InterPulse-irrigasjonssystemet, REF 0210-XXX-000E-serien og REF 0211-XXX-000E-serien, er beregnet for bruk i det elektromagnetiske miljget der utstralte
RF-forstyrrelser er kontrollert. Kunden eller brukeren av InterPulse-irrigasjonssystemet, REF 0210-XXX-000E-serien og REF 0211-XXX-000E-serien, kan
bidra til & unnga elektromagnetisk interferens ved & opprettholde en minimumsavstand mellom bzerbart og mobilt RF-kommunikasjonsutstyr (sendere) og

InterPulse-irrigasjonssystemet, REF 0210-XXX-000E-serien og REF 0211-XXX-000E-serien, som anbefalt nedenfor, etter den maksimale utgangseffekten til

kommunikasjonsutstyret.
Beregnet maksimal utgangseffekt for Sikkerhetsavstand 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=1,2P d=1,2P 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
For sendere med en beregnet maksimal utgangseffekt som ikke angis ovenfor, kan anbefalt fysisk avstand d i meter (m) anslas ved & bruke den ligningen som gjelder for senderens frekvens, der P er senderens maksimale
nominelle utgangseffekt i watt (W) ifglge senderens produsent.

MERKNAD 1: Ved 80 MHz og 800 MHz gjelder sikkerhetsavstanden for det hayeste frekvensomradet.

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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Niniejsza Instrukcja uzytkowania jest najbardziej wyczerpujacym zrédtem informaciji
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 nalezy zachowa¢ i sprawdza¢ zawarte w niej informacje podczas okresu
uzytkowania produktu.

W tym podregczniku stosowane sg nastepujace konwencije:

- OSTRZEZENIE sygnalizuje kwestie zwiazang z bezpieczenstwem. ZAWSZE nalezy
przestrzegac tych informacji, aby zapobiec powstaniu obrazen u pacjenta i/lub u
personelu medycznego.

+ PRZESTROGA sygnalizuje kwestig¢ zwigzang z niezawodnos$cia produktu. ZAWSZE
nalezy przestrzega¢ tych informaciji, aby zapobiec uszkodzeniu produktu.

+ UWAGA uzupetnia i/lub wyjaénia informacje dotyczace zabiegu.

Jesli wymagane sa dodatkowe informacije, szczegdlnie informacje dotyczace

bezpieczenstwa lub doskonalenia zawodowego, nalezy skontaktowaé sig z

przedstawicielem handlowym firmy Stryker lub zadzwoni¢ do Dziatu Obstugi Klienta

firmy Stryker.

Znaki towarowe nie nalezace do Stryker Corporation naleza do ich odpowiednich
wiascicieli.

Wskazania do uzycia

System irygacyjny InterPulse (InterPulse Irrigation System) firmy Stryker jest stosowany

do opracowania chirurgicznego ran i tkanek migkkich oraz oczyszczania miejsc zabiegu
medycznego, klinicznego lub chirurgicznego. Obejmuje to oczyszczanie koéci w trakcie

zabiegdw chirurgicznych, czyszczenie wodne przewlektych ran, usuwanie luznej skéry w
przypadku oparzen i oczyszczanie ran pourazowych.

Przeciwwskazania

Nie sa znane.

Do stosowania z

Rozdziat ten opisuje elementy systemu, ktére muszg byé stosowane wraz ze sprzetem
opisanym w niniejszej instrukcji, aby utworzy¢ bezpieczny i skuteczny system.

Uchwyt zasilacza akumulatorowego InterPulse (InterPulse Rechargeable Power Pack
Handpiece) wymaga stosowania nastgpujacych elementéw systemu:

OPIS REF
0211-022-000

Zasilacz akumulatorowy InterPulse (InterPulse
Rechargeable Power Pack)

tadowarka zasilacza akumulatorowego InterPulse 0211-024-000

(InterPulse Rechargeable Power Pack)
Wszystkie uchwyty InterPulse wymagaja stosowania nastgpujacych elementéw systemu:

OPIS REF
Seria 0210-XXX-XXX

Wymienne zestawy do opatrywania ran lub koncowek
InterPulse Tips (InterPulse Tips or Wound Care
Replacement Sets)

Stojak do kropléwek (IV Pole) firmy Stryker 0296-003-000

(lub réwnorzedny)

Bezpieczenstwo uzytkownika i pacjenta

A OSTRZEZENIA:

Przed uzyciem elementéw systemu oraz elementéw zgodnych z systemem nalezy
przeczyta¢ i zrozumie¢ instrukcje obstugi. Nalezy zwrdci¢ szczegolng uwage na
informacje oznaczone jako OSTRZEZENIE. Przed uzyciem nalezy sie zapozna¢ z
elementami systemu.

+  Ten sprzet powinien by¢ uzywany wytacznie przez przeszkolony i do$wiadczony
personel medyczny.

+  Po otrzymaniu nalezy skontrolowa¢ opakowanie i kazdy element pod katem
uszkodzen. NIE WOLNO uzywaé zadnego urzadzenia, jesli widoczne jest
uszkodzenie lub zostata naruszona sterylna bariera. Kryteria inspekcji zamieszczono
w rozdziale Inspekcja i testowanie.

+ W przypadku kazdego pacjenta za okre$lenie stosownos$ci uzycia niniejszego
urzadzenia i wtasciwej techniki odpowiedzialny jest lekarz przeprowadzajacy dany
zabieg. Firma Stryker, jako producent, nie zaleca zadnych procedur ani technik
chirurgicznych.

- NIE STOSOWAC tego urzadzenia w obszarach, w ktérych tatwopalne $rodki
znieczulajgce lub inne $rodki tatwopalne zmieszane sg z powietrzem, tlenem lub
podtlenkiem azotu.

+ Podczas stosowania medycznego wyposazenia elektrycznego, takiego jak
niniejszy system, nalezy zachowaé specjalne $rodki ostroznosci w odniesieniu
do kompatybilnosci elektromagnetycznej (EMC). Podtaczy¢ i oddaé system do
uzytku zgodnie z informacjami o kompatybilno$ci elektromagnetycznej podanymi
w niniejszej instrukcji. Przeno$ny i mobilny sprzet tacznosci radiowej RF moze
wptywaé na dziatanie tego systemu. Zobacz rozdziat Parametry techniczne.

Akcesoria

W niniejszym rozdziale opisano elementy systemu, ktére mozna zamawia¢ 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:

+ Nalezy stosowa¢ wytacznie elementy systemu i akcesoria zatwierdzone przez firme
Stryker, chyba ze sprecyzowano inaczej.

Stosowanie innych elementéw i akcesoriéw elektronicznych moze powodowaé
zwigkszenie emisji elektromagnetycznych lub zmniejsza¢ odporno$é
elektromagnetyczng systemu.

+ NIE WOLNO modyfikowa¢ zadnego elementu systemu ani akcesorium.

+ Urzadzenia jednorazowego uzytku NIE WOLNO ponownie uzywac¢, ponownie
poddawaé procesom ani ponownie pakowaé. Urzadzenie jednorazowego uzytku
jest przeznaczone wytacznie do jednorazowego uzytku. Urzadzenie jednorazowego
uzytku moze nie wytrzymac procesu ponownej sterylizacji; chemicznej, chemicznej
z uzyciem pary ani w wysokiej temperaturze. Cechy konstrukcji moga utrudniac¢
czyszczenie. Ponowne uzycie moze stworzy¢ powazne ryzyko zanieczyszczenia
i naruszy¢ strukturalng spo6jnosé urzadzenia jednorazowego uzytku, prowadzac
do awarii funkcjonowania. W przypadku ponownego zapakowania urzadzenia
jednorazowego uzytku moze doj$¢ do zagubienia niezwykle waznych informacji
o produkcie. Nieprzestrzeganie tych zalecen moze prowadzi¢ do zakazenia
lub zakazenia krzyzowego i spowodowa¢ obrazenia u pacjenta i/lub personelu
medycznego.

Nastepujace akcesoria zatwierdzone przez firmg Stryker sg sprzedawane osobno:
OPIS REF
Seria 0210-0XX-X00

Koncoéwki InterPulse, sterylne, jednorazowe
(InterPulseTips, sterile, disposable), 12 sztuk w
opakowaniu

Ostony przeciwrozbryzgowe InterPulse, sterylne, 0210-034-000
jednorazowe (InterPulse Splash Shields, sterile,

disposable), 12 sztuk w opakowaniu

Wymienne zestawy do opatrywania ran InterPulse, Seria 0210-31X-X00
sterylne, jednorazowe (InterPulse Wound Care
Replacement Sets, sterile, disposable), 12 sztuk w

opakowaniu

Stojak do kropléwek (IV Pole) 0296-003-000

UWAGA: W celu uzyskania petnej listy akcesoriow nalezy sie skontaktowaé z
przedstawicielem handlowym firmy Stryker lub zadzwoni¢ do Dziatu Obstugi Klienta
firmy Stryker. Poza Stanami Zjednoczonymi nalezy sie skontaktowa¢ z najblizsza filia
firmy Stryker.
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Cechy produktu
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Czesci majace bezposredni kontakt z ciatem pacjenta — zespét koncowki
i trzon uchwytu sa cze$ciami, ktére maja bezposredni kontakt z ciatem
pacjenta, zgodnie z okresleniem producenta wedtug norm wymienionych w
Certyfikacie bezpieczenstwa produktu w rozdziale Parametry techniczne.

Mechanizm blokowania petnej predkosci — mechanizm ten jest uzywany
w celu zatrzymania dzwigni w potozeniu duzego przeptywu irygacji. Aby
uzyskaé duzy przeptyw, nalezy $cisna¢ dzwignig i wcisnaé przycisk. Aby
odblokowaé, ponownie $cisna¢ dzwignieg.

Zacisk ssania — zacisk jest uzywany, aby otwiera¢ i zamykaé¢ droge drenu
ssgcego w celu kontrolowania ssania w zespole koncéwki uchwytu.

Dren ssacy — dren ssacy stanowi droge zasysania z zespotu koncowki
uchwytu do podcisnieniowego zbiornika na ptyn podtagczonego do zrédta
podcisnienia placowki.

Zbieg drenu irygacyjnego z przewodem zasilajgcym — dren irygacyjny
stanowi droge przeptywu ptynu z worka do irygacji do zespotu koncowki
uchwytu. Przewdd zasilajacy przewodzi energie elektryczna z zasilacza na
baterie do uchwytu.

Dzwignia — uruchomiona dzwignia umozliwia irygacje miejsca zabiegu/
rany.

Mechanizm blokady koncéwki — mechanizm ten jest uzywany w celu
zamocowania i zwolnienia zespotu kofcéwki z uchwytu.

Obudowa zasilacza na baterie — obudowa zasilacza na baterie stuzy do
przechowywania zasilacza na baterie i umozliwia szybkie wyjmowanie
zasilacza na baterie. Zasilacz na baterie dostarcza zasilanie do uchwytu.
(Seria REF 0210-XXX-000)

Naktuwacz drenu irygacyjnego — naktuwacz jest uzywany do naktucia i
podtaczenia drenu irygacyjnego uchwytu do worka do irygacji.

Nasadka naktuwacza drenu irygacyjnego — ochronna nasadka
naktuwacza jest naktadana na ostra igte drenu irygacyjnego w celu
zachowania sterylno$ci i zapobiegania uszkodzeniu lub obrazeniom ciata.

Przewdd zasilajacy i ztacze — ztgcze jest mocowane do zasilacza
akumulatorowego InterPulse. (REF 0211-XXX-000)

Przejsciowka drenu ssacego — przejéciéwka jest stosowana do portu o
duzej $rednicy na podci$nieniowym zbiorniku na ptyn i w razie potrzeby
mozna ja wyjacé.

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

Ogdlny znak ostrzegawczy

Klapki stuzace do zdejmowania pokrywy baterii
(Tylko seria REF 0210-XXX-000)

Cze$¢ majaca bezposredni kontakt z ciatem pacjenta typu B

‘ > |y |[>

Prad staty (DC)

Instrukcje

Montaz uchwytu

A OSTRZEZENIA:

+ W przypadku opatrywania ran w miejscu poza polem jatowym, gdzie uchwyt jest
powtdrnie uzywany dla jednego pacjenta, nalezy ZAWSZE zdezynfekowa¢ uchwyt
i wymieni¢ zesp6t koncéwki oraz dren ssacy przed kazdym uzyciem. Patrz rozdziat
Czyszczenie oraz instrukcja uzycia dostarczona wraz z Wymiennymi zestawami
drendéw do opatrywania ran.

+ NIE WOLNO ponownie uzywa¢ uchwytu do zastosowan chirurgicznych lub
wymagajacych pola jatowego. Patrz instrukcja uzycia dostarczona wraz z
Wymiennymi zestawami drenéw do opatrywania ran.

+  Postugujac sie sterylnym uchwytem, zespotem koncéwki i drenem irygacyjnym
nalezy ZAWSZE stosowaé technike aseptyczna.

+  Zdejmujac nasadke naktuwacza drenu irygacyjnego nalezy ZAWSZE stosowaé
technike aseptyczng. Nieprzestrzeganie tego zalecenia moze spowodowac
zanieczyszczenie naktuwacza drenu irygacyjnego przed wtozeniem do worka do
irygaciji.

NIE WOLNO dopusci¢ do kapania ptynu z worka do irygacji na zasilacz na baterie.
Nieprzestrzeganie tego zalecenia moze spowodowac porazenie elektryczne.

+ NIE WOLNO zanurzaé zasilacza na baterie w ptynie ani w roztworze do irygaciji.

+ NIE WOLNO uzywa¢ zasilacza akumulatorowego, ktéry wydziela zapach, rozgrzewa
sie, zmienia kolor lub przecieka.

UWAGI:

+ Upewni¢ sie, czy standardowy stojak do kropléwek jest wyposazony w worek do
irygacji oraz catkowicie natadowany zasilacz akumulatorowy InterPulse, jezeli
zasilacz jest wymagany.

+ W celu uzyskania optymalnej wydajnosci i maksymalnego czasu dziatania, nalezy
uzywacé zasilaczy akumulatorowych, ktére zostaty natadowane w ciagu ostatnich
48 godzin.

+ Upewni¢ sie, czy gérny poziom ptynu w worku do irygacji znajduje sig¢ ponizej
poziomu 91 cm nad uchwytem przez caty czas po podtgczeniu uchwytu.

1. W przypadku korzystania z zasilacza akumulatorowego nalezy wtozy¢ wtyczke
przewodu zasilajacego uchwytu do gniazda zasilacza akumulatorowego InterPulse,
REF 0211-022-000 (rysunek 1). Nalezy sprawdzi¢ w instrukcji uzytkowania
dostarczonej z tadowarkg zasilacza InterPulse.

2. Stosujac technike aseptyczna, zdja¢ nasadke naktuwacza drenu irygacyjnego
z drenu irygacyjnego uchwytu i zamocowaé naktuwacz drenu irygacyjnego do
aseptycznego portu worka do irygacji.

80

Print Date: Nov 02, 2016 02:57:27 PM
0000004059, Rev. T Effective Date: Sep 26, 2016 2:47:57 PM

www.stryker.com



0210-100-700 Rev-T

PL

Instrukcje

Montaz uchwytu (cigg dalszy)
UWAGI:

3.

Stosowanie wlasnego zrddta podcis$nienia przez placdwke i zbiornika na ptyn z
systemem irygacyjnym InterPulse jest opcjonalne, i zalezy od konfiguracji uchwytu
InterPulse 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
obowiazujaca w szpitalu. Wyregulowa¢ zrédto podcisnienia placéwki zgodnie

z lokalnymi zaleceniami/przepisami obowigzujacymi dla poziomu ssania
odpowiedniego do zabiegu.

Aby utatwi¢ montaz, nalezy odciagna¢ i oddzieli¢ dren irygacyjny od przylegajacego
do niego drenu ssacego w stopniu wystarczajacym, aby uzyskac¢ tatwy dostep do
odpowiednich punktéw podtaczenia.

Patrz instrukcja uzycia dostarczona wraz z Wymiennymi zestawami drenéw do
opatrywania ran, jezeli dren ssacy musi by¢ zamocowany do uchwytu.

Jesli jest to wymagane, podtaczy¢ dren ssacy uchwytu do zbiornika na ptyn.

UWAGA: Przejsciowke drenu ssgcego mozna wyjac, aby podtaczy¢ dren ssacy uchwytu
do portu ssacego o mniejszej $rednicy na podcisnieniowym zbiorniku na ptyn.

4.

Nie dotykajac mechanizmu blokady koncoéwki, zamontowaé odpowiedni zespot
koncéwki do uchwytu, do chwili ustyszenia ,kliknigcia”. Informacje dotyczace
zespotu koncédwki mozna znalezé w rozdziale Akcesoria.

Rysunek 1 — Montaz uchwytu

Obstuga uchwytu

A OSTRZEZENIA:

+ Nalezy ZAWSZE przestrzega¢ aktualnych lokalnych zalecen iflub przepiséw
dotyczacych procedur kontroli infekcji dla zabiegédw ptukania pulsacyjnego.
Nieprzestrzeganie tych zalecen moze spowodowaé przeniesienie groznych bakterii
do powietrza i na powierzchnie ran.

+  ZAWSZE nalezy umieszcza¢ zestawy drendw z dala od miejsc uczgszczanych przez
personel, aby zapobiec nieumy$inemu zagieciu zestawu drendw i/lub poruszeniu
uchwytu.

+ Umieszczajgc uchwyt w bezpiecznym i pewnym miejscu na czas, gdy nie jest
uzywany, nalezy ZAWSZE stosowac technike aseptyczna.

NIE WOLNO kfa$¢ uchwytu na pacjencie.

+ W przypadku opatrywania ran w miejscu poza polem jatowym, gdzie uchwyt jest
powtdrnie uzywany dla jednego pacjenta, nalezy ZAWSZE zdezynfekowaé uchwyt
i wymieni¢ zesp6t koncowki oraz dren ssacy przed kazdym uzyciem. Patrz rozdziat
Czyszczenie oraz instrukcja uzycia dostarczona wraz z Wymiennymi zestawami
drendw do opatrywania ran.

+  ZAWSZE nalezy stosowac¢ sie do lokalnych zalecen/przepiséw dotyczacych
poziomdw aspiracji odpowiednich dla danego zabiegu w celu bezpiecznego
usuwania ptynnych odpaddéw z miejsca zabiegu.

1. Przed uzyciem $cisna¢ dzwignie w stopniu wystarczajacym, aby umozliwi¢ dotarcie
ptynu do konca zespotu koncowki uchwytu.

2. Scisnaé dzwignie, aby rozpoczaé¢ irygacje.

UWAGA: Jesli jest to pozadane, pchna¢ blokade dzwigni petnej predkosci w celu

zatrzymania dzwigni w potozeniu petnej predkosci irygacji. Aby zwolni¢ mechanizm,

nalezy $cisna¢ dzwignie.

3. W przypadku korzystania ze ssania, przesuwa¢ 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 zatrzyma¢ irygacje i zakonczy¢ prace uchwytu, nalezy zwolni¢ dzwignie.

Demontaz uchwytu

A OSTRZEZENIA:

+ NIE WOLNO ponownie uzywa¢ akcesoriéw jednorazowych, przeznaczonych do
jednokrotnego uzytku. Wszystkie akcesoria jednorazowe sg przeznaczone wytacznie
do jednokrotnego uzytku.

+ Praca z odpadami stanowigcymi zagrozenie biologiczne jest potencjalnie
niebezpieczna. Aby bezpiecznie pracowa¢ z ptynnymi odpadami chirurgicznymi
i pozbywa¢ sie ich, nalezy ZAWSZE postgpowac zgodnie z obowigzujacymi
przepisami lokalnymi, dotyczgcymi odpaddw stanowigcych zagrozenie biologiczne.
Po uzyciu w zespole koncowki i drenie ssacym znajda sig odpady chirurgiczne.
Po uzyciu nalezy ZAWSZE postepowa¢ z tymi jednorazowymi akcesoriami jak
z materiatami potencjalnie zakaznymi. Podczas usuwania i wyrzucania tych
akcesoridw nalezy ZAWSZE nosi¢ okulary ochronne i rekawiczki.

UWAGA: Przed odtgczeniem drenu ssacego od zbiornika na ptyn upewni¢ sig, ze

wszystkie ptynne odpady chirurgiczne zostaty usuniete z zespotu koncéwki i drenu

$sgcego.

1. Nacisng¢ mechanizm blokady koncéwki i wyja¢ zespdt koncowki z uchwytu
(rysunek 2).

Rysunek 2 — Wyjmowanie zespotu koncowki
2. W odpowiedni sposéb wyrzuci¢ zanieczyszczony dren ssacy i zespot koncowki.

UWAGA: Przed wyciagnieciem naktuwacza drenu irygacyjnego z worka do irygacji

nalezy podja¢ kroki zapobiegajace wyciekaniu ptynu z worka do irygacii.

3. Wyciagna¢ naktuwacz drenu irygacyjnego z worka do irygacji w celu ostatecznej
utylizacji uchwytu.

4. W przypadku korzystania z uchwytu z zasilaczem akumulatorowym, wyja¢ wtyczke
przewodu zasilajacego uchwytu z zasilacza. Wyczysci¢ zasilacz zgodnie z
potrzeba. Nalezy sprawdzi¢ w instrukcji uzycia dostarczonej z tadowarka zasilacza
akumulatorowego InterPulse.

5. Wyrzuci¢ uchwyt w odpowiedni sposob. Patrz punkt Usuwanie/recykling. W
przypadku stosowania uchwytu z wyjmowalnym zasilaczem na baterie, patrz
rozdziat Wyjmowanie zasilacza na baterie.
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Inspekcija i testowanie

& OSTRZEZENIA:

+ NIE NALEZY uzywa¢ zadnego urzadzenia, jesli widoczne jest uszkodzenie lub nie s
spetnione kryteria inspekcji.
NIE WOLNO rozmontowywa¢ ani serwisowa¢ tego sprzetu, jesli nie wskazano
inaczej.

UWAGA: W celu naprawy nalezy sie skontaktowaé z przedstawicielem handlowym

firmy Stryker lub zadzwoni¢ do Dziatu Obstugi Klienta firmy Stryker. Poza Stanami

Zjednoczonymi nalezy si¢ skontaktowaé z najblizszg filig firmy Stryker.

. DZIALANIE
CZESTOSC KRYTERIA INSPEKCJI ZARADCZE
Przed Skontrolowa¢ sprzet pod katem uszkodzenia, | Jesli widoczne
uzyciem zuzycia i brakujacych elementdéw. jest uszkodzenie,

wymieni¢ sprzet.

