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Inledning INNOVATIVE SURGERY

Oversikt dver instrumentet

1 Inledning

1.1 Oversikt 6ver instrumentet

Bild 1.1 Instrumentets enskilda delar

1 Sonotrod 5 HF-knapp (endast pa 95-300-HF)

2 Skydd 6 Kombinationsanslutning for kombinations-
3 Adapter for skydd slang

4 Munstycke 7 Uttag for en instrumentkabel

1.2 Om den har bruksanvisningen

Den hér bruksanvisningen hjdlper dig att pa ett optimalt satt anvénda instrumentet
som en del av ett 6vergripande system av kompatibla delar. Framfér allt beskrivs ma-
novrering samt rekonditionering efter anvandning. Medicinsk anvandning beskrivs
daremot inte.

Bruksanvisningen ingar i instrumentets leveransomfattning. Las igenom hela bruks-
anvisningen innan du anvander det 6vergripande systemet. Ha bruksanvisningen till-
ganglig sa att du nar som helst kan sla upp sadant du behover veta.

Instrumentet dr endast godkéant for anvandning med en ultraljudsgenerator och en
sonotrod fran S6ring och med tillbehor som specificerats av Soring. Beakta darfor
aven bruksanvisningarna for ultraljudsgeneratorn, sonotroden och tillbehéren. Om
en hogfrekvensgenerator ska anvandas, maste dven bruksanvisningarna fér hogfrek-
vensgeneratorn och dess tillbehor beaktas.

Om du har ytterligare fragor om innehdllet i den har bruksanvisningen eller om an-
vandningen av instrumentet, kontakta tillverkaren S6ring GmbH (fér kontaktuppgif-
ter, se baksidan) eller en auktoriserad aterforsaljare.
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Symboler och signalord

1.3 Symboler och signalord

| den har bruksanvisningen markeras varningshanvisningar med en symbol och ett
signalord. Det finns fyra risknivaer med féljder av olika svarighetsgrad.

Signalord Foljder

AFARA Leder till dodsfall eller allvarliga halsorelaterade skador.
Kan leda till dodsfall eller allvarliga halsorelaterade
AVARNING skador.

‘ ASE UPP ‘ Kan leda till lindriga hélsorelaterade skador.

‘ OBSERVERA! ‘ Kan leda till materiella skador.

Alla varningshanvisningar har samma indelning. Efter signalordet anges vilken typ av
risk det ror sig om. Darefter beskrivs féljderna av att utsatta sig for en riskfylld situa-
tion. Till sist anges hur en riskfylld situation kan undvikas.

Kapitel med sakerhetsrelevant information markeras i den har bruksanvisningen med
nedanstaende symbol:
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Avsedd anvandning

2 Sakerhet

Det hér kapitlet innehaller sékerhetsrelevant information. Det ger information om vad
du maste veta och ta hadnsyn till redan fore anvandningen. Dessutom hjalper dig det
har kapitlet att hoja din sakerhetsmedvetenhet.

Innan du anvander instrumentet maste du dven lasa sdkerhetsrelevant information i
bruksanvisningarna till ultraljudsgeneratorn och tillbehdéren. Om en hégfrekvensge-
nerator ska anvandas, maste dven bruksanvisningarna fér hogfrekvensgeneratorn
och dess tillbehor beaktas.

2.1 Avsedd anvidndning

Instrumentet dr en del av ett definierat 6vergripande system av kompatibla delar (se
kapitel 3.2 Systeméversikt pa sidan 19). Instrument och tillbehor ar endast avsedda for
anvandning vid leverkirurgi pa manniskor.

Instrumentet kan anvandas bade for 6ppen och laparoskopisk operation. Med sono-
troden 617K0014 eller 617K0022 ar instrumentet avsett for 6ppen operation. Med so-
notroden 617K0030 ar instrumentet avsett for laparoskopisk operation.

All annan anvandning dn vad som anges ovan betraktas som icke avsedd anvand-
ning. Icke avsedd anvandning kan fa allvarliga féljder. Dessa foljder kan drabba bade
dig och patienten, liksom alla som kommer i kontakt med det 6vergripande systemet.

2.2 Indikationer och kontraindikationer

Indikationer for leverresektion ar:
m Enlevertumoér som ska tas bort, till exempel ett hepatocellulart karcinom
m Levermetastaser som ska tas bort

m En leverdonation som ska tas ut fran en levande donator

Absolut kontraindicerad dr anvandning i det centrala blodomloppet, 6gat eller det
centrala nervsystemet.