Sprawdzi¢, czy przewdd zasilajacy i dreny
nie sa przeciete lub przebite.

Sprawdzié, czy obudowa uchwytu i zasilacza
na baterie nie jest peknigta.

UWAGA: W razie koniecznosci usuniecia dowolnego elementu, zobacz rozdziat
Usuwanie/recykling.

Czyszczenie (pomiedzy zabiegami opatrywania ran — do

uzycia wytacznie u jednego pacjenta)

& OSTRZEZENIA:

+ NIE WOLNO zanurza¢ w ptynie zadnego elementu systemu.

+ NIE WOLNO sterylizowa¢ zadnego elementu systemu. Nalezy sprawdzi¢ w instrukcji
uzytkowania dostarczonej z tadowarka zasilacza InterPulse.

PRZESTROGI:

+ NIE WOLNO uzywa¢ rozpuszczalnikéw, srodkéw smarnych ani innych $rodkéw
chemicznych, jezeli nie jest to wyraznie wskazane.

+ NIE WOLNO dopusci¢, aby ptyny lub wilgo¢ dostaty sie do potaczen elektrycznych
zasilacza akumulatorowego lub zasilacza na baterie.
1. Wyjaé zespodt koncowki z uchwytu. Usuna¢ zespét koncéwki w odpowiedni sposdb.

2. Przetrze¢ uchwyt migkka $ciereczka zwilzong niesciernym, szpitalnym $rodkiem
dezynfekujgcym.

3. Wysuszy¢ urzadzenie $ciereczka niepozostawiajaca wiokien.

4. Zamocowac nowy dren ssacy i zespot koncoéwki do uchwytu. Zobacz rozdziat
Instrukcje.

Rozwigzywanie problemow

A

UWAGA: Jesli konieczna jest naprawa, nalezy sig¢ skontaktowaé¢ z przedstawicielem
handlowym firmy Stryker lub zadzwoni¢ do Dziatu Obstugi Klienta firmy Stryker. Poza
Stanami Zjednoczonymi nalezy sig skontaktowa¢ z najblizszg filig firmy Stryker.

OSTRZEZENIE: NIE WOLNO demontowaé ani naprawiaé tych urzadzen,
chyba ze sprecyzowano inacze;j.

PROBLEM PRZYCZYNA ROZWIAZANIE

Uchwyt nie realizuje | Uchwyt nie jest Upewni¢ sig, czy uchwyt jest

ssania. podtaczony do zrddta podtaczony do zrédta podcisnienia

podcisnienia placowki placéwki i czy regulator

lub zZrédto podcisnienia | podcisnienia jest prawidtowo

jest nieprawidtowo wyregulowany.

wyregulowane.

Uchwyt jest Wymieni¢ uchwyt.

uszkodzony.
Wystepuja Wystepuje szum Whytaczy¢ wszelkie urzadzenia
sporadyczne elektryczny. elektryczne w sali operacyjnej,
zaktdcenia ktore nie sa aktualnie uzywane.

elektryczne. o .
Przemies$ci¢ urzadzenia

elektryczne, maksymalnie
zwigkszajac odlegto$¢ migdzy nimi.
Zwigkszy¢ odlegtosci przestrzenne.

Podtaczy¢ sprzet do réznych
gniazdek.

UWAGA: W razie konieczno$ci usunigcia dowolnego elementu, zobacz rozdziat
Usuwanie/recykling.

Przechowywanie i postepowanie z

produktem

PRZESTROGA: ZAWSZE nalezy przechowywaé sprzet w okreslonych warunkach
Srodowiskowych przez caly okres jego uzytkowania. Zobacz rozdziat Parametry
techniczne.

Aby zapewnié trwato$¢, dziatanie i bezpieczenstwo tego urzadzenia, do
przechowywania go lub transportu nalezy uzywa¢ oryginalnego opakowania.

Usuwanie/recykling

A OSTRZEZENIA:

+  ZAWSZE nalezy postgpowac 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, przed wystaniem do zaktadu przetwarzania odpadow, nalezy odkazaé
urzadzenie i zasilacz na baterie, narazone na kontakt z materiatem zakaznym.

Aby zachowa¢ zgodnos$¢ z Dyrektywa Wspolnoty Europejskiej
dotyczaca utylizacji odpaddéw elektrycznych i elektronicznych
(WEEE) 2012/19/UE, w celu recyklingu nalezy zbiera¢ to
urzadzenie osobno. Nie nalezy usuwaé jako nieposortowane odpady
komunalne. Nalezy skontaktowa¢ sie z lokalnym dystrybutorem w
celu uzyskania informacji dotyczacych usuwania. Upewni¢ sig, ze
skazony sprzet zostat odkazony przed recyklingiem.

W celu zapewnienia zgodnosci z Unijna Dyrektywa 2006/66/WE
dotyczaca baterii, niniejsze urzadzenie zostato przystosowane do
bezpiecznego usuwania baterii przez uzytkownika koncowego po
zakonczeniu okresu przydatnosci, zgodnie z przedstawionymi tutaj
instrukcjami. Przed oddaniem do recyklingu zakazone urzadzenia i
baterie nalezy podda¢ odkazeniu.

Wyjmowanie zasilacza na baterie (rysunek 3)

A OSTRZEZENIA:

+ NIE WOLNO wyjmowac¢ zasilacza na baterie w obecno$ci pacjenta.

NIE WOLNO przecinaé 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 stuzace do zdejmowania pokrywy zasilacza na baterie i zdja¢
pokrywe z obudowy zasilacza na baterie.

Odtaczy¢ odprowadzenia.
Wyja¢ zasilacz na baterie.

Przekazaé¢ do recyklingu lub wyrzuci¢ zasilacz na baterie i urzadzenie w odpowiedni
sposob.

Rysunek 3 — Wyjmowanie zasilacza na baterie
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Parametry techniczne

Model: Seria REF 0210-XXX-000 Seria REF 0211-XXX-000
Obis: Uchwyt, zasilacz na baterie Uchwyt, zasilacz akumulatorowy
pis: (Handpiece, battery power pack) (Handpiece, rechargeable power pack)
Diugos¢ 18,4 cm
Wymiary (uchwyt): Szeroko$¢ 3,1 cm
Wysoko$¢ 2,7 cm
Waga: 0,78 kg (uchwyt z zasilaczem na baterie) 0,51 kg (tylko uchwyt)

Dtugosé drenow:

2,82 m (irygacja)
3,05 m (ssanie)

Zasilanie elektryczne:

12 V =, osiem baterii alkalicznych AA, 1,5V, zasilanie wewnetrzne

Zasilacz akumulatorowy InterPulse (InterPulse Rechargeable Power
Pack), 7,9 V =

Oznaczenie CE:

C €o197

Seria REF 0210-XXX-XXX (réwniez z przyrostkiem E), z wyjatkiem: REF
0210-100-000S4, REF 0210-114-000S5, REF 0210-165-000, REF 0210-218-

C €ot97

Tylko REF 0211-100-000, REF 0211-100-000E, REF 0211-110-000,
REF 0211-110-000E, REF 0211-022-000 oraz REF 0211-024-000.

100, REF 0210-900-000 oraz REF 0210-918-000.

Stopien ochrony
urzadzenia przed

. oo IPX0
penetracja czynnikéw
zewnetrznych (IP):
°
Rodzaj sprzetu: x Cze$¢ majaca bezposredni kontakt z ciatem pacjenta typu B
Tryb pracy: Ciagly

Certyfikat bezpieczenstwa produktu:

Dotyczy wytacznie serii
REF 0211-1XX-000 z
przyrostkiem E lub bez

niego, serii REF 0211-2XX-
XXX z przyrostkiem E lub

bez niego oraz REF 0211-
022-000:

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 (Adopted IEC 60601-1 2d Ed

[90])
CAN/CSA C22.2 601.1S1-94, Supplement No 1-94 to CAN/CSA C22.2 601.1-M90
CAN/CSA C22.2 601.1B-98, Amendment 2 to CAN/CSA C22.2 601.1-M90

Underwriters Laboratories (UL)
UL 60601-1 (1st Ed), Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for Safety

Dotyczy REF 0210-0XX-
XXX, REF 0210-1XX-XXX,
REF 0210-2XX-XXX, REF
0210-9XX-XXX, wraz ze
wszystkimi czesciami E
oraz S, a takze REF
0207-050-190:

s P® Canadian Standards Association (CSA) International
C us

International Electrotechnical Commission (IEC)

IEC 60601-1 A1: R:2012 (3.1 Ed), Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for Basic Safety and Essential
Performance; Corrigendum 1 (2006); Corrigendum 2 (2007); Amendment 1 (2012)

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 (Adopted IEC 60601-1:2005 + CORR. 1)

CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1:08 TC 2:2011 (Corrigendum 2), Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for Basic

Safety and Essential Performance (Adopted IEC 60601-1:2005 + CORR. 1)

CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1:14, Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for Basic Safety and Essential
Performance (3.1 Ed) (Adopted IEC 60601-1:2005 Edition 3.0 + AMENDMENT 1, 2012-07, MOD)

CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1-6:11, Medical Electrical Equipment — Part 1-6: General Requirements for Basic Safety and Essential

Performance — Collateral Standard: Usability

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

ANSI/AAMI ES60601-1:2005 (IEC 60601-1:2005, MOD), Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for Basic Safety

and Essential Performance

ANSI/AAMI ES60601-1:2005/C1:2009, Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for Basic Safety and Essential

Performance — Corrigendum C1

ANSI/AAMI ES60601-1:2005/A2:2010, Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for Basic Safety and Essential

Performance — Amendment A2

ANSI/AAMI ES60601-1:2005/(R)2012, AND C1:2009 AND A2:2010(R)2012 (Consolidated text — Edition 3.1), Medical Electrical
Equipment — Part 1: General Requirements for Basic Safety and Essential Performance (IEC 60601-1:2005+A1:2012, MOD)
European Committee for Electrotechnical Standardization (CENELEC)

CENELEC/EN 60601-1:2006/A1:2013 (3.1 ED), Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for Basic Safety and
Essential Performance — incorporates Amendment A12
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Warunki sSrodowiskowe: Obstuga Przechowywanie i transport

27°C 40 °C
Dopuszczalny zakres
temperatury: . N
10°C -20°C
D | " 75 % 75 %
opuszczalny zakres
wilgotnosci:
30 % 10 %
106 kPa 106 kPa
Dopuszczalny zakres @ @
ci$nienia atmosferycznego:
70 kPa 50 kPa

Wskazowki i deklaracja producenta - emisje elektromagnetyczne

System irygacyjny InterPulse serii REF 0210-XXX-000E i serii REF 0211-XXX-000E jest przeznaczony do uzytkowania w $rodowisku elektromagnetycznym okreslonym ponizej.
Klient lub uzytkownik systemu irygacyjnego InterPulse serii REF 0210-XXX-000E i serii REF 0211-XXX-000E powinien zapewni¢ jego uzytkowanie w takim $rodowisku.

Test emis;ji Zgodnos¢ Srodowisko elektromagnetyczne - wskazowki
Test RF (czestotliwosci Grupa 1 System irygacyjny InterPulse serii REF 0210-XXX-000E i serii REF 0211-XXX-000E wykorzystuje energie o czestotliwosci
radiowej) radiowej (RF) wytacznie do funkcji wewnetrznych. Tak wigc, emisja czestotliwosci radiowych jest bardzo niska i nie jest
CISPR 11 prawdopodobne, aby powodowata jakiekolwiek zaktécenia sprzetu elektronicznego znajdujgcego si¢ w poblizu.
Test RF (czestotliwosci Klasa A
radiowej)
CISPR 11
Emisje harmoniczne Nie dotyczy System irygacyjny InterPulse serii REF 0210-XXX-000E oraz serii REF 0211-XXX-000E nadaje si¢ do stosowania we
IEC 61000-3-2 wszystkich placéwkach, w tym w budynkach mieszkalnych oraz podtaczonych bezposrednio do niskonapigciowej publicznej
-~ sieci zasilajgcej, ktora zasila budynki uzywane w celach mieszkalnych.
Emisje wahan/migotania Nie dotyczy
napiecia
IEC 61000-3-3

Wskazowki i deklaracja producenta - odpornosé elektromagnetyczna

System irygacyjny InterPulse serii REF 0210-XXX-000E i serii REF 0211-XXX-000E jest przeznaczony do uzytkowania w $rodowisku elektromagnetycznym okreslonym ponizej.
Klient lub uzytkownik systemu irygacyjnego InterPulse serii REF 0210-XXX-000E i serii REF 0211-XXX-000E powinien zapewni¢ jego uzytkowanie w takim $rodowisku.

Test odpornosci Poziom testowy normy Poziom zgodnosci Srodowisko elektromagnetyczne - wskazowki
IEC 60601

Przeno$ny i mobilny sprzet tacznosci radiowej nie powinien by¢ uzywany w
odlegto$ci mniejszej od jakiejkolwiek czesci systemu irygacyjnego InterPulse serii
REF 0210-XXX-000E i serii REF 0211-XXX-000E, wtgcznie z przewodami, niz
zalecana odlegto$¢ oddzielenia wyliczona na podstawie réwnania wtasciwego dla
czestotliwosci nadajnika.

Zalecana odlegto$¢ oddzielenia

Przewodzona RF 3 Vrms 3 Vrms d=[1,2\NP
IEC 61000-4-6 od 150 kHz do 80 MHz od 150 kHz do 80 MHz od 150 kHz do 80 MHz
d=[1,2VP
Wypromieniowana RF 3V/m 3V/m od 80 MHz do 800 MHz
IEC 61000-4-3 od 80 MHz do 2,5 GHz od 80 MHz do 2,5 GHz d=[2,3\P

od 800 MHz do 2,5 GHz

Gdzie P jest maksymalng znamionowg mocg wyj$ciowa nadajnika w watach (W)
wedtug producenta nadajnika, a d jest zalecang odlegtoscia oddzielenia w
metrach (m)

Natezenie pola elektromagnetycznego pochodzacego ze statych nadajnikéw
pracujacych na czestotliwo$ciach radiowych, okreslone przez terenowe badanie
elektromagnetyzmu?® powinno by¢ mniejsze niz poziom zgodnosci w obrebie kazdego
zakresu® czestotliwosci.

Zaktécenia moga wystapi¢ w poblizu sprzgtu majacego nastepujace oznakowanie:

(((i)))

(Niejonizujace 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 rozprzestrzenianie si¢ pola elektromagnetycznego ma wptyw pochtanianie i odbijanie przez budynki, przedmioty i ludzi.

@ Natezen pdl pochodzacych ze stacjonarnych nadajnikéw, takich jak stacje naziemne radiotelefonii (komérkowej/bezprzewodowej) i przeno$nych nadajnikéw radiowych, radia amatorskiego, nadajnikéw radiowych AM i FM
oraz telewizyjnych, nie mozna doktadnie przewidzie¢ teoretycznie. Aby oceni¢ srodowisko elektromagnetyczne wytwarzane przez stacjonarne nadajniki radiowe, nalezy rozwazy¢ przeprowadzenie lokalnych pomiaréw pola
elektromagnetycznego. Jezeli natezenie pola zmierzone w miejscu gdzie uzywany jest system irygacyjny InterPulse serii REF 0210-XXX-000E oraz serii REF 0211-XXX-000E przewyzsza podany powyzej dopuszczalny
poziom zgodnos$ci czestotliwosci radiowej, nalezy obserwowaé system irygacyjny InterPulse serii REF 0210-XXX-000E oraz serii REF 0211-XXX-000E, aby zweryfikowa¢ jego prawidtowe dziatanie. W przypadku stwierdzenia
nieprawidtowego dziatania moze by¢ konieczne zastosowanie dodatkowych $rodkéw, takich jak odwrdcenie w inng strone lub przestawienie systemu irygacyjnego InterPulse serii REF 0210-XXX-000E oraz serii REF
0211-XXX-000E w inne miejsce.

b W zakresie czestotliwosci od 150 kHz do 80 MHz natgzenia p6l powinny byé ponizej 3 V/m.
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Parametry techniczne (cigg dalszy)

Wskazowki i deklaracja producenta - odpornosé¢ elektromagnetyczna

System irygacyjny InterPulse serii REF 0210-XXX-000E i serii REF 0211-XXX-000E jest przeznaczony do uzytkowania w $rodowisku elektromagnetycznym okreslonym ponizej.
Klient lub uzytkownik systemu irygacyjnego InterPulse serii REF 0210-XXX-000E i serii REF 0211-XXX-000E powinien zapewni¢ jego uzytkowanie w takim $rodowisku.

Test odpornosci

Poziom testowy normy IEC 60601

Poziom zgodnosci

Srodowisko elektromagnetyczne - wskazowki

Wytadowania elektrostatyczne (ESD)
IEC 61000-4-2

+6 kV styk
+8 kV powietrze

+2 KV, +4 kV, 6 kV styk

+2 kV, +4 kV, 8 kV
powietrze

Podtogi powinny by¢ pokryte drewnem, betonem lub
ptytkami ceramicznymi. Jesli podtogi pokryte sa tworzywem
syntetycznym, wilgotno$¢ wzgledna powinna wynosi¢ co

najmniej 30%.

Szybkie elektryczne stany przej$ciowe

Zasilanie sieciowe powinno mie¢ parametry eksploatacyjne
typowe dla $rodowiska komercyjnego lub szpitalnego.

+2 kV dla przewoddw zasilajacych +2 kV na liniach

EFT/impuls zasilajacych pradu
IEC 61000-4-4 statego
+1 kV dla przewoddw wejsciowych/
wyjéciowych
Przepigcia +1 kV tryb réznicowy
Nie dotyczy Nie dotyczy
IEC 61000-4-5 +2 kV tryb zwykly
Pole magnetyczne czestotliwosci pradu Pola magnetyczne o czestotliwosci sieciowej powinny by¢
(50/60 Hz) 3 A/m 3 A/m na poziomie charakterystycznym dla typowego miejsca w
|EC 61000-4-8 typowym $rodowisku komercyjnym lub szpitalnym.
Spadki, krétkie przerwy i wahania napigcia <5% U
na przewodach zasilajgcych (>95% spadek U;)
IEC 61000-4-11 przez 0,5 cyklu
40% Uy
(60% spadek U;)
przez 5 cykli
Nie dotyczy Nie dotyczy
70% Uy

(80% spadek U;)
przez 25 cykli

<56% U;
(>95% spadek U;)
przez5 s

UWAGA: U; oznacza napiecie sieciowego pradu zmiennego przed zastosowaniem poziomu testowego.

Zalecane odlegtosci oddzielenia pomiedzy przeno$nymi i mobilnymi urzadzeniami tagcznosci radiowej a systemem irygacyjnym InterPulse serii

REF 0210-XXX-000E i serii REF 0211-XXX-000E

System irygacyjny InterPulse serii REF 0210-XXX-000E i serii REF 0211-XXX-000E jest przeznaczony do uzytkowania w srodowisku elektromagnetycznym, w ktérym emitowane
zaktdcenia w zakresie czestotliwosci radiowych (RF) sa kontrolowane. Klient lub uzytkownik systemu irygacyjnego InterPulse serii REF 0210-XXX-000E i serii REF 0211-XXX-
000E moze pomdc zapobiec zaktéceniom elektromagnetycznym utrzymujac minimalng odlegto$¢ pomigdzy przeno$nym i mobilnym sprzetem RF (nadajniki) a systemem
irygacyjnym InterPulse serii REF 0210-XXX-000E i serii REF 0211-XXX-000E zgodnie z ponizszymi zaleceniami, w zaleznosci od maksymalnej mocy wyjsciowej sprzetu

facznosci.

Znamionowa maksymalna moc wyjsciowa

Odlegtos¢ oddzielenia na podstawie czestotliwosci nadajnika

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=1,2P 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

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 maksymalna znamionowa moc wyj$ciowa nadajnika podana w watach (W) wedtug oznaczenia 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 rozprzestrzenianie si¢ pola elektromagnetycznego ma wptyw pochtanianie i odbijanie przez budynki, przedmioty i ludzi.
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Ewcaywyn

AuTé TO eyxelpidlo O dnyidv xpriong eivat 1 mo ekTeviig TNyn MAnpodépnong yia Ty
aohaAr] Kal anoTEAECHUATIKN XPrioN Tou TpoidvTog oag. To mapdv eyxelpidlo uropei va
XpnotyoronBei and uretBuvoug erTOMLAG eKMaAideuong, LATPoUG, VOONAEUTIKO TIPOOWTTKO
Kal TEXVOAGYOUG XELpoupyEiou.

Kpatiote kat CUPBOUAEUEDTE AUTO TO EYXELPIDLO KATA TNV didpkela {wng Tou mpoidvTtog.
Napakdtw meptypddovTal oL EMONPAVOELG TIOU XPNOLPoToloUvTaL 0To apdv eyxelpidlo:

+  H NPOEIAOMNOIHZH emuonuaivel Bépata mou agpopolv v acpdAela. Na
ouppopdwveote MANTOTE pe TIq MANpodopieq autég yla va MpoAdpeTe Tov
TPAUPATIONO a0BEVWV /KAl LATPOVOONAEUTIKOU TIPOCWTTKOU.

» H Aé&n MPOZOXH unoypappicel Eva Bépa oxeTikd e v aglomoTia Tou mMpoiévTog.
Na ouppopgpwveote MANTOTE pe Tig MAnpodopieq autég yia va npoAdBete BAAGBN Tou
mnpoiévtog.

+ H AEn THMEIQZH cuprAnpwvel fi/kat dlacapnvidet mAnpodopieg mou apopolv ™
dladikaoia.

Edv anattouvtal erunpoodeteq MANPodopies, KUPIWG OXETIKA Pe TV aoPAAela 1) TV
XPrioN KATA TNV €pYacia, ETIKOVWVHOTE JE TOV AVIIPOOWTIO MWANoEWY TG Stryker iy
KAAEDTE TNV EUMNPETNOT MEAATWV.

Ta epropika onpata rou dev anoteAolv 1BlokTnoia Tng Stryker Corporation aroteAolv
1BLOKTNOia TWV avTioTolXWV KATOXWV Toug NG Stryker.

EvdeiEelg xpriong

To ouotnua katatoviopou InterPulse (InterPulse Irrigation System) tng Stryker
XPNOLUOTIOLEITAL VLA TO XELPOUPYIKO KABAPLOPO TPAUPATWY, TO XELPOUPYLKO KaBaplopd
HOAAGKWV LOTWV Kal TOV KaBaplopd laTplkwy, KAVIKWV KAl XELPOUPYIKWY BEcewv. AUTO
mieplAapBavel kaBaplopd 00ToU O XELPOUPYIKEG EMEPBATELG, XELPOUPYLKO UDPOKABAPLONS
XPOVIWV TPAUPATWY, XELPOUPYLKO KaBaptopd XxaAapoU dEpPATOq amd EYKAUPATIKEG
TIEPLOXEG KAl KABAPLOPO TPAUHATIKWY TTANYWV.

Avtevdeikelg

Kapia yvwoT.

Ma xpnon pe

Auti 1 evénTa Mieplypddel Ta eEAPTHPATA TOU CUCTHPATOG TIOU TIPETEL va
Xpnotdorotovvtatl padi e Tov eEOMAIONO TIOU TIPAYHATEUETAL QUTO TO EYXELPIDLO,

yla ™ dnuloupyia acdparolq kal anoTeAECHATIKOU CUCTHUATOG. To Opyavo Xelpog
enavagoptidopevng ouoTtolxiag InterPulse (InterPulse Rechargeable Power Pack Handpiece)
anattel Ta akéAouba eEaptipata cuoTHPATOG:

NEPIFPAGH REF

EnavadopTi{ouevn ouotolyia tpododooiag InterPulse 0211-022-000

(InterPulse Rechargeable Power Pack)

QoptioTrc cucToixiag Tpododooiag InterPulse 0211-024-000

(InterPulse Power Pack Charger)

'OAa Ta 6pyava xelpdq InterPulse anattouv ta akdAouba eEapTrpata ocuoTiPATog:

NEPIrPAGH REF

AKpa i} OET AVTIKATAOTAONG PPOVTIDAG TPAUPATWY
InterPulse (InterPulse Tips or Wound Care Replacement Sets)

Zelpd 0210-XXX-XXX

OpooTtiAn (IV Pole) Stryker (1) looduvapn) 0296-003-000

Acdalela xpnotn/acOevouq

A MPOEIAONOIHZEIZ:

«  Tpw ané 1n xprion oroloudnmoTe ££aPTHUATOG TOU GUCTANATOG 1) oroloudnoTe
efapmuarog mou eival cupBato pe To oUoTNUa autd, dlaBdoTe Kal KaTavoroTe
TIG 0dnyieq. Mpooéxete Wlaitepa TIq MANpodopieq Twv MPOEIAOMNOIHZEQN.
E&olkelwbeite pe Ta €£apTipATa TOU CUCTAPATOG TPV Ao TN XPron.

+ O eEomALIONOG aUTOG TIPETEL VA XPNOLOTOLEITAL HOVO ATIO EKTIALBEUPEVOUG Kal
TEenelpapévouq enayyeApatieg uyeiag.

+  Katd v apxikni napaAafn), eAéyEte T ouokeuacia kal kabe eEApTnua yia Znuid.

MH xpnotyoroteite omolovdnmote eE0mAIONO eav untdpxet epdavig Cnutd 1 €xet
napaplactei 0 oTeipog dpayuds. BA. evota Embewpnon kat EAeyxog yia ta Kpltnpla
embewpnong.

- O enayyeAuatiag uyeiag rmou exteAei oroladnnote enéppaon eival unelBuvog yia Tov
TPOCdLoPIopsd TNG KATAAANAGTNTAG ToUu £EOMAIOHOU auToU Kal TNG EWOLKNG TEXVIKNG TIOU
TpéneL va xpnotdoronBei yia ke aoBevr). H Stryker, wg kataokeuaoTng, dev ouvioTd
KArola XeLpoupyLkn enéuBacn f TEXVIKN.

+ MHN xpnotJoroleite Tov eEOMAIONO T€ XWPOUG OMoU EUPAEKTA AvaLoONTIKA 1)
napdyovteg £pxovTal oe enadn pe aépd, o§uyovo 1 Umo&eidlo Tou adwTou.

+  Katd ™ xprion atpikol nAekTpikoU eE0MAIOHOU ONWE auTé To CUCTNUA, AapuBAveTe
eIOIKEG TIPODUAAEELG OXETIKA pE TNV NAEKTPopayvnTiky) oupBatotta (EMC).
EykataotioTte kat B€ote To oUoTnua o Aettoupyia oUpdwva pe Tig Anpodopieq mepi
EMC mou avadépovtal 0To mapdv eyxelpidlo. O ¢popnTog Kat o KvnTog eE0nALoNOG
erukowvwviag pe padloouxvotnteq (RF) eival duvatd va emmpedoetl T Aettoupyia Tou
ouoTApaToq. Aeite Tnv evotnta Mpodiaypadeg.

MapeAkopeva

H evétnta auti meplypddet Ta eEapTrPATA TOU CUCTAPATOG TIOU Urtopouv va
napayyeABolv yla v avTikataotacn apxikou e§omAlopoU mou €xel adel Cnuid, Exet
dBapei 1} mpénet va avtikataotabel. H evotnTa autr pmopei va MepLEXEL TIPOALPETIKA
e€apmuara mou xpnotorololvTal he To oUoTNUaA.

A MPOEIAOMOIHZEIZ:

« Xpnouworoteite pévov eykekpuéva and tn Stryker eEaptipata kal mapeAkdpeva, ektog
eav kabopiletal dladopeTIKA.

+ H xprion dAAwV NAEKTPOVIKWY EEAPTNHATWY KAl TIAPEAKOUEVWY EVOEXETAL VA EXEL WG
anoTéAeopa AuENPEVEG NAEKTPOHAYVNTIKEG EKTTOUMEG 1) HELWHEVT NAEKTPOUAYVNTIKY
aATPWOia TOU CUCTHPATOG.

» MHN tpororoleite omolodninote e§ApTnUa 1} MAPEAKOUEVO.

+ MHN enavaypnouyoroleite, enavenegepyadeote 1 enavatonobeteiTe 0T cuokeuaoia
TOUG OUOKEUEG Piag Xpriong. SUCKEUEG piag xpriong mpoopiovTal yia pia uévo xpron.
Mia cuokeun piag xpriong evdéxetal va pnv eivat oe B€on va avtégel enavenegepyaoia
anooTeipwWOoNG XNUIKAG, HE XNHIKO aTuo i} ue UPnAr Bepuokpacia. Xapaktnplotika
oxedlaopoU evdéxetal va kablotolv dUoKoAo Tov kabaplopod. H ernavaypnoiyornoinon
propei va dnuloupyroet coBapd kivduvo poAuvong kal va BEoel oe kivduvo TN
DOUIKT) OKEPALOTNTA TNG CUCKEUNG Wiag XPNong He amoTEAEOUA va aoTOXNOEL KATA
TN Aettoupyia. e MepinTwon enNavacuoKeuaoiag g CUCKEUNG piag xpnong, sivat
duvatov va xabouv kKpiotlpeg Anpodopieq yia To mpoidv. Edv dev akoAouBrioete TIG
odnyieq autég, evdéxeTal va mpokAnBei AoinwEn i petadoon Aoipwéng anod acBevn
og aoBevr] Kal va TPokANBel TPAUHATIONOG TOu acBevr| /KAl TOU LaTPOVOOTIAEUTIKOU
TIPOCWTIKOU.

Ta napakdtw napeAkopeva Tou eival eykekpluéva and  Stryker mwAovvtat Eexwplotd:

NEPIFPAGH REF

‘Akpa InterPulse, oteipa, avaAwotua (InterPulse Tips, sterile,
disposable), 12 avda ouckeuaoia

>elpd 0210-0XX-X00

Mpootateutika rutothiopatog InterPulse, oteipa, avaAwotua | 0210-034-000
(InterPulse Splash Shields, sterile, disposable), 12 ava

ouokeuaoia

et avtikatdotaong ppovtidag tpaupdtwy InterPulse,
oteipa, avaAwaoiua (InterPulse Wound Care Replacement
Sets, sterile, disposable), 12 ava ouokeuaoia

>elpd 0210-31X-X00

OpoaTiAn (IV Pole) 0296-003-000

ZHMEIQZH: MNa mv mArpn AioTa Twv MAPEAKOUEVWY, EMIKOVWVIOTE UE TOV AVTITPOOWITO
MwAnoewv g Stryker 1 kaAéote v e§urmpétnon meAatwyv g Stryker. EKTOG twv HIMA,
ETUKOWVWVNOTE PE TNV MANCLECTEPN BUyaTpikn NG Stryker.
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Xapaktnplotika

0 0

A E¢pappolopeva e§aptipata — To ouykpOTNUA AKPOU KAl TO GWHA TOU
opydvou xelpog eival epappoldpeva e§aptiuata 6mwg rnpoadlopidovral
arno ToV KATAOKEUAOTH oUpdwva PE Ta MPOTUTA Tou avadEépovtal oTnv
lotoroinon acgpdAeiag npoidvrog g evotntag Mpodiaypadeg.

B Mnyxaviopuég acpdAiong péylotng taximrag — O unxaviopdg xpnotporoleitat
yla va dlatnperoete ) okavddAn otn pubuion uPnAng porg Kataloviopou.
Ma uPnAn pon, TEoTe T okavdAAn kat matioTe To Koupri. Ma va tov
anacdalioete, méote Eava Tn okavdAaAn.

(] Zgyktpag avappoégnong — O opLykTpag xpnoluoroleital yia 1o avotyua
Kal To KAg{oo TG d16dou NG CWAVWONG avappodnong, WoTe va eAEYXETE
v avappddnon oTo cUYKPOTNUA AKPOU TOU 0pYAvou XELPOG.

D ZwAfvwon avappodnong — H cwArivwon avappdédnong eEacdaAilet diodo
avappopnong anoéd To CUYKPOTNUA AKPOU TOU OpYAvoU XELPOG TIPOG TO
doxeio kevou GUAAOYNG UypPOU ToU eival ouvdEdEPEVO OTNV Ty KevoUu Tou
VOOonAeUTIKOU 1BpUATOG.

E Zuvbuagpog cwARVWoNG Katalovigpol/kaAwdiou peipatog — H owArvwon
katatoviopoU e§aodaAidel diodo uypou amd Tov ackd KATalovIoHoU TPog TO
OUYKPOTNHA AKPOU TOU 0pYAVOU XELPOG. To KaAWdLo pelpatoq petadépet
NAEKTPLIKO pelpa amd tn cuoTolkia Tpopodoaciag TPog To dpyavo XeLpog.

F ZkavdaAn — Evepyorowwvtag t okavddAn ekTeAeital kataloviopog otn 6éon
NG XELPOUPYIKNAG EMEPBAONG/TOU TPAUNATOG.

G Mnxaviouég acpaiiong dkpou — O PNXavIoUOG XPNOoLUomoLEiTal yia TV
EUMAOKN Kal TV aneAeuBEPWOT TOU CUYKPOTHHATOG GKPOU Yla To 6pyavo
XELPOG.

H MepiBAnpa nakétou pnatapiwv — To TEPIBANUA TOU TIAKETOU UMATAPLWOV
aroBnKeUeL TO TOKETO PMATAPLWV KAl ETUTPEMEL TNV eUKOAN adaipeon Tou
TIAKETOU PMATAPLWV. TO TIAKETO PMATAPLWY TIAPEXEL LOXU OTO OpYavo XELPOG.
(Selpd REF 0210-XXX-000)

| Akida owArjva katatoviopol — H akida xpnoworote{tat yia m didtpnon
Kal oUvdeon TG CWANVWONG avappodnomng Tou opyAavou XeLPOG OTOV AOKO
Kataloviopou.

J KaAuppa akidag cwAnva katatoviopold — To MPooTATEUTIKO KAAUPHA TNG
akidag Tou owAnva KataloviopoU TormoBeTe(Tal MAVW amod v axunen
akida Tou cwArva katatoviopou yia Tn dlatrpnon TG oTelpdTNTaAg Kal v
arnotpor nuLdg 1) Tpauyatiopou.

K KaA®dio peupatog kat oivdeopog — O ouvdeouog TomobeTeital péoa oTnv
enavadopTi{opevn ouoTtolkia Tpopodoaoiag InterPulse. (REF 0211-XXX-000)

L Mpooappoyéag owArjva avappodnong — O rpocappoyéag xpnotpornoleital
yla BUpa peyaAng dlapétpou evog doxeiou kevol GUAAOYNG UYPOU Kal PTopei
va adalpebei, av eival anapaitto.

Opwopol

Ta oUpPoAa rou Bpiokovtatl oTov eEOMALOPO fi/Kal OTIG ETIKETEG eMeEnyouvTal oe autiv
mv evétnTa 1 otov [Mivaka optouou oupBéAwv. Aeite tov lMivaka optouol oupBoAwy Tiou
Tapéxetal ye Tov eEOMALONO.

ZYMBOAO

OPIZMOX

1P YEVIKNG Tipogldomnoinong

MwTtideq adaipeong kamakioU yrnatapiag
(Mévo yia t oelpd REF 0210-XXX-000)

(] Edappoldpevo eEaptnua turou B

Suvexéq pevpa (DC)

Ma va ocuvappoAoynoete To Opyavo Xelpog

A MPOEIAONMOIHZEIZ:

Ma epappoyég PppovTidag TPAUATWY ToU TpayHaToroloUvTal EKTOG Tou OTE(pou
nediou Omou xpnolyoroLeital To 6pyavo Xelpodg o€ £vav povd acBevi) kat’ enavainygn,
arnoAupaivete MANTOTE 10 dpyavo xepodg Kal avtikabloTate T0 ouyKpOTNUa Tou
dkpou kat T cwAvwaon avapposdnong mptv and kabe xprion. BA. v evotnTta
KaBaploudg kal Tiq odnyieg Xpriong mou napéxovTal e Ta 0T avTikatdoTaons
owArvwong ¢povtidag TpauUATwWV.

MHN emavaypnotyomoleiTe To 6pyavo Xelpdg yia XELPOUPYIKEG EPAPHOYEG 1} EPAPHOYEQ
Tou anattouv oTeipo medio. AvatpéETe OTIG 0dNYieg XPHIONG Mo MapéxovTal Je Ta OeT
avTikataoTaons owARvwong ¢poviidag TpauudTwy.

Katd 1o Xelptopd tou oteipou opyavou Xelpdg, TOU OUYKPOTHHATOG GKPOU KAl TNG
owAfvwong katatoviopoU xpnotporoteite MANTOTE aonrtn texvikn.

Katd mv adaipeon Tou KAAUPPATOG anod v akida TG owAvwong Kataloviopou
xpnotdortoteite MANTOTE donrtn texvikn. Av dev akoAouBrioeTe autr tnv odnyia
evdExeTal va HoAuvBEl n akida Tou cwArva KaTaloviopou TPV anod v el0aywyn g
OTOV AO0KO KaTaAlovioHoU.

MHN adrjvete va Tpé€el uypd amod Tov ackd KaTaloviopou Tavw aTn cuoTolkia
Tpododoaiag. Av dev TnPRoeTe AUTH TNV 0dnyia evdExeTal va TPOoKANBel
nAektpomnAngia.

MHN epBantidete TN ouoTolyia Tpododoaciag oe uypd 1) dLdAupA KATaloVIoHOU.
MH xpnoworoteite enavagdopti{duevn ouoTtolxia Tpododoaiag rmou avadidel oopr,
mnapdayel BeppdNTa, anoxpwpatidetal 1y napouctalet dlapporn.

ZHMEIQZEIZ:

BeBawwbeite 4TI pia Turkr) 0pooTHAN eival eEOMALOUEVN PE AOKO KATALOVIOHOU
Kat MARpwg dopTtiouévn enavadopTi{ouevn ouoTolxia tpododoaciag InterPulse, av
anatteitat cuoTolkia Tpopodooiag.

Ma BEATIOTN anddoon kat péylot dldpkela Aeltoupyiag, XpNOLOTIomoTe
enavadopTi{opeveg ouoTolxieq Tpododoaciag mou €xouv GoPTIOTEL TIG TEAEUTAIEG
48 Wpeg.

BeBawwbeite 611 n erupdavela Tou uypoU ToU TIEPIEXETAL OTOV AOKO KATALOVIOHOU
BpiokeTtal ouvexwg Atyotepo amod 91 cm mavw anod 1o 6pyavo Xepdg PeTa Tn olvdeon
TOou OpYAvou Xelpag.

Av xpnotyomoleite 6pyavo Xelpdg pe enavadopTi{ouevn ouoTtolxia Tpododoaciag,
ToroBeToTE TO BUCHA TOU KAAWDIOU PEUPATOG TOU OPYAVOU XELPAG OTNV UModoxr| TNG
enavadoptidouevng ocuoTolxiag tpopodoaciag InterPulse REF 0211-022-000 (oxripa 1).
Agite TIg 0dNYieq Xpriong Tou TIapéXovTal e To GOoPTIOTH CUCTOLXIWY Tpododoaiag
InterPulse.

XpNOLPOTIOWWVTAG AoNTTTN TEXVIKT, adpalpéaTe To KAAUPPA TNG akidag Tou cwAnva
KATaloviopoUu amnd Tn CwAVwWoT KAaTtaloviopoU Tou opyAavou Xelpog Kal TomoBetoTe
TNV akida Tou cwArva katatoviopoU eviog Tng donmng BUpag Tou ackou
Katatoviopou.
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Odnyieg

Ma va cuvappoAoynoeTe To Opyavo Xelpog
(ouvéxela)
THMEIQZEIZ:

«  H xpron puBuiopévng mnyng kevolu Tou VOonAeuTIKOU 1BpUPATOG Kal doxeiou cUAAOYTG
uypoU og ouvduacouo e To oUCTNUA KaTaloviopou InterPulse eival mpoalpeTikn Kat
eEaptatal and tn dapdpdwon Tou opydvou Xelpog InterPulse kal Tou GUYKPOTANATOG
™G OWARVWONG.

- Edv xpnoworoteite avappoodnon, Bepawwbeite 6Tt To doxeio CUAAOYNAG uypouU €xel
ouvdeBel owoTA o€ PUBULOPEVN TINYT KEVOU TOU VOonAeUTIKOU 1BpUHATOg SUNGWVA PE
TO TIPWTOKOAAO TOU VOOTAEUTIKOU 1BpUPATOG. MPooapudoTe T PUBULOPEVN TNy KEVOU
TOU VOonAeUTIKOU 1OPUPATOG OUPPWVA HE TIG TOTIKEG OUOTATELG/KAVOVIOHOUG TIOU
diEmouv ta emnineda avappodnong mou eival edkd yla kaBe dadikacia.

«  Ta ™ dleukdAuvon NG ouvappoAdynong, TPABnETe Kal dlaxwpiote T CWARvVWon
KATaloviopou and tn owAnvwaon avappodnong pe v oroia eivat cuykoAAnuévn, 16c0
WOTE va EXeTe EUKOAN MPdoBacn ota avtioTtola onueia olvdeang.

« BA. T1g 0dnyieg xpriong mou mapéxovTal Je Ta 0T QVTIKATAOTAOTG OWARVWONG
ppovtidag TpauudTwy edv 1 CWARVWON avappddnong npémnel va TornobemOei a1o
6pyavo xelpog.

3. ZuvdéoTe TN CwWANvVWaON avappodnong Tou opydavou Xelpog ato doxeio CUAAOYNAG
uypou, edav anatteitat.

THMEIQZH: Mnopeite va apalpéoeTe Tov MPooapuoyéa Tou SwArva avappodnong yia

va ouvdEoeTE TN OWANVWOT avappddnong Tou opyavou xelpdg oe BUpa avappdpnong

HIKPOTEPNG DlapETpou evog doxeiou kevol GUAAOYNG UypoU.

4. Xwpig va ayyigete to unxaviopd acpAaAong Tou Akpou, TOMoBETAOTE TO KATAAANAO
OUYKPOTNUA AKPOU GTO OpYavo XELPOG MEXPL VA AKOUOTEL £va XAPAKTNPLOTIKG «KALK».
BA. v evétnta MapeAkopeva yia MANpodopieq OXETIKA UE TO CUYKPATNHA AKPOU.

{ccal

Zxnua 1 — MNa va cuvappoAoynoeTe T0 6pyavo Xelpog

Ma ™ Aettoupyia Tou opyavou xepog

A MPOEIAOMOIHZEIZ:

2.

AkoAouBeite MANTOTE Tig LOXUOUOEG TOTUKEG OUOTATELG /KAl TOUG LOXUOVTEG
KAvOVIOpOUG ToU BIETIOUV TA TIPWTOKOAAA EAEYXOU AOIHWEEWY TIOU AdOPOoUV TIAAUIKEG
ekTAUoELG. EQv dev akoAouBrioeTe TIG 0dnyieq auTtég, evdExeTal va pokAnBel
HETABOON ETUKIVOUVWY BakTNpiwv amod TG MANYEG OTOV aépa Kal OTIG ETULPAVELEG.

Na torobeteite MANTOTE ta 0£T CWANVWOEWY PAKPLA ard TIEPLOXEG pe auEnuévn
KukAodopia Tou Poowrikou yla va eEaAeiPete akouola oTpEBAwWaAN ToU OET
OWARVWONG f/Kal HETAKIVION TOU 0pYAVoU XELPOG.

Katd mv toroB£tnon tou opydvou Xelpdg o aghaAn kal otabepn) Béon dtav dev 10
xpnotyoroteite akoAoubeite MANTOTE donrtn TeEXVIKN.

MHN TtomoBeteite T0 Gpyavo XeLpOG EMAVW OTOV ACHEVT.

Ma epappoyEg PppovTidag TPAUPATWY ToU TPayHaTornoloUvTal EKTOG Tou OTEipou
mediou Omou xpnolyoroLeiTal To 6pyavo Xelpodg o€ £vav povo acBevi) kat’ enavainygn,
arnoAupaivete MANTOTE 10 6pyavo Xepdg Kal avtikabloTdte T0 ouykpOTnUa Tou
Aakpou Kkat Tn cwAfRvwon avappdpnong Tplv anoé kabe xprion. BA. Tnv evomnta
KaBaploudg kat Tig odnyieg xpriong mou Mapéxovtal Ue Ta OET avTikatdoTaong
owAnvwong gpovtidag TpauvudTwy.

Edv xpnoworoleite avappoonon, akoAouBeite MANTOTE Tig LoxU0UCEG TOTIKEG
ouoTtdoelg/kavoviopoUg Tou dLEMouy Ta emnineda avappdédnong mou eivat edKd yia
K@Be dladikaoia yia TNV acpaAn anopdakpuvon Twv uypwv anoBArTwy and yia Béon
XELPOUPYIKNAG EMEPRAONG.

Miéote ™ okavdAAN T600 WOTE va eMTPEWETE 0TO UYPO va HpBATEL 0TO TEAOG TOU
AKPOU TOU OUYKPOTANATOG OpYAvou Xelpdg Tplv amd ) Asttoupyia.