Relativt kontraindicerad ar behandling av riskpatienter.

2.3 Klinisk nytta

Det Overgripande systemets kliniska nytta utférs med hjalp av sonotroden som ar
kompatibel med instrumentet. Vid anvandning av ultraljudsfunktion bestar den kli-
niska nyttan i form av leverresektion. Vid anvdandning av hégfrekvensfunktionen be-
star den kliniska nyttan i form av blodstillning pa levervdavnaden.
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Verkan och biverkningar

2.4 Verkan och biverkningar

Instrument 95-300

Verkan vid leverresektion finns i den selektiva dissektionen och i uppsugning av lever-
vavnad. Verkan ges av sonotroden.

Dissektionens styrka beror pd typen av vavnad. Vid behandlingen dissekeras blodkarl
och gallgangar med mindre styrka an annan levervavnad. Pa sa satt kan storre blod-
karl och storre gallgangar frildaggas med instrumentet.

Instrument 95-300-HF

Verkan for ultraljudsfunktionen vid leverresektion ges av den selektiva dissektionen
och i uppsugning av levervavnad. Verkan for hogfrekvensfunktionen ges av den mo-
nopoldra koagulationen av levervavnad. Verkan ges av sonotroden.

Dissektionens styrka beror pa typen av vavnad. Vid behandlingen dissekeras blodkarl
och gallgangar med mindre styrka @n annan levervavnad. Pa sa satt kan storre blod-
karl och storre gallgangar frilaggas med instrumentet.

Vid koagulationen flodar hogfrekvensstrom via det lagsta motstandets vag fran sono-
trodspetsen genom patientens kropp till neutralelektroden. Pa vavnaden framfor so-
notrodspetsen ar stromdensiteten och den termiska effekten som hogst.

Instrument 95-300 och instrument 95-300-HF

Biverkningar kan upptrada under behandlingen.

m Sonotrodspetsen varms upp, vilket kan leda till oavsiktlig effekt pa vdavnaden vid
kontakt.

m Vavnaden absorberar ultraljudsenergi, vilket kan leda till att underliggande vav-
nadsskikt skadas.

m Kavitationseffekten sprids, vilket kan leda till att underliggande vavnadsskikt ska-
das.

Informera dig i fackkretsar och facklitteratur om risker och biverkningar av de speci-
fika behandlingarna. Vid anvandning av en hogfrekvensgenerator maste bruksanvis-
ningen for hogfrekvensgeneratorn beaktas gallande risker och biverkningar av
monopolar koagulation. Informera din patient om vilka risker och biverkningar be-
handlingen medfor.
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Patientgrupp och riskpatienter

2.5 Patientgrupp och riskpatienter

Alla som inte ar riskpatienter kan behandlas med instrumentet.
Till gruppen riskpatienter hor barn upp till 13 ar samt gravida och blédarsjuka.

Om en hégfrekvensgenerator anvands, rdknas dven patienter med en pacemaker
eller ett annat aktivt implantat som riskpatienter. Pacemaker eller andra aktiva im-
plantat kan storas eller skadas vid behandlingen. Fraga en expert vid tvivel.

For behandling av riskpatienter finns annu inte tillférlitliga fakta. Som behandlande
ldkare maste du darfor sarskilt noggrant vaga behandlingens risker mot dess nytta.

2.6 Anvandargrupper och kvalifikation av personal

Det Overgripande systemet far endast anvdndas av personal som har introducerats i
hur alla delar anvands. Tillverkaren, en auktoriserad aterforsaljare eller en person som
anlitats av driftansvarig och som sjalv instruerats av tillverkaren eller en auktoriserad
aterforsaljare, maste introducera personalen om hur det 6vergripande systemet ska
anvandas med hjalp av den har bruksanvisningen.

Foljande anvandargrupper finns:

m Ldkare: Kvalificerade ldkare utbildade i 6ppen eller laparoskopisk resektion — nor-
malt kirurger — som behandlar patienter med instrumentet.

m Personal i operationsrummet: Kvalificerad personal som har erforderlig utbild-
ning eller kunskaper och tillrdcklig erfarenhet - oftast vidareutbildad vardperso-
nal. Personalen anvander instrumentet i sterila och osterila omraden av
operationsrummet for att forbereda och avsluta behandlingen samt for att assis-
tera lakaren under behandlingen.

m Rekonditioneringspersonal: Kvalificerad personal som fatt i uppdrag av drif-
tansvarig att ansvara for rekonditioneringen.

m Underhallspersonal: Kvalificerad personal — normalt medicintekniker — som fatt i
uppdrag av driftansvarig att ansvara for skotseln av instrumentet.
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Kompatibilitet

2.7 Kompatibilitet

Instrumentet ar en del av ett definierat 6vergripande system av kompatibla delar.
Foljande ultraljudsgeneratorer ar kompatibla:

m  SONOCA 300, fran programvaruversion 4.72 eller 5.72,

m SONOCA 400, fran programvaruversion 4.72 eller 5.72.

En hogfrekvensgenerator med foljande egenskaper dr kompatibel med instrumentet
95-300-HF:

m Den maste uppfylla standarden for hogfrekvensgeneratorer, IEC 60601-2-2.

m Den maste ha en anslutning av typ CF (enligt IEC 60601-1), markt med:
{o} [@]

m Den far endast avge monopoléra koagulationssignaler till instrumentet.

m Den far endast avge en monopoldr toppspanning pa maximalt 1,4 kVp till instru-
mentet.

m Den maste kunna anslutas med en internationell 3-stiftskontakt till HF-instru-
mentkabeln.

Kompatibla tillbehor:

m Sonotrod 617K0014 med skydd 610K0114
m Sonotrod 617K0022 med skydd 610K0113
m Sonotrod 617K0030 med skydd 617K0300
m  Momentnyckel 616K0009

m Kombinationsslang 70050318

m Instrumenttrag 616K0200 (tillval)

Instrumentet far endast anvandas med kompatibla tillbehér. Anvandning av inkom-
patibla tillbehor kan fa allvarliga foljder. Dessa foljder kan drabba bade dig och pa-
tienten, liksom alla som kommer i kontakt med en inkompatibel del.
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Anvandningsmiljo
2.8 Anvandningsmiljo

Det Overgripande systemet far endast anvandas i operationsrum som anvands i medi-
cinskt syfte.

| omedelbar nédrhet av instrumentet far inte atmosfaren vara syreberikad, det far inte
finnas ndgra brandfarliga dmnen och det far inte foreligga ndgon explosionsrisk eller
brandrisk. Detta sarskilt eftersom gnistor uppstar vid anvandning av hégfrekvens-
funktionen.

Instrumentet och ultraljudsgeneratorn far inte anvandas i magnetiska eller elektro-
magnetiska falt som kan paverka dem. Elektromagnetiska falt, som till exempel upp-
star genom en magnetresonanstomograf, kan paverka instrumentets funktion eller
satta instrumentet i rorelse. Beakta darfor den elektromagnetiska kompatibiliteten
hos andra elprodukter. Anvand endast elektrisk utrustning for medicinskt bruk som
motsvarar kraven pa elektromagnetisk kompatibilitet enligt IEC 60601-1-2.

Kommunikationsutrustning maste ha ett avstand pa minst 30 cm till ultraljudsgenera-
torn, instrumentet och tillbehoren.

Foreskrivna omgivningsvillkor vad galler temperatur, luftfuktighet och lufttryck maste
alltid foljas for att instrumentet ska fungera felfritt.

2.9 Personlig skyddsutrustning och arbetsmiljoskydd

Pa grund av arbetsmiljoskyddet maste personlig skyddsutrustning anvandas. Person-
lig skyddsutrustning forhindrar infektioner och korskontamineringar. Vi rekommen-
derar skyddsklader, skyddsglasdgon, ett munskydd som dven tacker ndsan samt
engdngshandskar. Anvand lamplig skyddsutrustning vid mandévrering och rekonditio-
nering.

2.10 Rekonditionering fore den forsta behandlingen
Instrumentet, sonotroden, momentnyckeln och instrumenttraget ar inte sterila vid le-

veransen. Darfor kravs redan fore den forsta behandlingen en rekonditionering vid
vilken allting steriliseras (se kapitel 6 Rekonditionering pa sidan 45).
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2.11 Kontaminerade delar

Alla som kommer i kontakt med kontaminerade delar kan infekteras. Anvand darfor
endast sterila delar.

Beakta sista forbrukningsdatum pa férpackningarna. Kontrollera att férpackningarna
ar oskadda innan du packar ut innehallet.

Rekonditionera instrumentet och tillbeh6r som kan rekonditioneras — enligt beskriv-
ningen i bruksanvisningen - efter varje behandling.