Ma va EEKIVAOETE TOV KATALOVIOUO, TIETTE TN OKAVOAAN.

THMEIQZH: Edv BéAeTe, TUEOTE TO UNXAVIOUO aodAAlong péylotng taxluTag ya
va dlatnproeTte T okavddAn oTn puBULoT PEYIOTNG TaxUTnTag Kataloviopou. Ma va
aAneAeuBEPWOETE TO PNXAVIONO, THEDTE TN OKAVOAAN.

3.

Edv xpnoworoleite avappdpnon, oUpete To oPLykTHpa avappodnong yia va
avoLyoKAE(oETE T 5i0d0 ™G CWARVWONG avappodnong, Wate va eAEyEeTe T pon
avappoépnong. Edv to dpyavo xelpdg dev rpayupatorolel avappodnon, BA. v evotnta
Avtipetdnion mpoPAnudtwy.

Ma va dlakoYeTe Tov KATaloviopd Kat va TepPatioeTe Tn Aettoupyia Tou opydvou
XELPOG, amMeAEUBEPWOTE TN OKAVIAAN.

Ma va anoouvapuoAoynoeTe TO 6pyavo Xelpog

A MPOEIAOMNOIHZEIZ:

MHN enavaypnoJoroleite avaAwotya rapeAkopeva piag xprnong. 'OAa ta avaAwaotpa
mnapeAkoépeva Tipoopidovtal yia pia pévo xpnon.

O xelplopog BroAoyikd erukivduvwy amoBARTWy eival duvnTikd erkivduvog.
AxoAouBeite MANTOTE Ttoug LOXUOVTEG TOTILKOUG KAVOVIOHOUG OXETIKA PE TA BLOAOYIKA
erkivduva andBAnTa yia tov achain XeLPLOPO KAt TNV ardppuhn UypwV XEPOUPYIKWY
anoBAfTwv.

MeTtd ™ Xprion To ouyKpdTNEA AKPOoU KAt N cwARvwaon avappdpnong Ba mepléxouv
Xelpoupylka amoBAnta. Na xepileote MANTOTE autd Ta avaAwaolpa napeAkopeva
WG dUVNTIKA pHoAUCHATIKA UAKG petd amd Tn xenon. Na ¢opdte MANTOTE yavtia kat
TPOOTATEUTIKA YUAALd KATA TNV adaipeon Kat anoppupn autwy TwV MAPEAKOUEVWV.

ZHMEIQZH: BeBaiwbeite 6Tl 0Aa Ta Uypd XELPOUPYIKA aroBAnTa €xouv amnopakpuvBei and
TO OUYKPOTNHA AKPOU Kal TN OWARVWoN avappodnaong mpLv arnoouvdECETE T CWANVWOT
avappoépnong and to doxeio GUANOYRG uypoU.

1

2.

Mi€ote 1O PnXavioud achaAlong Akpou Kat adpalpéoTe To OUYKPOTNUA TOU GKPou amd
T0 dpyavo Xelpoq (oxniua 2).

R
N\ Y

Ixnua 2 — MNa va apalpécete T0 GUYKPOTHHA AKpou

Arnoppidte TN owAVWOT avappddnong kat To CUYKPOTNUA AKPOU TIou €xouv purtaveel
pE TOV EVDEDELYHEVO TPOTIO.

ZHMEIQZH: Mpwv apaipéote v akida Tou cwArva Kataloviopou arnd tov ackd
KATaloviopou, AGBETE PETPA WOTE VA AMOTPEWETE TUXOV dlapPOr| ard Tov aokd
Kataloviopou.

3.

4.

AdaipéoTe TV akida Tou CWAVa KATALOVIOHOU ard TOV AoKO KATALOVIOHOU yia TV
TEAIK) anéppupn Tou opyAavou Xepog.

Edv xpnouworoleite 6pyavo xelpodq pe enavadopti{ouevn ouotolyxia tpododoaoiag,
agalpéote 10 BUOPA TOU KAAWD{oU PEUPATOG TOU OPYAVOU XELPOG ard Tn ouoTolyia
Tpododooiag. Kabapiote ™ cuaTolxia tpododociag omwg anatteital. Aeite TIq 0dnyieg
XPriong Tou mapéxovtatl Je To GopTIoTH ouoTolxiag Tpododooiag InterPulse.

Arnoppidte T0 6pyavo Xelpog Pe Tov evdedelypévo TpoTo. Aegite v evatnta Amdppupn/
avakUkAwon. Eav xpnotloroleite opyavo Xelpdg pe adpaipoUPEVo TIAKETO UMATAPLWY,
deite TV evotTNTa 1A va apalpEoETE TO MAKETO UMATAPIWV.
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Erubewpnon kat EAeyxoq

& MPOEIAOMNOIHZEIX:

+ MHN xpnowomnoleite kavéva eEaptnua edv €xel urootel BAARN 1) dev mMAnpoi Ta
KpLTrpLa EAEYXOU.

+ MHN mpoxwpnoeTe o€ anoouvappoAGynon 1) CuvtrENnon autol Tou eEomALopOU, Mapd
pévo edv kaBopietat KATL dLaPOPETIKO.

THMEIQZH: Edv o eEomALONOG XPELAZeTAL CUVTHPNOT, ETIKOLVWVNOTE HE TOV AVTIMPOOWITO

NwAnoewv Mg Stryker 1 kaAéote v eEurmpénon meAatwv g Stryker. EkTog twv HIMA,
ETUKOWVWVAOTE PE TNV MANCLECTEPN Buyatpikn g Stryker.

AIAXTHMA KPITHPIA ENIOEQPHEHE ENEPTEIA
Mpwv ano m EAéyETe Tov eEomAlopd yia {nuia, Bopd 1 Edav unapyxet
Xprion eEaptuara mou Aeirouv. epdavig Cnuia,

QVTIKATAOTAOTE TOV
eEOMALOpO.

EA£YETE TO KAAWDIO PEUPATOG Kal TN
owAvVwWon pMnwg €xel Kotel 1i €XeL TPUTOEL.

EAéyETe TO Opyavo xelpdq kal To mepiBAnua
™G ouaTolkiag TPododosiag yia PWYHEG.

THMEIQZH: Edv npérnel va arnoppldpBei orotodnnote eEaptnua, BA. v evotnta Aréppidn/
avakukAwon.

KGBGP[O’ p()q (Metau Twv Xpriocwv yia ¢povTida Tpauudtwy —

Ma xpnon oe évav acOevr| HOVo)

A MPOEIAOMNOIHZEIZ:

»  MHN gpBarntidete omolodnmote e§ApTNUA TOU CUCTAPATOG OE UYPO.

+ MHN arnooTelpwveTe orolodnnote e£APTNHA TOU CUCTAHATOG. AeiTe TIG 0dnYyieg
XPioNG ToU TIapéxovTatl Ue To GoPTIOTH CUTTOLXIWY Tpododoaiag InterPulse.

AHAQZEIZ MPOZOXHX:

+ MH xpnooroleite dLAAUTEG, AMAVTIKA 1) AAAEG XNHIKEG ouaieq, eKTOG edv kaBopiletal
dlapopeTikd.

+ MHN emutpénete va eloxwproouv uypd i uypaocia oTiq NAEKTPIKEG OUVIEDELG TNG
enavadopTi{oyevng ouoTolxiag tpododociag 1 TNG cuoTolkiag Tpododoaiag.

1. Adalpéate To OUYKPOTNHA AKPOU arod To dpyavo Xelpog. AroppiliTe To CUYKPOTNHA
AKPOU UE TOV EVDEDELYNEVO TPOTIO.

2. Zkourtiote TO Opyavo Xelpog pe éva paiakd Upacua epuypapévo Pe un ano&eoTiko,
QAMOAUNAVTIKO VOOOKOMELAKOU TUTIOU.

3. ZteyvwoTte Tov eEomAlou6 pe TieTo€Ta Tou dev adrivel xvoudt.

4. TomoBeTOTE TN CWAVWON avappodNaNG KAt To GUYKPOTNHA AKPOU GTO 6pyavo
XEPOG. BA. v evotnTa Odnyieg.

AvTigeTwrion npoBAnuATWV

A

THMEIQZH: Edv o eEonAlopog xpetaletat o€pPLG, EMIKOVWVAOTE HE TOV AVTUTPOOWITO
NwAnoewv g Stryker 1 kaAéote v eEurmpénon meAatwv g Stryker. EkTog twv HIMA,
ETUKOWVWVAOTE PE TNV MANCLECTEPN BuyaTpikn TG Stryker.

NPOEIAOMOIHZH: MHN aroouvapuoAoyeiTe oUTE va eTILOKEUACETE AUTOV TOV
eEomALopO ekTOG €AV PoodlopileTal dladopeTiKA.

QUAagn kat xeplopoe

MPOZOXH: PuAdcoete MANTOTE Tov €EOMALONG EVTOG TWV KABOPLOPEVWY TIHWV
TMEPRAANOVTIKWV CUVBNKWY KaB’ 6AN v woéAun didpkela Jwng Tou. Agite v evotnta
Mpodiaypadég.

Ma ™ daoddaAion g pakpofléTTAg, TG anddoong kat e acpdaAelag tou e§omAlopol
aUTOU, XPNOLOTIOLEITE TA APXIKA UAIKA ouokeuaaiag kata Tn ¢pUAagn 1 ) petapopd tou
e€omAlopou autou.

Anoppidn/avakukAwon

A MNPOEIAOMNOIHZEIZ:

+ AkoAouBeite MANTOTE TIg 1OXUOUOEG TOTIKEG CUOTACELG 1)/KAL KAVOVIOHOUG OXETIKA PE
TNV MPooTacia Tou MePBAAAOVTOG Kat Toug KvdUvoug Tou adopolv TV avakUkAwon
Kat Tv anoéppupn tou eEOMAIOHOU 0T TEAOG TNG WHEAUNG dldpkelag Jwnig Tou.

+  AnoAupaivete MANTOTE Ttov eE0MAIOHO KAl TO TIAKETO UMATAPLWYV TIOU €X0UV eKTEBEL
0€ PHOAUCHATIKO UAIKO TIPLV TOV ATIOOTEIAETE O€ UTNPETIa BLAXEIPLONG ATOPPWPATWY.
Ma ouppdpdwon pe v Odnyia 2012/19/EE g Eupwrnaikrg 'Evwong
(E.E.) OXETIKA pe Ta amOBANTA eBWV NAEKTPLKOU KAl NAEKTPOVIKOU
eEomAlopou (AHHE), autr| n ouokeun) Tip€mel va cUAAEyeTal EexwpLloTd
yla avakukAwaor). Mnv v anoppintete wg ata§lvounto aoTiko
andéBAnTo. EmkowvwvioTe UE TOV TOTIKO dlavopéa yla rAnpodopieq
[ OXETIKA pe v andppun. BeBaiwBeite 61t 0 poAuopévog eEOTIALONOG
Ba amoAupavBei mptv and v avakUikAwon.
Ma ouppopdwon pe v Odnyia g Eupwraikng Kowvotntag mnepi
NAEKTPIKWV OTNAWV (Urataplwv) 2006/66/EK, n ouokeur auTr €xel
oxedlaoTel yia v achaAn apaipeon Twv PMaATaApLWV ard Tov TEAIKO
XProTn oludwva pe TG 0dnyieg mou mapéxovrtat oTo mapodv. Ot
HOAUopEVEG HovAdEG Kal Pratapieq Ba mpémnet va arnoAupaivovtal mpv
and TNV anooToAn} TOUG yia avakUKAWGT).

MNa va adpaipéoete 10 NakETo ynataplwv (oxnua 3)

A MPOEIAONOIHZEIZ:

+ MHN agdalpeite 10 MAKETO UMATAPLWV MAPOUGIa Tou acBevoulq.

+ MHN kOBeTe TN CWAVWON KATALOVIOWOU/TO KAAWDLO pelpaTtog yia va adatpEcete
TO TIAKETO UMATAPLWV aTd To 6pyavo Xepdg. Av dev akoAouBroeTe autn v odnyia,
evdéxeTal va mpokAnBei nAekTpomnAngia, uriepBoAlkr BepuoTnTa ri/kat oruvenpeg pe
anotéAeopa TpaupaTiopd H/kat pwtd.

1. Miéote TIq dUo YAwTTidEG adaipeong Tou Kamakiou g pratapiag kat apalpéote 10
KArAkL ano To mepiBANUa ToU MOAKETOU PTMATAPLWYV.

2. AMoouvdEoTE TIG AMAYWYEG.
Adalp€0TE TO TTAKETO PMATAPLWV.

AVOKUKAWOTE 1) BlaBECTE 0TA AMOPPIPPATA TO TIAKETO PMATAPLWY KAl ToV eEOTIALOO
HE TOV EVOEDELYUEVO TPOTIO.

MPOBAHMA

AITIA

AYZH

To 6pyavo Xelpog
dev mpaypatoroLel

To dpyavo xelpog dev
£xel ouvdeBel oty mnyn

BeBawwbeite 6Tl TO dpyavo Xepog
£xel ouvdeBel oe TNyn Kevou Tou

avappdéopnon. kevoU Tou VOOMAeUTIKOU | voonAeuTikoU pUpatog Kat o
1dpupatog 1 n mNyn pUBULOTAG Kevou Exel puBuLOTE]
kevoU dev €xel pubuoTel | owoTtd.
owoTa.

To dpyavo Xelpog Exel AVTIKATAOTHOTE TO 6PYAVO XELPOG.
unootel {nuid.

Mapouacialetat Yridpyet NAeKTPLKOG AnevepyoromoTte OA0 TOV NAEKTPLKO

omopadikr nAekTpky | BopuBog. eEomALopo Tou dev xpnotyoroteital

TapePBoAn. OTO XELPOUPYEID.

ANNGETE T B€om Tou NAEKTPLIKOU
€EOMALONOU Yl VA PEYLIOTOTIONOETE
v anoéotaon petagu tou
eEomAlopou. AuEnaoTe N Xwpkn
andotaon.

ZuvdéaTe Tov eEOMALONG OE
dlagpopeTikég TPieq.

THMEIQZH: Edv npénet va amnoppldBei omotodnimote e§aptnua, BA. v evotnta Aréppupn/

avakukAwon.

Ixnua 3 — MNa va apalp€ceTe TO MAKETO PNATAPLOV
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Mpodiaypageqg
MovtéAo: >elpd REF 0210-XXX-000 >elpd REF 0211-XXX-000
Neprypadi: 'Opyavo xelpog, ouoTolxia Tpododooiag 'Opyavo xelpog, ernavadopTi{duevn ouoTolxia Tpododoaoiag

(Handpiece, battery power pack)

(Handpiece, rechargeable power pack)

Awaotdoelg (6pyavo xelpog):

Mnkog 18,4 cm
MAdrog 3,1 cm

'Yiog 2,7 cm
Mada: 0,78 kg (6pyavo Xewpdg pe ouotolxia tpododoaiag) 0,51 kg (6pyavo Xelpog poévo)
Miixog owARveonc: 2,82 m (kaTALOVIONOG)

3,05 m (avappoodnon)

HAextpikn 10X0gG:

12 V ==, oKTw aAKaAkéG pmatapieg AA 1,5 V, e0WTeEPIKA TPODODOTOUHEVES

EnavadopTtilouevn ouoTtolxia tpododoaciag InterPulse (InterPulse
Rechargeable Power Pack), 7,9 V ==

Zripavon CE:

C €ot97

Zelpd REF 0210-XXX-XXX (oupniepthapBavopévou Tou embépatog E), extoq:
REF 0210-100-000S4, REF 0210-114-000S5, REF 0210-165-000, REF 0210-218-
100, REF 0210-900-000 kat REF 0210-918-000.

C €ot97

REF 0211-100-000, REF 0211-100-000E, REF 0211-110-000, REF 0211-
110-000E, REF 0211-022-000 kat REF 0211-024-000 pévo.

Mpootagcia anod ewoxwpnon
(IP):

IPX0

Tunog eEomAlopoU:

X

Edappolouevo eEaptua turou B

Tpomnog Aettoupyiag:

Zuvexng

Miotomnoinon acddaAeiag npoiévrog:

MNa m oepa REF 0211-1XX-
000 pe i} xwpiq To enibepa
E, ™ oepa REF 0211-2XX-
XXX pe i xwpig to emiBepa
E kat yia REF 0211-022-000

uévo:

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 (Adopted IEC 60601-1
2d Ed [90])

CAN/CSA C22.2 601.181-94, Supplement No 1-94 to CAN/CSA C22.2 601.1-M90
CAN/CSA C22.2 601.1B-98, Amendment 2 to CAN/CSA C22.2 601.1-M90

Underwriters Laboratories (UL)
UL 60601-1 (1st Ed), Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for Safety

MNa REF 0210-0XX-XXX,

REF 0210-1XX-XXX,
REF 0210-2XX-XXX,
REF 0210-9XX-XXX,

oupnepAauBavopévwy AWV
Twv eEapmuatwy E kat S,
kat REF 0207-050-190:

s P® Canadian Standards Association (CSA) International
C us

International Electrotechnical Commission (IEC)

IEC 60601-1 A1: R:2012 (3.1 Ed), Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for Basic Safety and Essential
Performance; Corrigendum 1 (20086); Corrigendum 2 (2007); Amendment 1 (2012)

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 (Adopted IEC 60601-1:2005 + CORR. 1)

CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1:08 TC 2:2011 (Corrigendum 2), Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for
Basic Safety and Essential Performance (Adopted IEC 60601-1:2005 + CORR. 1)

CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1:14, Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for Basic Safety and Essential
Performance (3.1 Ed) (Adopted IEC 60601-1:2005 Edition 3.0 + AMENDMENT 1, 2012-07, MOD)

CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1-6:11, Medical Electrical Equipment — Part 1-6: General Requirements for Basic Safety and
Essential Performance — Collateral Standard: Usability

American National Standards Institute (ANSI)/Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI)
ANSI/AAMI ES60601-1:2005 (IEC 60601-1:2005, MOD), Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for Basic
Safety and Essential Performance

ANSI/AAMI ES60601-1:2005/C1:2009, Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for Basic Safety and
Essential Performance — Corrigendum C1

ANSI/AAMI ES60601-1:2005/A2:2010, Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for Basic Safety and
Essential Performance — Amendment A2

ANSI/AAMI ES60601-1:2005/(R)2012, AND C1:2009 AND A2:2010(R)2012 (Consolidated text — Edition 3.1), Medical Electrical
Equipment — Part 1: General Requirements for Basic Safety and Essential Performance (IEC 60601-1:2005+A1:2012, MOD)
European Committee for Electrotechnical Standardization (CENELEC)

CENELEC/EN 60601-1:2006/A1:2013 (3.1 ED), Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for Basic Safety
and Essential Performance — incorporates Amendment A12
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MeplBaAAovTikéG OUVOTKEG:

Meploplopdg Bepuokpaagiag:

Meploplopog vypaoiag:

Meploplopdg atpoodalpikng
nieong:

Aettoupyia

10°C

30 %

6]

70 kPa

B <

GiAaEn kat petadopa
27°C 40 °C
-20 °C
75 % m 75 %
10 %
106 kPa , 106 kPa
£9

50 kPa

KaBodnynon kat SAwan Tou KaTaoKeuaoTr — NAEKTPOUAYVNTIKEG EKTIOUTIEG

To ouotnua kataloviopou InterPulse, oelpdg REF 0210-XXX-000E kat oeipag REF 0211-XXX-000E mpoopileTal yla xprion 0To nAeKTpopayvnTiké mepBaAAov mou npoodlopiletal
napakdtw. O meAdng 1§ 0 XPrioTG Tou ouoTAPATOG Katatoviopou InterPulse, oelpag REF 0210-XXX-000E kat oelpag REF 0211-XXX-000E mpérel va dlaopaAioet 6Tt 1o oUoTNUA

XpnotJoroleital oe TETolou eidoug TePLBAAAOV.

'EAEYXOG EKTIOUTIROV Juppopowon HAektpopayvntiko nepiBaAAov — kabodnynon
Ekmopnég padloouxvotitwy Opdda 1 To cUotnua katatoviopouU InterPulse, oelpdg REF 0210-XXX-000E kat oeipdg REF 0211-XXX-000E xpnouworolei evépyela
CISPR 11 PABLOCUXVOTHTWY HOVO Yia TNV ECWTEPLKT Tou AetToupyia. EMopévwg, ol EKTIOUTEG PAdLOCUXVOTHTWY Tou eivatl TIOAU XaunAég kat
dev eival TBavo va mpokaAéoouv oroladnnote MAPeUPOAY 0e TAPAKEPEVO NAEKTPOVIKO EEOTIALONO.
Ekmopnég padloouxvotiTwy KAdon A
CISPR 11
APHOVIKEG EKTIONTEG Aev 10x0et To clUoTua katawoviopou InterPulse, oelpdc REF 0210-XXX-000E kat oelpag REF 0211-XXX-000E eival kataAAnAo yia xprion o€
|EC 61000-3-2 OAEQ TIG EYKATAOTACELG, CUNTEPIAAUPBAVOUEVWY TWV OLKIAKWY EYKATAOTACEWY Kal EKEiVwY TIou cuvdéovTal aneubeiag pe To
" N " n dnudoto diktuo Mapoxng PEUNATOG XAUNANG TAONG, TO OToi0 TPOPODOTEL TA KTiPLA TIOU XPNOLUOTIOOUVTAL YIA OIKIAKOUG OKOTIoUG,.
AlOKUPAVOELG TAONG/EKTIOUTIEG Agv 1oxUeL
orvenpiopou
IEC 61000-3-3

KaBodnynon kat SNAwon Tou KaTaoKeuaoTr) — NAEKTPONAYVNTIKY atpwoia

To oUotnua katatoviopouU InterPulse, oelpdg REF 0210-XXX-000E kat oelpdg REF 0211-XXX-000E rpoopiletal yia xprion o1o nAekTpopayvntikéd mepiBailov mou npoadlopidetal
napakdtw. O meAdTng 1} 0 XPrIOTNG ToU oUCTAPATOG Katatoviopou InterPulse, oelpag REF 0210-XXX-000E kat oelpag REF 0211-XXX-000E mpérel va dlaopaAioet 6Tt To oUoTnUA

XpnotJoroleital oe TETolou eidoug TepLBAAAOV.