Sonotroder, skydd och kombinationsslangar far endast anvandas en gang.

Forsok inte att rekonditionera skydd eller kombinationsslangar och anvand inte dessa
vid ndsta behandling. Det gar inte att garantera att skydd och kombinationsslangar
rekonditioneras sterilt och bibehaller sin funktion. Istéllet kan en infektion eller
korskontaminering uppsta. Dessutom kan rester som stannar kvar pa skydd eller kom-
binationsslangar efter rekonditioneringen leda till irritationer. Darutéver deformeras
kombinationsslangar i angsterilisatorn.

2.12 Spolvatska

Vid behandlingen maste tillrackligt med spolvatska anvandas. Endast fysiologisk kok-
saltlosning eller Ringerlsning ar godkanda som spolvatska.

2.13 Behandlingstid

Det Overgripande systemet dr under normala villkor avsett for kontinuerligt bruk pa
max. 60 minuter.

Vid anvandning av instrumentet 95-300-HF galler féljande: F6r monopolar koagule-
ring maste en relativ aktiveringstid pa 25 % tillampas (10 sekunder aktiverat och
30 sekunder inte aktiverat).

2.14 Hantering av skydd

Skyddet tacker sonotroden och forhindrar o6nskad beréring av vdvnaden. Skyddet
skyddar dig och den omgivande vavnaden mot brannskador.

Anvand alltid ett skydd som ar kompatibelt med sonotroden.
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Hantering av kablar och tillbehor

2.15 Hantering av kablar och tillbehor

Instrumentkabeln — detta omfattar dven HF-instrumentkabeln - och kombinations-
slangen maste vara i felfritt skick. Anvand endast en instrumentkabel och en kombi-
nationsslang fran Soring for att undvika funktionsfel och personskador.

Instrumentkabeln far varken bdjas eller klammas for att inte skada isoleringen. Dra all-
tid i kontaktgreppet eller i stickkontakten for att lossa en kabel.

Bild 2.1 Dra i kontaktgreppet

En elstot pa grund av att instrumentkabelns isolering ar skadad eller sprod kan leda
till svara personskador, brannskador eller dodsfall samt orsaka brand.

m Kontrollera att instrumentkabeln inte dr skadad.
m  Om en instrumentkabel &r skadad, stdng genast av spanningsforsorjningen.

m Byt utinstrumentkabeln om den ar skadad.

Instrumentkabeln maste fixeras med klammorna pa kombinationsslangen sa att ka-
beln inte ar i vdgen. Beakta instrumentkabelns och kombinationsslangens dragning
under behandlingen, sa att ingen snubblar 6ver dem. Patienten kan skadas genom
den ryckiga rorelsen som da uppstar.

Vid anvandning av instrumentet 95-300-HF galler féljande: Glappkontakt, orsakad av
en defekt HF-instrumentkabel, kan leda till att koagulationseffekten reduceras kortva-
rigt. Om effektinstaliningarna da hojs for att fa en kraftigare koagulationsverkan, kan
denna koagulationsverkan plotsligt bli for hog.

Under behandlingen far kablarna inte vidrora patienten. Om patienten kommer i kon-
takt med HF-instrumentkabeln eller neutralelektrodkabeln kan hég stromdensitet or-
sakas trots intakt isolering. Aven kontakt med flera kablar mellan varandra (till
exempel med EKG-kabeln) kan leda till h6g stromdensitet. Detta kan leda till latta
brannskador.
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2.16 Sarskild information om anvandning av hogfrekvensfunktionen

Vid anvandning av instrumentet 95-300-HF galler féljande: Hogfrekvensstrom kan
floda genom vatskor. Sug darfor forst upp alla vétskor fore anvandning av hogfrek-
vensfunktionen. | annat fall kan det handa att koagulationsverkan inte uppstar vid so-
notrodspetsen, utan oavsiktligt skadar vavnaden pa en annan plats.
Ultraljudsfunktionen och hogfrekvensfunktionen far aldrig aktiveras samtidigt.

2.17 Hogfrekvensstrom

Ingen hogfrekvent spanning far tillforas instrumentet utifran, till exempel genom att
instrumentet kommer i kontakt med ett monopolart instrument.

Vid anvandning av instrumentet 95-300-HF galler féljande: Instrumentet far inte an-
vandas for att tillféra hogfrekvent spanning till ett annat instrument.
2.18 Andring eller manipulering

Instrumentet och tillbehéren far inte andras eller manipuleras. Andringar eller mani-
puleringar kan fa allvarliga foljder. Dessa foljder kan drabba bade dig och patienten,
liksom alla som kommer i kontakt med instrumentet.