'‘EAeyxog atpwaoiag

Eninedo eAéyxou IEC

60601 Eninedo gupudpdwong HAektpopayvntiko nepiBaAAov — kabodnynon

Enayoépeveg padloouxvotnTeg
IEC 61000-4-6

Ekmiepmopeveq
padloouxvoTnTEg

IEC 61000-4-3

3 Vrms

150 kHz éwg 80 MHz

3V/m

80 MHz éwg 2,5 GHz

O ¢opnToq Kal 0 KVNToG eEOMALONOG eMKOlVWViag Pe padloouxvotnteg dev Ba
TIPETIEL VA XPNOLUOTIOLEITAL OE AMOCTACT) AT OTOLOdNMOTE TURHUA TOU CUCTHUATOG
katatoviopou InterPulse, oelpdg REF 0210-XXX-000E kat oelpag REF 0211-XXX-000E,
OUMTEPIAANBAVOUEVWY TWV KAAWDIWY, UIKPATEPN A6 TN CUVICTWHEVN andotaon
dlaxwplopou, 6nwe autr urtoAoyidetal amnd v e&iowan mou LoxXUeL yia N ouxvotnTa
Tou Ttopmou.

SUVIOTWUEVN AnooTaoT dlaxwpLopoU

3 Vrms d=[1,2\NP

150 kHz éwgq 80 MHz 150 kHz éwg 80 MHz
d=[1,2]\P

3V/m 80 MHz €wg 800 MHz
80 MHz éwg 2,5 GHz d=[2,3VP

800 MHz éwg 2,5 GHz

'Orou P gival n ovopacoTikr Tiur PEYIOTNG LoXUog eE6dou Tou moprou oe watt (W)
oUpdWVA e TOV KATAOKEUAOTH TOU ToproU Kat d €ivat 1 CUVIOTWUEVN andoTaon
Slaxwplopou oe PETPa (m)

OL evtdoelg nediou amnd otabepolq Mopumols padloouxvoTHTWY, OMwg TipocdlopileTat
He NAEKTPOPAYVNTIKY €peuva TG BEong?, Ba TpEmel va eival PikpoTepeg amnd To
eMinedo oUUUOPdWONG 0t KABE EUPOG CUXKVOTHTWVY.

Mropei va napouctactolv napepBoAEg Kovtd o eEOMALONO ToU HEPEL OTjHavan Pe To
akoAouBo oUuBoAo:

()

(Mn 1oviCouoa nAektpopayvnTiky aktvoBoAia)

THMEIQZH 1: Zta 80 MHz kat 800 MHz, epapuddetal To UPnAGTEPO EUPOG CUXVOTATWV.

SHMEIQZH 2: Autéq ol KaTeuBuvTrpleg 0dnyieg evdExeTal va pnv oxUouv oe OAEG TIG MEPTTWOELG. H nAekTpopayvnTiky Siddoon emnpeddeTal and v anoppodnon Kat TV avakAaon aréd dopég, avTikeiyeva kat

daropa.

2 O Tég évraong mediou and otabepouq eKMoOpmoUg, Orwg oL oTadpoi BAong yia Kvntd kat acuppata TAEGwWvA Kat oL KWVNToi padLomopTol, Ol EPACLTEXVIKOL Kal enayyeApatikoi padlodpwvikoi ataduoi AM kat FM
Kat ot TnAeomtikoi oTabpoi, dev priopolv va mpoBAedBolv BewpnTika pe akpifeta. Ma va agloAoynBei To nAekTpopayvnTikd mepiBAiAov rou odeileTal oe 0TaBepoUG EKTIOPUTIOUG PABLOCUXVOTATWY, Ba Mpémel va
BiegaxBel pla emTomou nAektpopayvnTiky JEAET. EAv n petpolpevn évtaon nediou otn B€on oty oroia xpnotuornoleital To oUoTNUa Katatoviopou InterPulse, oelpdg REF 0210-XXX-000E kat oelpdg REF 0211-XXX-
000E urtepBaivel To oXUOV eMIMEDO GUPHOPGWONG PASIOCUXVOTATWY MOU avadEPeTal Mapanavw, To cUoTNUa Kataloviopou InterPulse, oelpdg REF 0210-XXX-000E kat oelpdg REF 0211-XXX-000E 6a mpérmel va tebel
U6 TapakoAouBnan yia v enaAiBeuon G Kavovikig Aettoupyiag tou. Av tapatnpenBei un GpuctoAoyikn Aettoupyia, evdéxetal va anattmBoulv emnpéoBeta PETPA, ONMWG eMavanpooavatoAlopog 1 allayn Béong
TOU OUOTAKATOG Katatoviopou InterPulse, oelpag REF 0210-XXX-000E kat oepdg REF 0211-XXX-000E.

b

570 epog ouxvotiTwy 150 kHz £éwg 80 MHz, ot Tiwég évraong mediou Ba mpérel va eivat pikpdtepeg and 3 V/m.
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Mpodiaypageg (cuvexela)

KaBodnynon kat SAwon Tou KaTaokeuaoTr) — NAEKTPOUAYVNTIKY atpwoia

To ouotnua kataloviopou InterPulse, oelpdg REF 0210-XXX-000E kat oepag REF 0211-XXX-000E mpoopileTal yla xprion 0To nAeKTpopayvntiko mepiBaAAov mou npoodlopidetal
napakdtw. O meAdtng 1§ 0 XPrioTG Tou cuCTAPATOG Katatoviopou InterPulse, oelpag REF 0210-XXX-000E kat oelpag REF 0211-XXX-000E mpérel va dlaocpaAioet 6Tt To oUoTnUA

XpnotJortoleital oe TéTolou eidoug TepLBAAAOV.

'EAeyxog atpwoiag

Eninedo eAéyxou IEC 60601

Eninedo ouppdpdwong

HAektpopayvntiko nepiBaAAov — kabodnynon

HAekTpooTtatiki ekpoption (ESD)
IEC 61000-4-2

+6 kV oe ernagn

+8 kV oTov aépa

+2 kV, +4 kV, 6 kV yéow
enagng

+2 kV, +4 kV, 8 kV péow
Tou agpa

Ta daneda mpérnel va givat and VAo, PMETOV 1) KEPAULKO
TAakAkL. Av To ddamedo eival KAAUPPEVO e OUVOETIKO UAIKO, N
OXeTIKN uypaoia npémel va eival Touldyiotov 30%.

Taxeia petdpaon/pur) nAekTpIKoU pedpaTog

12 kV 0TIq YPAMPEG NAEKTPOTIAPOXTIG

+2 kV o€ ypaupég
TpOododociag auvexolq

H mowdétnta pevpatog dikTUiou Ba mpémnet va eival autn evog
TUTTIIKOU emayyeAUatikoU 1 voookopelakou meptBaAAovTog.

70% Us
(30% mtwon g Uy)
yta 25 kUkAoug

<5% U,
(>95% mrtwon g U;)
yass

IEC 61000-4-4 A
pelpatoq
+1 kV 0TIg Ypapuég el06d0u/eEddou
Yréptaon +1 kV o dladopikd Tpomo Aettoupyiag
Agev 10x0eL Agev 10x0eL
IEC 61000-4-5 +2 kV og Koo Tporo Asttoupyiag
Mayvntiké medio evaAAaocodpevou peluatog Ta payvnTikd nedia ouxvotTag dIKTUOU NAEKTPOTIAPOXNIG TIPETEL
(50/60 Hz) 3 A/m 3 A/m va eival oTa XapakmpLoTIka enineda plag TUTIKNG B€ong oe éva
|EC 61000-4-8 TUTIKO EMAYYEAPATIKO 1) VOOOKOUELAKS TIEPIBAAAOV.
MTWoelg TAoNG, CUVTOUEG DLAKOTIEG KAl <5% U,
dlakupavoelg Tong oTig YPaupég elcodou (>95% mtidon g Uy)
NAEKTPOTIAPOXIG yta 0,5 KUkAo
IEC 61000-4-11
40% U
(60% mtwon g U;)
yla 5 kUkAoug
Agv 1oxUeL Agv 1oxUEL

SHMEIQZH: U; eival ) t@omn dikTiou evaAAaooOpeEVOU PEUPATOG TIPLV ard TV £PAppOoYN TOU EMUMEDOU EAEYXOU.

JUVIOTWHEVEG AMOOTACELG Slaxwplopou peta&u ¢popntol Kat Kivntou eEOTAIOHOU EMIKOIVWVIag Me padloouxvoTnTeG Kal TOU CUOTHATOG Katalovigpou InterPulse,
oelpag REF 0210-XXX-000E kat oeipag REF 0211-XXX-000E

To oUotnua katatoviopouU InterPulse, oelpdg REF 0210-XXX-000E kat oelpdg REF 0211-XXX-000E mpoopidetal yia xprion oTo nAekTpopayvntikd mepiBAiAov oto oroio ot mapeBoAEg
AOYyw aktvoBoAoUpevwy padloouxvoTHTwy eivat utd éAeyyo. O TeAATNG 1 0 XPriOTNG Tou cuoTHPATog Katatoviopou InterPulse, oelpag REF 0210-XXX-000E kat oelpag REF 0211-XXX-
000E propei va Bondrioel otnv mpoAnyn Tuxov NAEKTPOUAYVNTIKWY TAPEPROAWY dLATNPWVTAG pla EAAXIOTN andotaon PeTa&U Tou Gopntol Kal Kvntol eEOmMALopoU EmKolvwviag
Je padloouxvoTNTEG (TTOUTOL) KAl TOU CUOTHUATOG KaTaloviopou InterPulse, oelpag REF 0210-XXX-000E kal oeipdag REF 0211-XXX-000E 6nwg ouvioTdtal Mapakdtw, avaloya pe n
HEYLOTN LoXU eEO6D0U Tou £EOTIALONOU ETIKOLVWVIAG.

OvopaoTIK PéIoT 1oxUG eE6BOU Tou Anootaon dlaxwplopol avaloya pe T cuXvOTNTA TOU EKMIOUTIOU
EKTIOMTIOU m
150 kHz éwg 80 MHz 80 MHz éwg 800 MHz 800 MHz éwg 2,5 GHz

w d=1,2P d=1,2P 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

lMa eKropmoUg Mou 1 OVOUACTIKY TN NG PEYLOTNG LO0XU0G £EGDOU dev MapATIBETAL TAPATIAVW, 1) GUVIOTWHEVN AndoTaon dlaxwplopol d o€ pétpa (m) eival duvatd va uroAoyioTel pe xprion g e§iowong rou oxueL

YL TN oUXVOTNTA TOU EKTIOUTOU, OTtoU P eival N ovopacTIkY Tiur} PEYIOTNG LoxUog 680U Tou ekroprol oe Watt (W) cUHdWVA PE TOV KATAOKEUAOTH TOU EKTIOUTOU.

SHMEIQZH 1: Zta 80 MHz kat 800 MHz, epapuéletal n anéotaocn dtaxwplopol yia 1o uPnAdTepo eUPOG GUXVOTHTWY.

SHMEIQSH 2: AuTéG oL KaTEUBUVTIPLEG 0BNYiEG EVOEXKETAL VA PNV LoXUOUV OE OAEG TIG TEPLTTWOELG. H nAektpopayvnTik Siddoon emmpedadetal and my arnoppodnon Kat TV avakAaon aréd SopEG, AVTIKEIUEVA Kat

dropa.
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AEIRERAE L. MREREHD DENERTE/HDRLTENZIERRET

¥, TG L—7—. EED. BEED. ARBEM ORI Z 27V EERTEET,

HWREDHBIE. BICAIZ27IVERELTBRBLTIEEL,

AIZa7IVTIE U TDEERZFEALTVET,
EREIRLACEHELMEERLET, BEPERAZ Y IDBEEEHT
&, T TDERHEABICREOTZEL,
ARIGRBOEEEICET2MEERLET, HREOBBEFHS 2D, 47
TORHABRICRESTEEL,

- JEREFIBICET A IERA MR EISEREICLE D,

BANER. FICR2MBFRPES N —— 2V VDR BERIZ AL StrykerDiRFEHR

BEEfIEStrykerh A2 ——E RE THBEEEELN,

Stryker CorporationDFFEM Cld G W\E1EIE. ZNZENDFIEE DFEM T,

s

Stryker InterPulseifi% < X7 Ls (InterPulse Irrigation System) (&, AMSERDIEFE
FRRB IR, RARBOETR B, ERIBAT. BRRIBFT. BRUFAIGRROMTS
IERLET, ZORIE. FHFERICHITEBEE. BENEANEDKICLSIE
TEABRRYIBR. MSERRIDMESS75 R B DIBFARBYIBR, IMEDIEONEENE T,
AA

ZI~/CA

MENTULERA.

HARMD

(u]m]

KIETIE BEDDBNG VAT LZEET BTl AR Z 2177 )VICEEE
TNCWBRELHBIDHNEDDH BV AT LEHEGICDVWTCEHRALE

9, InterPulseTRERREER/ Vv 7/ \>» FE—X (InterPulse Rechargeable Power
Pack Handpiece) l&. LFDY AT LIV R—322 M adBELET,

PR REF

InterPulseFRERIBEE R/ Vv 7 (InterPulse 0211-022-000
Rechargeable Power Pack)

InterPulseE R/ \'wv 7 F +—+— (InterPulse Power | 0211-024-000
Pack Charger)

IANTDInterPulse/\ FE=RIEUTDV AT LAV R—R Y MepBELE
EDS

88 REF

InterPulseF v 7L feld 8IS 7 73ty b 0210-XXX-XXX/1)
(InterPulse Tips or Wound Care Replacement —X

Sets)

Stryker IVZR—)U (IV Pole) (E7zldE%EmR) 0296-003-000

ERE/FREDRE

A%EI

DATLAVR=RU S LIEER VAT LEEREDH HE % E AT 550
IS TN DFBAEZ ARG LA ZERLTEL, EEBERIFIOIEE
HoTLIEEW, BAICEII>TY AT LAYV R—R Y MIBEBLTEE L,
KRB JIRERIFRBROSDERMBEEDHHEALTIIEL,
RYIOZHERIC, @ESLUEIVFR—X Y MBI GO R LT T
L BASHNTIEE LTV RIBE. FRIGHE/NUT7HBIELTVSI5EIE O
ThOBELEMIFERALGEVTIREW, SREEICDOVUE, SRELT
ABROBEZSBLTEEL,

FEREEADELENE, BLUOSADBEICELFMFREZHMURETS S
DIFEBRREEDERETY, StrykerldBLEEETH Y, FMFRPARETA
FEWET HID5IEHYEEA.

AR E ISR RN R, BREISERBR(LEROREET 515
FACIE. RBREZFERLEVTIEL,
KYRTLDESBEREXGREZEAY 55EE. BHMILMY (EMO (2B
LTHERIDEREZIOTLEE W, BVATLZERY SIRIE. REURFHAE
DEMCIEERICRE DT VA P—/LLREBLTEE L, BERAESLUBEHRS
ER (RF) sBIEHERIE. AV AT LOMREICHEZRIZTIEANDYET, i
BROEZESBLTIEEL,

7o) —

AIETIE TTOEBHNEE - BER LIS EPRBORBRIFEIC. FEX LT
TRTEDTEDEAMTOVWCHALE T, XARBICIE AV ATLEHET
27T 3V DOERRICTOVWTEREEHLTVET,

Zl%:

EFITIEEDEVBRY, StrykerfB ED VAT LAV R—R Y MBS KU 771
—DHETERLTEEL,

HDOERERR LT 7T ) —2ERATEHE AVATLDEHIZI V3 VD
BINEEBHEA S 1 2T DRDDET DT EDNBIET,

VAT LERERE YT 7 ) —EBELEW TR ELY,
BHEERA%SRIEEER. BRUBEXIEBaELGVTEE W, BRIERE
BIFEDIMEATETET, HEFAKREIL FER FHER. FTE
B E LRI R SR ETREE D B W E ., BRELEDR-ODI&. HE
HREEGHBEDNHYET, BERIEEATFTROBRIEEES L, BEIE
FAEROEENTZEEIBLGDON. BIELOREGICESZBNLHYET,
HEfERkEREBEAET S EERRRERIIONZENLHIET,
EFLEWE BAE IR ERRES TR, BEEIIERARYTIC
BIEE5A 508N HUET,

StrykersBEDUTDT7 771 —I&, BIFEREE>TVET,

Bk REF

InterPulseF v A HEE. T4 AR—H 7)VEG 0210-0XX-X00>/1)—X

(InterPulse Tips, sterile, disposable) . 12/ A /N
wir—

InterPulse R /5w 23—V R WEH. T4 AK 0210-034-000
—57)LER& (InterPulse Splash Shields, sterile,
disposable) . 12BAY/ N —

InterPulseBHET 7 Rtz b HMEE. T4 AR— 0210-31X-X00/1) =X
H7IVERG (InterPulse Wound Care Replacement
Sets, sterile, disposable) . 12 B AW/ \y o —

IV R—JL (IV Pole) 0296-003-000

FEEC L 77T U—D2YXMIDWTIE, StrykerBRFEREBEICESEVEDEL
fefe <\ Strykerh AZ2—H—EXE THBFELEE LY KENTIE. HiE<D
StrykerDFE#E THRELEDEIZEL,
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TIVAE—ROw 71 - COREIE. SETER0REIC N H—%
REFIBDIEALEY, SRRICT BT FIA—ZRY, K2
ERLET, 7Ov oI 5Icd, NIA—EBERYEY,

WE|o5> 7 - 2DV A& N FE—RDF v T 72> T 1) TR
51 B BTcsIckE | F1— TR Z R 5DIERLET,

W5 |F1—7 -|/E|F 21— N\ FE=RDF v T 7L TUH5
MR DEZEAHERICERE NCEZRANEF v Z X 2—E TDOR
SR ZERELET,

FEFa—7 - BRI—FOEFEDYE - TEF1—T R\ T
DONY FE=R 7LV TVETOREEEZRHELE S, ERI—
Rl 1Ny T U=\ IHhEN\Y RE—RETCERIXIVF—%{CE
LZEY,

MIA— - MUA—ZEBIEED & FHTERL - BUEEBN\DHE S %R
MLEY,

FuTOy U iE - COBEIE. )\ FE—XBOF VYT 7L TUD
FDIAHE LU —RIERLET,

INYT =N IING D25 - Ny T )=\ ZIND D TN INY T

=\ I BRRIAENTE Y. NNy T )=\ VDR GEHEIRYELE

AEElICLE T, Ny T U=\ I3\ FE=RICEREMBLET,
(REF 0210-XXX-000/1)—X)

HRF1—T RINAY - TDRINAVNE 573\ FICBRERILT /N
Y RE—RDFEEF 21— &I\ J IR T H5DIERALEY,

HBF1—T RN F vy T - REBDRINAVF vy TIE REE
R L BB S BB ER S Tesdlc, AR TF1—T X/ ID
LICEIMIFSNTWET,

EBRI—FHELUCORTAZ - AT ZIE, InterPulseFTTBRIREEIR/ Vv
ZICEI)FHFSNTVEY, (REF 0211-XXX-000)

W5 |F1—T TR TE - COT7ETRIE BEERENEF v R 2—Ek
DENAENERDR—FCEAL. BEIIISCTRINTEDNT
TEY,

| e |

R

REBOOINY VI |GEBHINEEEDOERE T RIEFIIEEBEERITRLE
9, AEBEICERDEESERRESBLTIEEL,

il

s EE

C —RNEEERES

:\_\ Ny TV —DADBRERDZ T
= (REF 0210-XXX-000>/1) —X & H)

24 7BEAERG

-

Bt (DO

{5 FEHER
I\ RE=ADEMIIT

P

-
=R

N RE-ZBEE—ATRYELERTNBBAT, AEBONTEBIN
BEIGTTT T —2 3> T, I\ RE—2 &KL BRI
FyT 7T EREIF 1T ERIRLTLIEE N, 97—V I DIE, Al
5T F1—7 Rty MOR S NSRS BL T 2T L,

WRT TV —S 3V SRS ENBLT BT TV~ 32 Tl N
RE— 2 BB LRV T RS, Al 7F 1—7 Sty MR

N BURSEEE S RL T T,

FEEBDN\Y FE—R, FoT 74> T, SEOHSF1—T ERIRS &
FE, BICREFREEALTCREL,

FRF 1T DR/ A F 0y TERINT EE L, BIRBEREEALTC
FE U, SERTREDBULEA, Fo%/ \y JIBAT BIICHEF 1—T DR
A BERT BRI B E T,

S8/ \y DS DTS V71— Sy S RICE B AL SIT LT R
W SERIERD B E, BRY 3Y I HEC B BADBYET.

IR U= V9 BT E T AT TR E IR TR L,

FEARBE v o DS ROBIIY, BIALIY, EE. HEVERNLS
BBAIFRLTERLTEV T E A,

GR
T/ Vo PUBRIB A, BERIVA— TS Ay Y & TV RBEN S
InterPulseSBATAE BB (v 7 I TV BT EERBLT L
B i BEDIEBEIA S 51, EAMDASHEUAICBEN:
FREIRETR v 7 B EALTEL,

NNy RE—REBFE IR, 5\ 1T ENBREO EEARIC, 1\ FE
—2H'591 MY FOBE T 5T LERELET.

. N\ RFE—REBREFE/ N\ TU—/\v I EHITERTBIEEIE /\VFE

—ZAERI—RDTS Y %InterPulse BIEERAE/ \w 7 1J—/ v % (REF 0211-
022-000) Dz LIAFTERWAFIFE T (K1) o InterPulse/\w 71U —/\w 7 F+
— Vv —ICMI TN EIRERRE A BB L LT LY,

. BEFREFEOC N\ FE—RADRAF1—THORERF1—T XAV F v

w7 BRI L. HRNY T DEEE—ILR— MRS F 12— R/ =R
fHFET
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(EIEETEE

INY RE=ZADHBIHIIT (K E)

bt o

- AT avELT InterPulselfiiE A7 LEHIC, ABENIHERODEZR MG
BERURBNEF v ZAZ2—EFERTEX T, Tud. InterPulse/\> FE—
ADEREF 1—T 7 TIIHKELE T,

%5 | & (ERT IFE . HIBORmER 7O I—) VIt >T RIEIEF v =X
A—HREENTHERDEZEHHGRICERINTWS T EAHERELET, F
REIEEOWS LAV ERET SHIHORTIRE - {5RICEICRE>T, FHE
TR OBZE MG REAARELTIEEL,

HHIHIITERZICT B, BEINRB|F1—TH5SEF1—T%+5
ICB =B L. DEEL T WIS T BESRA Y MIBRITTIVERTESRLSIC
LEY,

&5 |F1—T%/\> RE=ZARICIRWI 2R BDH DB EIE. g 7F 1
— IRy MM SN EUREAZE A BB L TIEEL,

3. BELHBAI. /\V FE—RDORS | F 1—T ERIENEF v X2 — (L
ESE

D EERAINE T v X2 —EDERHALYNETWVIRE R—R, /\V RE—

ADWE | F 21— &S B WE | F21—T 72 T2%BINT T EDATEE

T

4. FyT7OOy uEEBICAST I, ThF v EBHPETZZE T BEFvS
7T VRN RE=RICTRUMITE S, Fyv 772 TUDEMICDONT
& 777t —) OEEBBLTIEEL,

1 -\ FE—RDIEHIIT

I\ RE—R D

VRS AROBANHE 70— R BT BRI TIGIE e
RICEITROTE L, COIRRITRDBEVEA. S SRR 2
SERDMORELA SRRV ET.

BICF 1Ty MEASED B SHLCBE, FREICF 1—T1y M
F2 LN FE=R BB S LTTEE L,

EALBVNEAI \Y E—RE RS BRREHICE £ S ICRETFRE
BIEALT L,

N RE-RIFEED EITERLTBOBUTREL,

N RE-2BEE—ATRYELERTNZBAT, AEBONTEEIN
BRIET T T T —2 T, BIT\Y FE—2 & B L, BEERIC
FoT T T ERBIF 1-T EIRLTIEE N, ==V I DIE, Al
F7F 1—7 Sy MRS N RS 2 SR T L

31 E AT BB, FRETMPMD SRRIBET Bresh, FRBIC
KEDRS LAV ERE S B HEORITRA - SRR ST T,

1. BETBEIC. FIA—ETDITROTC N\ RE—RF v T 7 T DI
TEDNETBLESICLET,

2. FEERIRT BICIE. NA—EBUET,

FE I ELT BRI TILAE—RDOO Y VEER LT NUHA—ETILRE—

RS EICRIFLE T, Qv oiEaA 7Icd Bk, NJA—HEVET,

3. B EFEATZEEE W05 TRBERAIBICRAS A REE., k3 |1%
TBIHDRE | F1—TRBEEBACE T, /\ FE=AHEE | HRELEWNE
Bl bSOy a—Ta I DEEBBLTIEEL,

4, FEEEIEL. I\ RE—RDBIEEKLT IBITE. MJA—E))—RLE

I\ RE=ZAD R

TEMERADFBEWMET 77T —IERLUTEFERLGEWTLEEL, BU0MET
7Y )= FINTC—EFERICRYE T,
INAAINT— FREEIOBIR WIS BENZERMED G Y £ T, FMiFERD
REFERVE RUEEICOWTIE, &9 717\ — FEEICEI S 2t
DIRITARBNREOTIZEL,
FERBROF VT 7Ly TIVBIURE|Fa1—TIlE FhERISENTL
FJ, INSDENETT 7Y —E FERZIELT DEERRR S
(potentially infectious materials) 1 & LCEXWRSOTLIEELY, TNHDT
7 ) —mEIN LY RET BRI FREJUM#ERFEZERLT
<fEELy,
RS LS | F 1T ERENEF v A2 D SAT I Fy T T TUEB K
UK |F1—T D5 N TOFMBERDBREEN TS T EERRLTIEELY,
1. Fy7ROvIEEERLTC I\ FE—RADSFvT 7 TERUALET

(®2) .
N
W-I-‘)m 1

A

X2 -Fv 77T DB

2. BRENERE|Fa—TEF v T 70 T ) EETICEELEY,

FEEC R\ I SHEET 1—T RINA I EED N EIIC, B8 \y T DR E

BHCHEBAER ST ZEL,

3. BB\ RE—RDEREDHITHESR/\Y THh 5k F1—T RN %
EUNLET,

4, N\ RE—REFREAGEER/ \VIEHRIERITZHE1E. /\VFE—RER
I—RDTZ5%EBR/INY IHSBUNLET, BREISCTER/\v I &Y
== L&Y, InterPulseEiR/ N 7 F v —I v —IHTE N E AR
EEBRBLTCLETL,

5 N\NRE—REBEDICERELEY, BE- UT17)LOEABBLTIEEL,
BRBINN\ Y T U=\ I EFE ST\ RE—REERT 251 I\ T
U=\ DERINLDEEBRBLTEELY,
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BSMNBBE LTV SIS EIEmRERICES LEWNMERIE. SREEEH

LBEWTLEEL,

FFITIBEDIZWVRY . AR ED DR EIFMERIZTHEWNTLZELY,
JESD EEIL. StrykerfRFEREEICEBVEDE LN Stryker HAZ—
P—ERETHEFELEL, KEANTIE. BELDStrykerDFatE THRBL
EhEEEl,

S RAREE A
fEFHD LKEICIRG. B BRAORENEL | BIENBESHEE
DL TSEELY, A REEETHRL
TLEEL,

BRI— FBEUF 21— IPNE LR
BEODEIRLET,

NS RE=RBEWINY T U=/ 8y T DI\
DI VIICBREDEODEIRLET,

AR WITNDDIVR—RV N ERETDLENHBIHEIE BE- UYL
DIEEBEBLTLTEEL,

V)= (@nesr 7 ERORB - BE—ARDH)

A\ B

VAT LDERGEIFNTNE I TRIKISZELEVTLEEL,
VAT LDOERIEWVTNEMETCERELGWLTLIZEL, InterPulse/\w 7

U=\ I F ¥ — v — IR ENEIREGRBEEZ SR L TEE L,

AE:

- SFITIETROVEVRY . GRUTAA BEBEL. Z0mtEREBEEFERLEV
TLREEL,
REABEER/ Vw7 £1eld/\w 71— Sy Y DB TR, TR E gk
DHEXHTASTZEWNKDITLTLIEELY,

1. N\NYRE=ZALSFvITT7ETIVERINLEY, Fv 7T E@ETIC
BEELET,

2. N\ RE—R%&E HIER A EFHEVRRAESER CES LRSI W TH,
R\UF R

3. \YRE—REUVNT)—DRAIVTHWTENLET,

4, FHILWES | Fa—TEXOF v I 7T ENY RE=RICERITE T, &
FEBRDIEAE SR LTIEEL,

STV =T 4
B HCIEROELRY, AR R R AT
(%

R LEENRERIB AL StrykerfRFEREIEICHRBVEHEIB A\ Stryker
ARZRI—F—ERETHEFELEL, KEATIE HELDStrykerOFa4t
FTHEBWEDECIEELY,

IR R FRIRER

INYRE=RHBEK | I\ FE=ZXDERD
SlEfRMtLEL, | EZRAHGRICERS
NTVBELDY Efeld
BHZAHAIRHELS

N\ FE=RD RO EZHEG
RICEHRENTSY, ELSGRE
TNTWBTEZRERT 2,

BIEHTLEL.
N RE—ZHREL | 1\ FE—REZH8T 5,
B,
HRNICBRHE | BEN/ X005 | FHEROEALIVGLES
HRET S, 3. BEETNCAIIT B,

LEROEMZRKICT 57D
BB DOREZZE X5, 2=

i S INp
EBAEFIOAV Y MIELA
.

AR WITNDDIVR—RV NERETDLENHDIBEIE BE- UYL
DEEBEBLTLTEEL,

RESIUHIRL

AR IAEBR. ZTOMAERLAEEL. BTRERBRMHENTREL T
REV ERDOEZSRLTEEL,

FEBDOHFD, . TeWZBRTBcD. ARBEDREE ITE&ERIZ, &
PDBEMBOERPHERENE T,

BRE- YA

-
EN-1

RIFRES SUMAESIR TRORNEBDO TV IVE IS FEEICEDS Y
AU CBY BIRTOMIBOHER L Tl 3IRHY BT O TIEELY,
RAEEIRE LB E L\ T U —/\y J IS BREYILIERI X T 580
o B BRELTEELY,

TN,

B2 - EE BTSSR (WEED) 1592012/19/EUCHE

ﬁ IS B T80, A7) L OB AR B RT RICEIR LT
ECEMIES2006/66/ECITHERT Bfcddlc. AEBIL. TR
N TR BB T) T ) B Rl Y
BB SIRE TN T NE T, MARNE RS NI EE
BEONFU—iE UFAICEBTICRRL TR,

W DR LTWEW—RRBEZE & LTRELGWVTLIEEL,
BEEBRICOLTIE. BB Y DRFEIBENAhE T
I\ T =)\ DR L (K3)
as%::

W FBRLUEEBIF T VIV DRI TEREZREL T

BEDVBETAHTN\Y T)—I\y VBRI EENTLIEELY,
INYRE=ZD SN\ 7 )=\ O ZBINT fesble, g F1—T/BRI—F
ZHENITTIT L EWT RS W, SERciEbiEV L, B 3y 7, BELH
ElEAN—TRTY BEEIIKKNRI BT EDNBIET,

1. N TU)=D3DBRERD2ODRTZRLT Ny T —=I\y T DINTD
TS5 ENLET,

2. U—FREALETD,

3. Ny T )=\ 7 ZEIALET,

4. Ny 7=y Y EBRBEBIICUT AT BHN BRELTIEELY,

X3 - /N7 ) —/\w DR L
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(53

EFIV: REF 0210-XXX-000>/1) —X REF 0211-XXX-000>/1) —X
BT - N RE=R Ny T —/\v INY FE=R, REAIBEEIR/ VY
i & (Handpiece, battery power pack) (Handpiece, rechargeable power pack)
K& 184cm
SE U\ FE=R) @ & 3.1cm
BE27am
g8 078 kg /Ny FU—/\w Z{FEN\Y FE—R) [ 051kg U\ FE—ZDF)
e 2.82m (%)
Fa-Tk: 3.05 m (T%3))
J— e - = [ o InterPulse7SEBAJAEE R/ Vw4 (InterPulse Rechargeable
BIR: 12V= B=15V7 LA EMSE. NEREFHEES Power Pack) . 7.9V —
C €o197 C € o197
CEx—7: REF 0210-XXX-XXX¥)—X (RBXZF [E] ZEE) « LUFZFR< (REF REF 0211-100-000, REF 0211-100-000E,
0210-100-00054. REF 0210-114-000S5. REF 0210-165-000, REF 0210- | REF 0211-110-000, REF 0211-110-000E, REF 0211-022-000.
218-100. REF 0210-900-000. & & UREF 0210-918-000, B KUREF 0211-024-000% A
{REEZR (IP) : IPX0
]
Heasft x S 7BERBS
1EENE—F: =
SRR R

REF 0211-1XX-0003/1)
—X (REXZ Bl 08
EITH D5 | REF
0211-2XX-XXX/1) =X
(REX= E) DEEIC
BHH5Y) ( BLUREF
0211-022-000E /4 :

‘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 (Adopted IEC 60601-1
2d Ed [90])

CAN/CSA C22.2 601.181-94, Supplement No 1-94 to CAN/CSA C22.2 601.1-M90
CAN/CSA C22.2 601.1B-98, Amendment 2 to CAN/CSA C22.2 601.1-M90

Underwriters Laboratories (UL)
UL 60601-1 (1st Ed), Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for Safety

REF 0210-0XX-XXX.
REF 0210-1XX-XXX(
REF 0210-2XX-XXX\
REF 0210-9XX-XXX.
IRTDESLUSHER
BEBG. BLU
REF 0207-050-190F3 :

<s P® Canadian Standards Association (CSA) International
C

International Electrotechnical Commission (IEC)

IEC 606011 Al: R:2012 (3.1 Ed), Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for Basic Safety and Essential
Performance; Corrigendum 1 (2006); Corrigendum 2 (2007); Amendment 1 (2012)

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 (Adopted IEC 60601-1:2005 + CORR. 1)

CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1:08 TC 2:2011 (Corrigendum 2), Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for
Basic Safety and Essential Performance (Adopted IEC 60601-1:2005 + CORR. 1)

CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1:14, Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for Basic Safety and Essential
Performance (3.1 Ed) (Adopted IEC 60601-1:2005 Edition 3.0 + AMENDMENT 1, 2012-07, MOD)

CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1-6:11, Medical Electrical Equipment — Part 1-6: General Requirements for Basic Safety and
Essential Performance — Collateral Standard: Usability

American National Standards Institute (ANSI)/Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI)
ANSI/AAMI ES60601-1:2005 (IEC 60601-1:2005, MOD), Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for Basic
Safety and Essential Performance

ANSI/AAMI ES60601-1:2005/C1:2009, Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for Basic Safety and
Essential Performance — Corrigendum C1

ANSI/AAMI ES60601-1:2005/A2:2010, Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for Basic Safety and
Essential Performance — Amendment A2

ANSI/AAMI ES60601-1:2005/(R)2012, AND C1:2009 AND A2:2010(R)2012 (Consolidated text — Edition 3.1), Medical Electrical
Equipment — Part 1: General Requirements for Basic Safety and Essential Performance (IEC 60601-1:2005+A1:2012, MOD)
European Committee for Electrotechnical Standardization (CENELEC)

CENELEC/EN 60601-1:2006/A1:2013 (3.1 ED), Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for Basic Safety
and Essential Performance — incorporates Amendment A12
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RIS RIS REB U

27°C 40 °C
R
10°C -20°C
75 % 75 %
BRRRA
30 % 10 %
106 kPa 106 kPa
KRR
70 kPa 50 kPa

BRIy avIicBT3H14VABLUESE

InterPulseti% > A7 L (REF 0210-XXX-000E/ 1) —X & K UREF 0211-XXX-000E> 1) —X) (&, U FITRUEBHIRE T CHEATALOBHTNTVE
F. InterPulse#t> A7 s (REF 0210-XXX-000E</ 1) —X & KUREF 0211-XXX-000E>/1) —X) DBABXIIERE G KEBHZOLOIBREFCERAINGT

LERRTBHENDIET,
IZvyavFAb k= BEWRE-H12 VR
BEFIIvYaY =71 | InterPulseci® X7 Ly (REF 0210-XXX-000E/ 1) —R 35 &L UREF 0211-XXX-000E/ 1 —R) &, REFHAEICDHSE
CISPR 11 WTRILF—EEALTVET, LIEA>T ZOBERIIYY 3 R TNEL TET MO EFEERICT ST
BEREMIEDENEEZSNET,
BEFIIvYaY 252ZA
CISPR 11
SRHETIvas ldm e o . N . . .
RERT Y>3 HEmL InterPulsei#&i%</ A7 s (REF 0210-XXX-000E</ 1) —X35 K TFREF 0211-XXX-000E/1) —X) &, REBDEEBEEIR
IEC61000-3-2 Fv N T— O ICEBESE TN IR TORY (—RREEZSE) TOFEBICELTVET,
BEZH -7y H— R Sl
IEC 61000-3-3

BREAZ1ZTAICBIDHAE VRABLUESEE
InterPulsei#7%#> X7 L (REF 0210-XXX-000E</1) —X B K TREF 0211-XXX-000E/ 1) —X) (& UL FITRLcBHRERE T CHERAT L5/ TN TVET,
InterPulse#ti%< A7 L (REF 0210-XXX-000E/ 1) —XEH K TREF 0211-XXX-000E>/ 1) —X) DAL FclFERE X REBHNZDLOSGHREBTCEATN
BTEEERTHDHELDIET,
AZ1Z747Ab IEC 60601 7R LAJL ZEHLL AN BRRE-HIE VA
BB L UESIEIGE SR, T—T IV EESInterPulseitiE AT L
(REF 0210-XXX-000E/1) —X B K TREF 0211-XXX-000E/ 1) —X) OWLFN
DERD5E, ZTOXREMOERBIEREINZ CtEINAHERE DB
BERTIEERLEWNTLEEL,

HELE R EERE
ESERK 3Vrms 3Vrms d=[1.2]VP
IEC61000-4-6 150 kHz~80 MHz 150 kHz~80 MHz 150 kHz~80 MHz
d=[1.2]VP
BE=ER 3V/m 3V/m 80 MHz~800 MHz
IEC 61000-4-3 80 MHz~2.5 GHz 80 MHz~2.5 GHz d=[2.3]VP
800 MHz~2.5 GHz

TTTC PITBEHBORMEEICKLST Y ML (W) TOEMEAE. dIEX
—MVEIC K2R D BERRRE (M) ZRLET,
BHIRREORMAET IS OTHEEN . BERBAREEHN S DEHE
El3. SRRBSEETERLNIVKBTHRIUENBET,

RO VRV RENT B OBL T FENMEC S ENBIET,

()

(GEA 7 M EBREEY)

$EEC 11 BRE080 MHzE800 MHZ Tl BUWNSDEREEEZEALET,
SR 2 TNSDHA RSA VETRTDBBICETIIEZ DI TIEH Y E A, BREEDEEIG. BEE. k. AMETCORIPRGICEEENET,

@ R (- O—FLR) BEPELBEHER 7IF17ER AMMS IFRES LU T L EREREMBG EDREEXEHL SDERBES. ERICERMICTATS
LR TET A, BEBEREERICLPBHIREZ R 57cdlcid BEIRIBHEZERLTEEL, InterPulseli#> X7 Ly (REF 0210-XXX-000E2/') —X&5 K UREF
0211-XXX-000E> 1) —X) Z{EAT 25T COREHIZRED LERDZET BRFIV T4 7V ALNIVEBZ S5 A, InterPulsefti®> X7 L (REF 0210-XXX-000E>/ 1) —X
FBKUREF 0211-XXX-000E> 1) —X) DEBI/EENT 2HESHBRR I HHENSHY E T, HRERICEEDNRSNIIFEIL. InterPulseifti% X7 Ly (REF 0210-XXX-000E>1) —X
HELUREF 0211-XXX-000E2 1) —X) DEEERA Y REBHEEETBLOGRDHENUEICGEDIEDHIET,

b JEIREEEE150 kHz~80 MHZ T\ BRIBEII3 V/mMKH CHHIBENHYEY,
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Tk ()

BHAZ1 =TI BA(EVABLUEESE

InterPulseii%< X7 Ls (REF 0210-XXX-000E/1) —X & K UREF 0211-XXX-000E/ 1) —X) &, U TSR UIcBHEBE T ERTALIHTThT0E
7, InterPulse#% X 7 L (REF 0210-XXX-000E/ 1) —X$ K TUREF 0211-XXX-000E/ ) —X) DEEAZ X IIFEAE T REBHAZOLSHGBE T CHEATNST

25512V TIE70% Uy
(U; D30%EBRRHET)

5FTIE<5% Uy
(Uy D>95%BREHET)

LEWERITDHELNDHIET,
AZ1=F4FAK IEC 60601 7R MLANJU ERLAN)V BRRE-HA2 VA
BESNE (ESD) +6 kV $Efhbs £2kV. 24KV, 26KV | RIEARE, OV ) — b £feld oI v o2 A(IVEITH
IEC 61000-4-2 FEfhES BRBEHHNET, ROEREM TCEBON TV SHE. 18
8 kvegth 2KV, 4KV, £8kV RNV ELI0%BELEYET,
E&H
BEHNT7—Ab-bSIT VN +2KVERS A +2kVDCERZ 1> | BRITIE. Eﬁﬂ’ﬂ&?&‘ﬁ%)ﬁif:tifﬁﬁ%ﬁ@%ﬁ%ﬁb‘
—Ab 1 KVAHAS A~ BECT.
IEC61000-4-4
H— 1 kVTA T 7L wIVE—R e e
IEC 61000-4-5 FIKVIEVE—R S A
BHEKER (50/60 Hz) DEESR BHRAEBHRIL. BEOBEREIIRRREICS
IEC 61000-4-8 3A/m 3A/m 1T B ENITIGFROSMERITLOBELNIVTHBNE
T9,
BARBANT AV DEEDBEERHET )
N DEIED 0.55 A7) TId<5% U,
IEC 61000-4-11
SHAYIVTIE40% Uy
(U; D60%BEBHET)
ZEEL FEmEL

AL UlE TRV EERT RO AERELETT.

BEIR B LUIEFEEIRIBEEEE & InterPulsefti%> A7 L (REF 0210-XXX-000E/1) —R & K TUREF 0211-XXX-000E/ 1) —X) DHESZ S Bt REHH

InterPulseE74%> A7 Ly (REF 0210-XXX-000E/1) —X & K TUREF 0211-XXX-000E> 1) —X) (&, FARIC K BHHEMNEIENCEBRIRE T CHERT B LR EINT

WE T, InterPulsefeids A7 L (REF 0210-XXX-000E=/ 1) —X#B K UREF 0211-XXX-000E2/1) —X) DEEAE LI FEREIL. BEESRORAHANISC T LTI

T2 L5 BEX B LUETEOEIRBEHES & InterPulseti%> X7 Ly (REF 0210-XXX-000E/1) —X3 K TUREF 0211-XXX-000E/ 1) —X) DREICH/NRD
BT 5T Llc ko BHSEEMLETEE T,

Ny 5 [N —
RSB A if:.*ﬁ%@%&’i&;:mbtﬁj 5k
W 150 kHz~80 MHz 80 MHz~800 MHz 800 MHz~2.5 GHz
d=1.2VP d=1.2VP d=2.3pP
0.01 0.12 0.12 0.23
0.1 0.38 0.38 073
1 1.2 1.2 2.3
10 3.8 3.8 73
100 12 12 23

LERUNDERRALIZE T HEER CIEEEHROBRBICGZE T Z2RNER O d CRENIEEDBIERE (A—ML (M) ZBMETHIENTEET, PIE ZOEEHD
BHEXEICIDEEROERRAHNT Y ML (W) ZRLEY,

JEEC 1180 MHz&800 MHZ Tl SUNADERMEE DDA EALE Y,
FEER 2 TNSDOHA RSA VIFINTDIBAICETIEERDIFTIEBY A, B

ROIGHEIE. BER, . AR TORIPRFICHEENET,
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HIS

AMERGAFMEREMEREREN=RNEEERFEERE AFRAIHE
BRI, BB SPEFFAREARRER.

EAFROEREGERN, FREREASEFRUEENR.

AFEMPERTUTERAIE:
- EE-RRYEASREMXMEE. BRLETIEERNBURBEF/H
EPANREMHE.

AR AR EE T AR R R 58 ESRIE B R EIBRIE K 7 R iR
798
< FEIRRN RS ER TRERFER.
MEFEEZHEE, HARREEE, AFEAEIL, BBEREH Stryker $HE
K&, BWEFE Stryker ZPAREERIT0
JEJETF Stryker Corporation M= FIAR AE Z BT BE I,

1& Fi& R e

Stryker InterPulse EIEZRZE (InterPulse Irrigation System) FAF{A O Bl AL FH
B, UREZ. IERFFARILNE . XEEIRFARNSEE. BEGORK
WA Bl R E R B B AR BIL RAMATR A BB .

HRIRAL

-+

N F3E

WESHER TR RS AF MR E—EERMNMARE— N REEHN
ZHEHIA M InterPulse A] FEEEE it ZA 32 /E4R (InterPulse Rechargeable Power Pack
Handpiece) FEEIM T ARG A Y

5B REF
InterPulse A 7EFEAE14H (InterPulse Rechargeable Power | 0211-022-000
Pack)
InterPulse 1A FEAEE (InterPulse Power Pack 0211-024-000
Charger)

F}fﬁﬂ’] InterPulse i%{?*ﬁ%ﬂ%%ﬂ?%éﬁ?éﬂ#
15t BB REF

InterPulse 1% SLE A P IE TR EI (InterPulse Tips

or Wound Care Replacement Sets)

0210-XXX-XXX %7l

0296-003-000

Stryker BHBKITAZE (IV Pole) (M%)

EREEERE
A BE:

- EREMRGAGRSERERBNEMAE 2R, KIS IERERGRE.
REEIRAXREENR. EARIESLABREHETAS.
REEEEIEI EASEHNESARAAERRRE.

ERRERE, BREGRUREBNMEHALIRE. AMEEREMHRBER
ERLERECEZIWIIHIR & XTRERE, SRREMNLET.
KREEMFRRENESARAREMENREURIRBOFERERTE
FFREMAEE EABIER, Stryker NEFIMIFRIBIESIEA.
AEERAEZMBREANRZHATINES. ESH—EX-—RINE TERAFRRZ

ERSARGXENERRSIZEN, BIRIBEFRY (EMC) FEAIHA
TR BIRMF MAPREMCER ZRFERR L. Eif BB 558
MIREFIRER MR ERITIRE . SHMEEDS

NG

AR T AHTMH R G ERE, AT &R, BRI AERNRERE. &
B TIREIE B & FZR G — 2 (E R RIE AR 4.

A B

- BIEDSHEEIEE, TN D EEE FAstryker AAT HI R S B FNMH o
{# AR S BRI AT s S S MR AR ST S R R SRR RE T I 1 o
AEUFE AR S AESHHE-
AEESHER. BREREFOERESW. IRt 8 ER. —
REBRWIR T EAZFUE. A FEAN SR REELE. it SE
EER AR EEE AT ERTESENE, HATBESRTE— R S
RIS, NTISEIREME. EFEEAUEE, TRsS8—%E
BT REEEKR. REGEST, ATRES IS RBRE A R, FHEHBEM/H
EPARZH.

AT Stryker ART OB 4 H £

1iRA REF

InterPulse 1%k, L&, — XM (InterPulse Tips, sterile, | 0210-0XX-X00 %%l
disposable) B8 124

InterPulse "$ikBATRRE, JTTHE, —X M (InterPulse Splash
Shields, sterile, disposable) , B 12 1~

InterPulse {AIIFIEEHELE TH, —AX M (InterPulse
Wound Care Replacement Sets, sterile, disposable) ,
B8 1249
FREKEIRZE (IV Pole) 0296-003-000
i MRBEZEMNMEIR, 155 Stryker SHENRRBER, A Stryker PR
EE0I). EEBRIMNNER, BEBERIER Stryker M ARIBE R

0210-034-000

0210-31X-X00 2%
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ZH

HiH

B,
I | |
I | |
I | |
I | |
I | |
I | |
I | |
I | o |
I | |
I | |
I | |
I | |
I | |
I | |
I | |
I | |
I | |

I
|
|
I
I
|
I
I
|
|
I
|
|
I
I
|
I
[

—_—

A | MEEME - RS RR AR B A R LT T A =R R EINE
TROARIEPTRE SRR S AR

B | &EBIENM - ZNMEARMERYEESEXRERE. BT
BineE, REMESITENRE. ERRIE, BREMER K.

C | K - RHERARFBFIR AL EBELUEFHRER L IRE
A EI R

D | W3 - W3 ERAMBER ML SR SRR ETTIMES R
BRRAEERIFRE TR EE.

E | ERERELAS - BERAERE—NERGRRERMELERY
IR RIEE. BIRASESEEE MR BAESEIRER.

F | MRS - BehAImM &SR FA A OB AR HiESt.

HBESKBIENAG - AR R BRI AUR (BRI Sk SR o

H MbZATS IR - A ATE AR A FF A AT LU AR S H . B
SR AR IEMMEE . (REF 0210-XXX-000 & F1)

I ERES] - STR AR BREREREH T EERIERE.

J | BREE - RIPETIEREARBRMNERESI LA MERLE AT
FriRESZ o

K FRFIESL - ZIESLREN— InterPulse A FEEEthZH. (REF
0211-XXX-000)

L | WEIEERRR - ZEEFRATETREKERS EXERMILFEN
RBEREAT BT,

=\
TEX
REDFESENRPEN TUTFIEEFLEA/SRE LW EMEFS. SHRAIZEHM
HFBEN K.
= EX
it =R A

({XBR REF 0210-XXX-000 Z&31)

B Bl S E M

N
2
X

Hift (DC)

1 A
ERFIRIER

A s

WFAEERRERNITEKIMMEFAEEATENBENGAPELA, £
BRE AR, REHSRERMAE RGBS E. SREEBIIL
Rip A E BB R E AR,
IMERRERESERTIMEANTELAXMME. SRGAPFEEER
EEBEMAERRM.

AAIBTCEIRIEAR . MESRE R E R, R RATERAR.

L TEEESTIER, IR ATEEAR mNEEEH, MARAETFAIREIEN
EEESTHRITR.
FEERGNESLBBEIRMA L. KeEEF
FMEHERIBARNRESERE R
IMRAIFEERMALRHRE . REIFEMRE, WAFER.

FIBEIE AR T

TR AL B B R — M LR FERAD InterPuise T FEFIAE B4
(IRBHARE) .

BEBIB AR, MBKIOE(TEE, (AT 48 NRATRMA TR

St

WINERBIRERE, BEERNSORATERBRATBITRERN L o 2

- WREAEH AR AR IMARRER, FHREMRIRLELAAN InterPulse 7]

FEEFE I ZA REF 0211-022-000 AIHEEE (B 1) o S [fInterPulseFd jth 28 7L FE 28 P
BB ARG AR

FERALEHEA, NREMEEER TEESIEFEELE STRENERET
EHHFLA.
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f& AR BRAERIER
BRI () A\ ==
i - RO MRS SR S T TR A
- EREHNEFTAEEFRRE InterPulse BIERFMITIEKKEBRAE REETRRE BN BRAEEBAZ SRR EE.
9, FEEIRIR InterPuise SAEMATRIE RRATIE. . RABEEHMETEA REDWESE, M SRR EA LR R
AN {6E AR, AIATRAR R R AR IR 2 b EE B A [E A B B S BB E T B
MEE R, SRS EXFARERAEOR AN, BEESNET - SMERTATE LM ET 1 %e BREN AR, RARAREHA.
JF’]EI?EJ? I s NABREBHERESL.
AEFAER GAARLBROUSI EADT, NESSHMALOERR. . g muemnraRMMETLES TS BENGOPRLA, &
MBI SRR, SRGOPIRE E RS . B 0fE IR, LS B RN E R SRR A3 e SIS BL
GRS D A
3. MEBEME, BRI SRR AR E . _
: IR, S S HE E F A E MK FRITRILSEN, KRR LS
i AR SR, ES R G B AR RN LN e i R SRR AR MK ORI EA, R
RO
4. TEARL R NEESL S A SRR, S N e SL S R T N IR ERE, B 1. TEIRAERT, Hih & SR R B AT UL AR BA SR AR AR st S TR A R im0 A2 o
EITE] B AL, B LERIHER, BIKES. 2. EFFE, REMEE.

i MBRFEWE, ATMHHEERYENN, BHEENEEEEELRE. BN
TG, BRIERR A RS

3. ANSRE AL, BEHMIL SR E TR ARS T BELUR SR IRERIE
ARBER AR, SRR HERRER T

4. BRILAAILLREROEE, BEMES.
EIRERIENR

& B

- AEESERERRE R RN BT R MM AR E A,
ABEY R ENEE-ENBELR. BRLEEIEXENRELE

N RE1) WANBEOTT IR, AR BFAE R
(2 . BRI, YRR SR SRR, A R

EERAREABEEBRIMFHITAE. TR TRAE XL MR, HER

@ FERIFERE.
i BRI BRI R AT, BIABT A M FARE RS 2 i Sk B AFFnL

31 &EHRR.

1 REMSESKSENAGI GRS SL R MR ERE (B 2) .

. _ @’:“5;»1

A

B 2 - EEUT A SREL

2. IERRESRLS BRI EE .

L i R ESTA RS B AT, R E S St R .

3. WERESTAER GBI ITREIRERLE.

= 4. WSRERAHEAR EREMANBRER, HRERBIRLAMEBARN. &
FEBEEMBA. S5 InterPulse F it 4H FTFE AR RER A1 FABLAA

5. EMERIER. SRLE/BBEND. MRERHRAIRERARIRER, 55
BRI ER HH B b £ AR ST
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ZH

BRI

N

MREABTRF SR HERERE, FMEERRE.
BAESEREANG, SN HRBS S LR &,

i MRFEUAE, BT Stryker HERRBKR, B Stryker TFIRFERIT. £
EEIMIER, ESBERILH Stryker HARIBR.

SR

T ERENEMEREGEN, RAKEENENEHIRERHER. SN
BT

EmERARENF . MRENURREN, WEETERREHNEFERERE
eI

S E /a1

(] -4—H

EURENERFGEAREN, SLEESEKSLEZZEERXHNHMNINER

i BB i !
e AT RERERBERG. BRARKND | NERFHE, W
#. EHIRE

WERREMEGTEGRFR .
WERIERFIR MBI TELRE.

i MRAEMAGLAFE, BSALE/E KA.

TS (EGOPEER I - (RS BEER)

N

FEBE ARG BB IERIEN.
REHEARGA T REAR, 57interPulserd 148 758 8 BEMROfE A
B

e
- BRIEFHIRA, ENAREERBN. EEFgEME=ma.
B ERESES 3 NA] T Bt 2A 5 B ith 2 A FE S 3 AL

KRB R ERE . ZEFEMARE G
g mEEIEER I E EETIERRER.
AEHEDETRE.

- BETRIRS | E R SR B R B IEA . S ILRAER ST

T PERERR
fo B RESENY, FERAREE LS.

iE: MRBELE, 55 suyker i ERRBER, SBEStryker HFF RS ERIT. EEE
SMOBER, B S BIERIIE Stryker M ARIB R

> 0N =

B R ER R INE

BIEWARERME | REMREZRIET | WAREMERIETIMES

i HMAEZEREREST | REFEEZETHHRERBE.
BIEMZH. EHRBRIER.

HIABRMBST | FEBSBEE. RAFARERERMERNES

E7EE "o

ENERERRE, UEKRE
BN & ERIEEES . HENIE
FRREE.

RS R EAR R IR E L.

i MRFEMAGLAFE, B ALE/ERES.

PR RUBE B 2 S A TSR I A/ SR R
F R T BRMMRIEIR & TR A X E R OIRRIEZ BT, SeMERITE
SRR,

hid

ATHERBEFYESIETZE (European Community
Waste Electrical and Electronic Equipment, WEEE) 2012/19/EU 5
2, ATz TEIR . REIEAR DL TE B
B BRARLMHERE, TRALERFE . HRZELMNZEED
WEIE LS.

ATHAREIKREIES 2006/66/EC RIS, ABWAIRITLE
VLR A PR B SRR B EASMIX A E AE SRt R e

ﬁ i,

BIRE b, BRSO A I 2 BT T 5 4
BY R jth4E (B 3)

A i -4=H

FEEBETHNEUHERA.
AMEAT NEBRAEREU BB it A IR S & FR IR o RAEBFRIREIE AR
TR/ EFASHZ A AR,

1. N R it R EDRR 3 H AR ith 2B AR B R it 25 o
2. HFEL.

3. EUTEIBA,

4.

IEREIK e 4 E R i A TN &

[ 3 - Bl
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A&

RS REF 0210-XXX-000 %71 REF 0211-XXX-000 %71
155 AR: HR{EHME, BBZH (Handpiece, battery power pack) $21E4H, AT FEEE A th4H (Handpiece, rechargeable power pack)
18.4 cm K
R (1EH) 3.1 cm 3
27cm B
RE: 0.78 T (FHHRMBLARIEIER) | 0.51 AT (UER1EM)
. 2.82 K (M%)
BiE: 3.05 % (HITR)
3 4 N st
B3 12 Ve, 835 AA 15 V IR E ;n;e:/Pilse A FEEE EE B 4H (InterPulse Rechargeable Power Pack) ,
C €o197 C €o197
.
CE R REF 0210-XXX-XXX Z75 (B E £RHAS) , FEHE: REF 0210- | X REF 0211-100-000. REF 0211-100-000E«
100-000S4. REF 0210-114-000S5. REF 0210-165-000+ REF 0211-110-000. REF 0211-110-000E. REF 0211-022-000 #1 REF
REF 0210-218-100. REF 0210-900-000 # REF 0210-918-000, 0211-024-000.
BENFGR (IP) IPX0
)
BEAHR: x B RS
BYE: ez dEs
R EINE:
PRI E BREBAM E
£5RAY REF 0211-1XX-000 sp® Canadian Standards Association (CSA) International
#5.  E FREHA
E Z52AJ REF 0211-2XX-
XXX ZAFF0 REF 0211- Canadian Standards Association (CSA)
022-000: CAN/CSA-C22.2 No. 601.1-M90, Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for Safety (Adopted IEC 60601-1
2d Ed [90])
CAN/CSA C22.2 601.1S1-94, Supplement No 1-94 to CAN/CSA C22.2 601.1-M90
CAN/CSA C22.2 601.1B-98, Amendment 2 to CAN/CSA C22.2 601.1-M90
Underwriters Laboratories (UL)
UL 60601-1 (1st Ed), Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for Safety
PR REF 0210-0XX-
XXX+« REF 0210-1XX- sp® . P .
XXX. REF 0210-2XX- Canadian Standards Association (CSA) International
XXX. REF 0210-9XX- C us
)soé’)](iil?gfﬁ{f&ééju International Electrotechnical Commission (IEC)
0207'_:050_1'90. IEC 60601-1 A1: R:2012 (3.1 Ed), Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for Basic Safety and Essential
Performance; Corrigendum 1 (2006); Corrigendum 2 (2007); Amendment 1 (2012)
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 (Adopted IEC 60601-1:2005 + CORR. 1)
CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1:08 TC 2:2011 (Corrigendum 2), Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for
Basic Safety and Essential Performance (Adopted IEC 60601-1:2005 + CORR. 1)
CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1:14, Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for Basic Safety and Essential
Performance (3.1 Ed) (Adopted IEC 60601-1:2005 Edition 3.0 + AMENDMENT 1, 2012-07, MOD)
CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1-6:11, Medical Electrical Equipment — Part 1-6: General Requirements for Basic Safety and
Essential Performance — Collateral Standard: Usability
American National Standards Institute (ANSI)/Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI)
ANSI/AAMI ES60601-1:2005 (IEC 60601-1:2005, MOD), Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for Basic
Safety and Essential Performance
ANSI/AAMI ES60601-1:2005/C1:2009, Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for Basic Safety and
Essential Performance — Corrigendum C1
ANSI/AAMI ES60601-1:2005/A2:2010, Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for Basic Safety and
Essential Performance — Amendment A2
ANSI/AAMI ES60601-1:2005/(R)2012, AND C1:2009 AND A2:2010(R)2012 (Consolidated text — Edition 3.1), Medical Electrical
Equipment — Part 1: General Requirements for Basic Safety and Essential Performance (IEC 60601-1:2005+A1:2012, MOD)
European Committee for Electrotechnical Standardization (CENELEC)
CENELEC/EN 60601-1:2006/A1:2013 (3.1 ED), Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for Basic Safety
and Essential Performance — incorporates Amendment A12
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ZH

B
i R

SRR

K E AR

| i_ 106 kPa
70 kPa

BHSES

/ﬂ/ 40°C
-20°C

75 %
10 %

| i_ 106 kPa
50 kPa

ERER R ISR AN - BrAEST

InterPulsefEE R % (REF 0210-XXX-000E Z&FIFN REF 0211-XXX-000E Z %) & B F U T4 EBHIME . InterPulseEFE R ZE (REF 0210-XXX-000E Z5FA REF 0211-XXX-
000E Z71) MEFSAPNBRIZZEHEATFHIFET.

BT " FBHEINE - ERiER
sHnsE st 148 InterPulsei £ 224 (REF 0210-XXX-000E Z25IF1 REF 0211-XXX-000E Z %) HI5T$TpE 2N B FENERINAE. Eltt, E 5
CISPR 11 SR SHRIR, RRATBEXT P IE M SR &S BE M T
StiEst A%
CISPR 11
EREE =
Lt TR InterPulse JEFEZ%E (REF 0210-XXX-000E Z 5 F1 REF 0211-XXX-000E &%) EHAF EMEBERLH, BEEREAUE
IEC 61000-3-2 BLEZERET AR AEFHENA LR ELBEMENERT.
BRI BN IR R & bt &R
IEC 61000-3-3

fERERRHISE AR - R TISE

InterPulsefEE 24 (REF 0210-XXX-000E Z&FIF0 REF 0211-XXX-000E Z %) & A F U T4 EERHIME . InterPulseiEE R 4T (REF 0210-XXX-000E Z& %I FA REF 0211-XXX-
000E %%) WEFHAFPMHARIZZEHEATHIRET.

Tt R IEC 60601illiX % 2% AHER FEINE - ERER
BB N GBI REE RIS InterPulse RS (REF 0210-XXX-
000E ZFIFA REF 0211-XXX-000E F51) HIEMMER (BIRFE L) ZBAEEE AR

ML FRIBES TEAHREN AR ESHE W ERES.
B EPRIES
=E 3 Vrms 3 Vrms d=[1.2VP
IEC 61000-4-6 150 kHz Z 80 MHz 150 kHz Z 80 MHz 150 kHz Z 80 MHz
d=[1.21NP
RN E 3 V/m 3 V/m 80 MHz Z 800 MHz
IEC 61000-4-3 80 MHz £ 2.5 GHz 80 MHz % 2.5 GHz d=[2.3]\P

800 MHz £ 2.5 GHz
Heh P BASISIERHIINE M S ASERHINE, AR (W) X7R, M d
N2 EWAEFRES, AX (m) ®Ro
IRERSSHN 2T E, Bl SH% STV AIAR MO R T SR EEE &
MEL,
EHA TERCHIZEEE, s ETiH:

()

(IFFE BB FEREERSY)

i 1: 7€ 80 MHz F 800 MHz, N{E B E SIEEE.
i 2 XEFERERA—EERTHENER. BREEZEAY. YRR R RS20,

o IR B, TRAERTUIREEEX ZHNAIEE, XL HNEFELE (FI/ELR) BIEVUEMGhBETLE. WRTLE. FRFIAME S HREN & EEANET.
ALY BB S K B PRI REREE, ROZE R ITRAIZHINE. NRTE InterPulse EEIEZRSE (REF 0210-XXX-000E ZFIFA REF 0211-XXX-000E R 71) {& FAtth =M EA)
IR L HE e R S MK TE, I WER InterPulselESE R4k (REF 0210-XXX-000E Z5IF0 REF 0211-XXX-000E F35l) , UFAEHIEZIEES. NENERIFERN, 7
BERWEREENIMETE, MMEFEMBLEM InterPulse EFEZRS (REF 0210-XXX-000E ZFIF0 REF 0211-XXX-000E ZF1) o

£ 150 kHz & 80 MHz BUSESEEIM, IF5& RIZRTF 3 Vimo
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A% (£5)

fERERRGISE AR - BT

InterPulseiE i 4% (REF 0210-XXX-000E Z%5I#0 REF 0211-XXX-000E Z%!]) iE AT U TS EHEMINE . InterPulseiE R 2 St (REF 0210-XXX-000E ZFIF REF 0211-XXX-

000E % 3) K& e AP R RIZIEWSE BT LUIMET.

TR IEC 6060133 %45 EMER RN - [ERtEE
ERF AR (ESD) +6 kv il *2 kv, £4kV, 6 kv | HIEMMRARRMAR. BE T HERE. MRME A G R
IEC 61000-4-2 *%ﬁgl %%. *Ei’ﬁﬂfiﬁﬁ‘ﬁi?‘ﬂ 30%.
+8kv B +2kV, £4kV, £8kV
=5
R BR IS Ak EE *2 kv ZEHELREE +2 kv (EREB % TR e AL ER AN ERRETHH®BRS.
IEC 61000-4-4 BL)
1 KVIERIA /G L
=2hE +1kv EHE . .
IEC 61000-4-5 *2 kv HiE ER ER
FEIRSER (50/60 Hz) #4515 R SRR R 3 R 1% A B BRI i Wl s R PR IR A B B Y
IEC 61000-4-8 3 Alm 3 Alm HER A
R MAN LB EBRE. Bl < 5% Ur
HETZH (U, 1 > 95% HIIERE)
IEC 61000-4-11 Fz 05 1AM
40% U,
(U, T 60% HIBRFE)
45 5 NEY
4 5 NEHR TER TER
70% U,
(U, T 30% HITRRE)
48 25 ANEHR
< 5% U,
(U, H > 95% HITRPE)
HegEs

i U R AN FZ B R A IR E.

EHEATBIHXEHNBRNIZEN InterPulse EHEZRSE (REF 0210-XXX-000E Z25FA REF 0211-XXX-000E Z51) Z B EE I EIFREE B

InterPulse FEYEZR 4 (REF 0210-XXX-000E ZFIFN REF 0211-XXX-000E Z %) i& A F @SB SRT AT AS EHR HI FU B REERIE o InterPulse FEVEZR 4R (REF 0210-XXX-000E
Z5F0 REF 0211-XXX-000E 2 7%) MEAS AP MRBBIEEMNE XA HINERNTEY, BERFEEXNZIXSNBITIEE (X)) 5 InterPulse EER
45 (REF 0210-XXX-000E Z5IF1 REF 0211-XXX-000E F35l) Z jEfas/NElBE, s BIFRr LT o

REVERXBERHINE

BR SRR E BRI

m
w 150 kHz Z 80 MHz 80 MHz & 800 MHz 800 MHz & 2.5 GHz
d=1.2\P d=1.2P 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 FEUE R R H IR R F LA S, ATRUE BE AL &SRR AXGEER I ERER, LUK (m) H8fi. HfpR &k SSIERMEIIA A SRR RFEH HINZE, U

T (W) AEfL.

iE 11 TESNER 80 MHz 1 800 MHzRT, [ fE FIE S SE BB EE =
i 2 XLfE BRI A EEATIENER. BEEESERY. YEFIARKTS R R SRR,
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KO

2K

0l AFE EZAME otdoln SHEQ S ALS0 tet JtE Z2Hel
2 SHYLICL 0l d8N= & ws ZgA, QAL 2ASAH 2 =

Jl=ADE AIBE = UASLICH

HNE == JIt Sot 0l 108
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Stryker InterPulse &% AIAE(InterPulse Irrigation System)2 ALK
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MAH, gtae2 olst &6t IR WARERE HA, D2l 24 HIEO|
ZErELICH
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InterPulse MEXE MY = sH=T|A(InterPulse Rechargeable Power
Pack Handpiece)lll= CHSSl AAE A QAIL EEEHLICH

pures REF
InterPulse MEXE T Z(InterPulse 0211-022-000
Rechargeable Power Pack)

InterPulse It = Z&D|(InterPulse Power 0211-024-000
Pack Charger)

2= InterPulse SHEIIANE CS2 AIAE 24 401 ZQELICH

29 REF

InterPulse & L= &AX 22l Wil ME
(InterPulse Tips or Wound Care Replacement
Sets)

0210-XXX-XXX Al2|=

Stryker IV ZTH(IV Pole) (F= SZ ME) 0296-003-000

ol

AHEXY

A\ 2

< ANA"E 1A QAL 0] AIAHD S85=E PE QAE AFESIDI
ol NS & 4 SKOHIAIR. ‘F1 2l HAIE Aole
45| FOZ JIS0IMAI2. AI23D| & AAY 3H RASS AF
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2 JPDle ¥2 =@l 82 JIx 2z H20I0t0 AMESHOF BHLICH
IPIE XS ¢Us O 2 Z& L 2H2A0 =48 220 A=K
BOISIAMAIR. 40| YAZHU 27 XS0l 249 3L JDIE
ANESH OIYAIR. B JIES 2 ¢ 2A 22 SN,
adiel Alss ol 2z 20 =2 21019 AFg Hedu 2
XA AFBE £F Jles Z2FE ;A0 JASLICHL M=H el
Strykere &= U™ T= JIHS DG ASLICH
IS OFEEA E= 1A JMADE 221, A F= OLMEEARL
BElge A= 0 JIDIE AFREHK OMAIL.
0l AIARI 22 22 FIJIDIE AIRole F dMIDIE s&td
(EMC)Oll CHOIY SEst AIEFQE JIS0IMAIL. 2 YA EMC
20l et AIAEOl 0I8E £+ JUTE &EXI5I HHXIGHAIL.

I OFEI [

r

SU8 ¥ ZHIY RF S4& EHlz 0] AIARS JIsH &S & =
USLICH AIXES DAL,
= A T
0l Eol= £AEDILE DIREJILE E= BIEAl DHGHOF 5l 2 JDIS
DHGDI S F28 & U= AL B QA0 ol ZFBHLIC
EB 0l Hol= AIABOIA AREE P 24 €0 ZEEHN AS

A0l UK E2
oS AISSHYAIZ.

dl 24 A Y PEFINE A
2 MNAHES dIDIE 8o AR
o AIAE RH 24U RPREX T HESHK OHNAIL.

A3 JDIe MHALE, ME2l = MERSIA OIRJAIR. 258
Dl & giek AkZolioF BiLICH 2 JDls sstA, gst B)|

E= 02 E7 WX2Z d &2 = AsUTL FE2H AHHO0
o2 &= UASLICH THAISSHE A28 239 0| Ldg
UASH L3 J1D12 2x 22H0| £24H0 HAS LFRE =g
o ASELICL 238 JIDIE MEHGIH T4HOl XS FEIH =48
= ASUCL Oleist XIES E40HK R8¢ 2 = uxt 2ES
ZefGtol A Y/E=E BAoRN0| R4S 22 & USLICL

CtE Stryker &2 25EX=E2 E&= HO{ELICH

i

T4 QA 2EZ2 Strykerl|

O Hu
02

= REF

InterPulse &, &7 AMEl, 23I&(InterPulse 0210-0XX-X00
Tips, sterile, disposable), THIIXIE 124 INEIES

InterPulse §120 2&Ui(InterPulse Splash 0210-034-000
Shields, sterile, disposable), & AEH,
2s|g, WIIXE 1294

InterPulse &t 22l WX NE, Y AR,
235|Z(InterPulse Wound Care Replacement
Sets, sterile, disposable), IHIIXIE 1204

IV ZOH(IV Pole) 0296-003-000
g0 PR A S52 Stryker Y HEA E= Stryker
224 KUIAN 22ot&AI2. O0I= 01219 XIH2| 3L Stryker2l &K
TS AtZ 22IGHIAIL.
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&b ol EXI0A BHELIAE HISIIA AMESHs, 22 29 01A0A
HAIGHE X 22l 82 A8 Al, S8EIAS g4 AS60 O
AL B0 E Oldisciet B2 FEE uASHAIR. AMEE 2 AN
22l {2 wH HAES S8 HNSE AS H4ZNAE FUSHIAIR.
28 L= P00 998 EREZ o= UE &2 #EIAE
THAHZGHK OHAAIR. &t 22 |2 WH HMES &N N3 A2
HYNE FNGIAAIL.
2z af9 #MEDA, § odEel & aF {2 e Al g4
SOHE AMSSHIAIZ.

- 235 5B ALOID Y HAH Al g4 fZYS

d|

ALEBHYAIR. 018
0l 29 AJW HUSPD| Hol 2F [E ALOIFI 2EE

& UsLICH

A | MR 2E - AU HME OF X0 LiEs JIZE0l ol . DRWOZSE MHIF HHER DY T A2 TONX Y=
MZAHOIA Holst bofl M2t & olM=el ¥ s#HemA SIAIAIR. Ol38t KIZS Z=45IK YoM A2 ZHE & USLICH
EHE B8 FEULILL - HHERI IS B2 oy E& R0 20X ORIAIL.

B 2D 2% &2 FI - B2 Zie D& 2E 8302 C WA LDILL, 92 SRAIGILE, BMCIQUDIL SE0| R HEXS
E212 SAGE O AIRELICH D202 sl EglHE O me AF2SHK OHIAIR.

ZOIYD|D HES S2AIQ. H22 AN, E2I0is a7
CIAL ZOFEDIMAIR. : - i
. SR _ HE |V 200 22w 02D 0y B2 R st AL
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aadi gzd s AN +8 HUAHZE 26 358 . BENAB CIZE = TA BRW0 SO Ys UM A0 HEDA
M= Lt SIZ2E 91 om DIBH UES SHAAIR.

E |22 S2/82 3C 34| - 22 S5 pnEYozuy L ) i} o
SHCIIA B ojMEZg|2 x| H2Z HZELICH M9 D= 1. EH?;@_@ Y o2 siEIAS AF%GPE_ %4_—?— InterPulse MEEE
BIE2] IIY Ho=2=H siCgAz &) HUNZ MEELICH I ™ REF 0211-022-0002] c2I&EIZ20 i\_HE |_£9__l N ﬁ_E
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10 MHIADN Z2R6HH, A5 Stryker ¥ SYXI0IA S22BHHLE
Stryker D24 AUIAON F3IGHAAIR. OI= 0[29 XIe| A Strykerl|
Xl XSAIZ 226 AIL.

FR0= oSt 2=
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& &3 JIE SNl

A A EHEDLE OI2E B2 = &40l
it PRI A=K JPDIE LACH, JDIE
BAGHYAIZ. WHIGHIAIZ.
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£E01 SOOI LSS FHUAIL.

1. HEDIANAM B HEsSCE 2elotAI. 8 HEdSelE sHi2
HISHIAI2.

2. HEIIAE BIDIZ2d HRE ASH0 HA 22 22

HOAAL.

3. BE0| gl £H2Z J|J|9 218 HOMAIL
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DHAAIL.

10 HUIAJL ZRdHH, MBS Stryker FYERAWH 22ABHHLE
Stryker D2AAHIAN HMSIIMAIL. 012 028 X2l B Strykerll
Xl XEAIZ 2o5HAIL.

=M el of& e
SHET A} SHETADE AIEQ | HETIADL AlES HS R0
S0 oAl LB HZCX | HEEH UL E 7AH X0t
ZELICH EAAL S0l | SHIERA =EEHA U=
SH2X 2l 2RI AIZ.
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KO

AFQF

o

o4 REF 0210-XXX-000 Al2|= REF 0211-XXX-000 Al2l=

A0 - SHETA, BHE 2l Oy o SHEOA, THENE OIe o

=< (Handpiece, battery power pack) (Handpiece, rechargeable power pack)
20! 18.4 cm

X (HETIA) U4l 3.1 cm
=0| 2.7 cm

S 0.78 kg (HHEIC| Utsl Ol &H=E SHETA) |0.51 kg (BHEIIA0 8+sh)

=o 21| 2.82m (EZFTEr)

- 3.05 m (E2)
. InterPulse =&Y T (InterPulse Rechargeable

PN = r2tetol 2 M 322

& 12V =, AA15YV ctel HiiElel 8o, W= Power Pack), 7.9 V =
C €ot97 C €ot97

CE 0t3:

REF 0210-XXX-XXX Al2I=(E &E0I0 X&), UsS M3 M
REF 0210-100-000S4, REF 0210-114-000S5, REF 0210-165-000,
REF 0210-218-100, REF 0210-900-000 & REF 0210-918-000.

REF 0211-100-000, REF 0211-100-000E, REF 0211-110-
000, REF 0211-110-000E, REF 0211-022-000 % REF
0211-024-000011 2+ oHE.

IPXO

@
o
13
0/
I
O

nE QC: o1

ME otE o1&
REF 0211-1XX-000
NEIE(E HFAH & sp® Canadian Standards Association (CSA) International
S 2ES), REF

Canadian Standards Association (CSA)

CAN/CSA-C22.2 No. 601.1-M90, Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for Safety (Adopted IEC 60601-1
2d Ed [90])

CAN/CSA C22.2 601.181-94, Supplement No 1-94 to CAN/CSA C22.2 601.1-M90
CAN/CSA C22.2 601.1B-98, Amendment 2 to CAN/CSA C22.2 601.1-M90

Underwriters Laboratories (UL)
UL 60601-1 (1st Ed), Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for Safety

REF 0210-0XX-XXX,
REF 0210-1XX-XXX, REF
0210-2XX-XXX, REF
0210-9XX-XXX (2

2 S mME ZE) 2ln

REF 0207-050-190:

s P® Canadian Standards Association (CSA) International
us

International Electrotechnical Commission (IEC)

IEC 60601-1 A1: R:2012 (3.1 Ed), Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for Basic Safety and Essential
Performance; Corrigendum 1 (20086); Corrigendum 2 (2007); Amendment 1 (2012)

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 (Adopted IEC 60601-1:2005 + CORR. 1)

CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1:08 TC 2:2011 (Corrigendum 2), Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for
Basic Safety and Essential Performance (Adopted IEC 60601-1:2005 + CORR. 1)

CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1:14, Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for Basic Safety and Essential
Performance (3.1 Ed) (Adopted IEC 60601-1:2005 Edition 3.0 + AMENDMENT 1, 2012-07, MOD)

CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1-6:11, Medical Electrical Equipment — Part 1-6: General Requirements for Basic Safety and
Essential Performance — Collateral Standard: Usability

American National Standards Institute (ANSI)/Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI)
ANSI/AAMI ES60601-1:2005 (IEC 60601-1:2005, MOD), Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for Basic
Safety and Essential Performance

ANSI/AAMI ES60601-1:2005/C1:2009, Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for Basic Safety and
Essential Performance — Corrigendum C1

ANSI/AAMI ES60601-1:2005/A2:2010, Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for Basic Safety and
Essential Performance — Amendment A2

ANSI/AAMI ES60601-1:2005/(R)2012, AND C1:2009 AND A2:2010(R)2012 (Consolidated text — Edition 3.1), Medical Electrical
Equipment — Part 1: General Requirements for Basic Safety and Essential Performance (IEC 60601-1:2005+A1:2012, MOD)
European Committee for Electrotechnical Standardization (CENELEC)

CENELEC/EN 60601-1:2006/A1:2013 (3.1 ED), Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for Basic Safety
and Essential Performance — incorporates Amendment A12
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KO
2 =2 s o by
27°C 40 °C
¢ &
10 °C -20 °C
75 % 75 %
s Bl
30 % 10 %
106 kPa 106 kPa
Ciolg i)
70 kPa 50 kPa
& 2 HZEYHM &9 - BXOIE oE
InterPulse 22 AIAE! REF 0210-XXX-000F AI2IX 2 REF 0211-XXX-000E Al2IXS OF2h SAIE MIPD| SAOA AIRSIZE OHSOIESLICH
InterPulse 22 AIAEL, REF 0210-XXX-000E AIZIX 2 REF 0211-XXX-000E AIZIXS| D2 T AIRIIS BICA| Ol2{at BN AAES
AFZ3H0F BHLICH
gE2 fAE E=a XD BAH - XA
AP 9= = 1 InterPulse 22 AIAEL REF 0210-XXX- OOOE ARIX 2 REF 0211-XXX-000F AlRIX= W8 Jiss
CISPR 11 SISHADE AF OILIXIS ALZEILICH M2IA, AF 91& AZ0| 1S SOM, oFs AN =0l ol 2+8S
Setst JhsA0| 5|8tEHLICH
RF 9= S22 A
CISPR 11
FESTITE e InterPulse 22 AIAE REF 0210-XXX-000E AI2IX 2 REF 0211-XXX-000E AlZIXES JIEE AlM &
N oo | JIEE 2HoZ AIECE ASN 22ots T HIY MY B2 EKIN IZYNOZ AU AMS
IEC 61000-3-2 = HIZSI0l D= AA0IA ARSIDI0l =Eeric
Mot QE/E2 %E | Y A
IEC 61000-3-3 %S
NE L HELH Ho1 - HUDIE A
InterPulse 22 AIAE REF 0210-XXX-000E AIZIX & REF 0211-XXX-000E AIZIXE Ofh AIE ®XPD| BANA AIRSIEE HSOIRSLICH
InterPulse 2:2 AIAE! REF 0210-XXX-000F AI2IX 2 REF 0211-XXX-000E Al2IXS| D2 = AFRXH= BISAl 01243 BH0IM AlARIS
AFE3H0F BHLICH
A BIAE IEC 60601 EIAE F=h oax D A - XA
A
s ¥ DY RF S4AI HUIQF InterPulse &% AIAE REF
0210-XXX-000E AI2I= 2 REF 0211-XXX-000E Al2IZ=o OiE ==(
HOlZ ZEH) 20 H2IJh 0f MSEXIQ FMA0 L= UEAA
AEEH AR 22| H2IRCH IMFIAE o SILIC
A% =22 el
SE RF 3 Vrms 3 Vrms d=[1.2]\P
IEC 61000-4-6 150 kHz ~ 80 MHz 150 kHz ~ 80 MHz 150 kHz ~ 80 MHz
d=[1.2]P
SEAF RF 3 V/m 3 V/m 80 MHz ~ 800 MHz
IEC 61000-4-3 80 MHz ~ 2.5 GHz 80 MHz ~ 2.5 GHz d=[2.3]\P
800 MHz ~ 2.5 GHz
Pe MSXX MEAHIN B M&EXO I 22 S22 AEW)2
TAIBH 200104, d= DIEI(M2 LIEFH A& 221 H2IQLICH
A MAD| FAIE Sof TS DE RF MSEXQ MY UYL=
2b =D o] =& AZSCH MO0F BHLICK.
02 2180 ZAIS MO Z=B0IAl 2HE0| 2asr & USLICH
(((i)))
(HIOI23F ®XD| HAFA)
AD 1 80 MHz 2 800 MHzOIAME O &2 =4 @90t gl
AT 20 0248 KEO0l TE M 2= A2 OMHLICH XIS RIH= A2, SH, ARSI S4 Y A Iats etaLc
@ REFM(SO/RHM) ®e L XATF OIS &I, OO0 P& S& ZH|, AWM 2I0I2 25 121D TV g2 JIX= S9 DX F&EI o
S| orgt OIZXO2 M| HI=E » 9BLICL DX AF MARFI0 o8 M) BHS ToroAM MAD| S#E EAZ Deioor a+uu
InterPulse 22 AIAEN REF 0210-XXX-000E AI2IX & REF 0211-XXX-000E AIZIZDb AIR2El= HAMA =SHE MH 2SIF AD| i R
WS EUote A, InterPuise BE NAEL REF 0210-XXC000E AIRIZ S REF 0211-XXK000F AIRIZOI HaxoR Mol soigHor

REF 0210-XXX-000E Al2l= % REF 0211-XXX-000E Al2|Z=2l &

b

SHLICH HIRA H=0| 2HETH, InterPulse 2t3 AIAE!
FIb RXJE HQE 5 USLICH
® 150 kHz ~ 80 MHz Ol2l2] It EA0AME=E &A 2SIt 3 V/m 0I2H0I0{0F &HLICE.

MHEZOILE THEHX S2
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KO

At (1)

N& 2 MM &9 - dXIIE WS
InterPulse 2t7 AIAE! REF 0210-XXX-000E Al2IX & REF 0211-XXX-000E Al2|== OfcH YAlE & SHUM AESHESE LSO TSLICEH
InterPulse & AIAE, REF 0210-XXX-000E Al2|= 2 REF 0211-XXX-000E Al2|Z=2| N2 L= AtEXt= BIEA| 01248 SE0HM AAES
AHEHOF SHLIC
LA HAE IEC 60601 HIAE ==& Ee 2E M| 2E - X
&I 2=(ESD) +6 kV (B5) +2 kV, £4 kV, HIE2 2, 232lE, E= MH2te! EFZ000F
IEC 61000-4-2 16 KV (&%) SLICH HIE0l &4 ANz G2l dR0= At
+8 kV (2I1) +2 KV, +4 kv, SEIF =4 30%0/0{0F &LICH.
+8 kv (Z71)
HIIE e uE SA/HAE +2 kv (Mg 334) +2 kV (DC &) FHEA MH MEEOI A SH0ILE E&
IEC 61000-4-4 1 kY (/& 3la) ES SS0ior BU
=5 +1 kV (XIS 25) ) _
o Argt el MNE S8
IEC 61000-4-5 +2 kV (B8 25)
&M@ FI=4=(50/60 Hz) XEDIE M FOeol IDIEE MERQl &g 2ZH0ILt
|IEC 61000-4-8 3 A/rn 3 A/m HE 2O E XNAA SEE2= LiEL=
=&010{0F ZLICH
M SSEX LA L=
2 0.5A1012 S0t <5% U,
MY Mok, =2t 3d Y Mg HE (U, >05% 2t4)
IEC 61000-4-11
5A012 =02+ 40% U;
(U, 60% 24)
e Atgt el e Atg el
25AH012 =2+ 70% U;
(U 30% &)
5x SOt <5% U
(U; >95% 2+4)
&1 U= N8 =F2 Bg &9 ui A MAALICH
S Y 2t RF S41 EHI2t InterPulse 25 AIAE!, REF 0210-XXX-000E Al2l= 2 REF 0211-XXX-000E Alel= 2te| #HE Ze2| AHel

LSO JSLICHL
M0 et Okel HEE UZE FUHE 2 2HIY RF S ZHI(

InterPulse 2t57 AIAE, REF 0210-XXX-000E Al2lX & REF 0211-XXX-000E Al2l

K HRA

= o

b RF 2801 MOE =

InterPulse 2t% AIAE!, REF 0210-XXX-000E Al2|= 2 REF 0211-XXX-000E Al2|x2| 12 L= ALEXt

ds

&I SHHUM ALESHES
= =Al

= o

X2t InterPulse 27 AIAEY, REF 0210-XXX-000E Al2l= 2 REF 0211-XXX-
000E Al2I= AtOISl =4 HHelE |XIGHH XD 2ES 24X = USLICH

el 2t =

dEEXL Fhi==0 GHE =22l 2Hel

m
W 150 kHz ~ 80 MHz 80 MHz ~ 800 MHz 800 MHz ~ 2.5 GHz
d=1.24P d=1.24P 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

ZI0 EA =20l EAEN JAX @2
UASLICEL O A0 P HSH

210 10 80 MHz ¥ 800 MHzOIA= O

1 2: Ol2gt X0l LE &0 HEH=E A=

HEEXQ B2,
Xl HMZE SIAOIA 218l QLEW) 219 2t A=A
Th= HRANAL 012 Helot HEFLICH

o] MOt= HE, X, MBS 2+ ¥

o =
=2 =

orgLuith. &x

OIEH(m) &l A& 22l Helds
=ELICH

SRS =0l AtS

| —
=

gL SE=

www.stryker.com

Print Date: Nov 02, 2016 02:57:27 PM
0000004059, Rev. T Effective Date: Sep 26, 2016 2:47:57 PM

113



Print Date: Nov 02, 2016 02:57:27 PM
0000004059, Rev. T Effective Date: Sep 26, 2016 2:47:57 PM



Print Date: Nov 02, 2016 02:57:27 PM
0000004059, Rev. T Effective Date: Sep 26, 2016 2:47:57 PM



il

Stryker Instruments
4100 E. Milham
Kalamazoo, Michigan
(USA) 49001

5 . - ®
265237700 stryker

2016-10 0210-100-700 Rev-T www.stryker.com
Print Date: Nov 02, 2016 02:57:27 PM

0000004059, Rev. T Effective Date: Sep 26, 2016 2:47:57 PM




Signature History Report

Version Signature Role Event Date Vote

T Matos Perez, lvan CA_Owner 2016-10-06 16:06:19 EDT Continue

T Matos Perez, lvan CA_Product Design 2016-10-06 16:08:32 EDT Approve
Engineer

T Stewart, Adam CA_Product Safety 2016-10-06 16:10:09 EDT Approve

T Ashton, Kristi CA_Regulatory 2016-10-06 16:29:43 EDT Approve
Affairs

T McKay, David CA_Marketing 2016-10-07 10:13:28 EDT Approve
Manager

T Gonzalez Glorycelis CA_Quality Engineer |2016-10-10 13:51:26 EDT Approve

T Pearson, Dawn Editor 2016-10-10 16:10:05 EDT Continue

NOTE: IF THIS REPORT IS BLANK, PLEASE SEE WINDCHILL ECN FOR SIGNATURES.

Related Information

CR Number

CR0303398

CR Class

DMR-Commercially Released

Originating Entity

GQO: Arroyo, PR

Origin

Other

Initial CR Approval Date

09/20/2016 16:47:38

CN Number

CN154745

CA Number

CA183913

NPD Disposition Plan

Print Date: Nov 02, 2016 02:57:27 PM

0000004059, Rev. T Effective Date: Sep 26, 2016 2:47:57 PM