2,19 Anmal allvarliga incidenter

Allvarliga incidenter, som intraffar i samband med det 6vergripande systemet, maste
anmalas till tillverkaren eller ansvarig myndighet.
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3 Oversikt

3.1 Instrumentet: komponenter och tillbehor

Instrument 95-300

“ig

a
@

Bild 3.1 Instrumentet 95-300: komponenter och tillbehér

1
2
3
4
5

Skydd for laparoskopisk resektion
Munstycke

Skydd for 6ppen resektion

Adapter for skydd for 6ppen resektion
Sonotrod for 6ppen resektion
Instrumentkabel

O-ring pa munstycket
Sonotrod for laparoskopisk resektion
Instrument

O 00 N O
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Instrumentet: komponenter och tillbehor

Instrument 95-300-HF

Bild 3.2 Instrumentet 95-300-HF: komponenter och tillbehér

1 Skydd for laparoskopisk resektion 6 Skydd for 6ppen resektion

2 Munstycke 7 Adapter for skydd for 6ppen resektion
3 O-ring pa munstycket 8 Sonotrod for 6ppen resektion

4 Sonotrod for laparoskopisk resektion 9 HF-instrumentkabel

5 Instrument 10 Faste for internationell 3-stiftskontakt
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Instrumentet: komponenter och tilloehor

Ytterligare tillbehor

Bild 3.3 Ytterligare tillbehor

1 Instrumenttrag
2 Momentnyckel
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3.2 Systemoversikt

Instrument 95-300

SONOCA 309

3

%\ o
A

6 5

®

/ ’
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Bild 3.4 Instrument 95-300 i det évergripande systemet

1 Ultraljudsgenerator 6 Instrument
2 Spolflaska 7  Skydd

3 Sugbehallare 8 Sonotrod
4 Kombinationsslang 9 Fotpedal

5 Instrumentkabel
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Systemoversikt

Instrument 95-300-HF

Bild 3.5 Instrument 95-300-HF i det 6vergripande systemet

1 Ultraljudsgenerator 7 Skydd

2 Spolflaska 8 Sonotrod

3 Sugbehdllare 9 Fotpedal

4 HF-instrumentkabel 10 Neutralelektrod

5 Kombinationsslang 11 Hogfrekvensgenerator
6 Instrument
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3.3 Funktionsbeskrivning

Instrumentet ar en del av ett definierat 6vergripande system av kompatibla delar (se
kapitel 2.7 Kompatibilitet pa sidan 11). Alla delar bidrar till det 6vergripande systemets
funktion.

Instrument: Instrumentet genererar mekaniska ultraljudsvibrationer som 6verfors till
sonotroden. Medan instrumentet &r aktiverat, leds spolvétska till sonotroden. Overfl6-
dig spolvatska, sekret och vavnadsbitar sugs upp. Vid anvéandning av instrumentet
95-300-HF galler foljande: Instrumentet leder vidare den monopoldra koagulations-
strommen fran hogfrekvensgeneratorn till sonotroden vid anvandning av hogfrek-
vensfunktionen.

Sonotrod: Sonotroden vibrerar och ger en vavnadsdissektion med ultraljudsassis-
tans. Medan instrumentet ar aktiverat, leds spolvdtska under skyddet till sono-
trodspetsen. Overflodig spolvitska, sekret och vavnadsbitar sugs upp av sonotroden.
Vid anvandning av instrumentet 95-300-HF galler féljande: Sonotroden leder en mo-
nopolar koagulationsstrom till sonotrodspetsen vid anvandning av hogfrekvensfunk-
tionen.

Skydd: Skyddet ser till att spolvatskan leds till sonotrodspetsen. Dessutom tacker
skyddet sonotroden och forhindrar odnskad beréring av vavnaden.

Momentnyckel: Sonotroden monteras och demonteras med momentnyckeln. Mo-
mentnyckeln sdkerstaller vid monteringen att sonotroden dras at med erforderligt
vridmoment.

Kombinationsslang: For det forsta leder kombinationsslangen spolvatska fran spol-
flaskan till instrumentet. For det andra leder kombinationsslangen 6éverflodig spol-
vatska, sekret och vavnadsbitar till sugbehallaren.

Instrumenttrag: Instrumenttraget tillhandahaller instrumentet, munstycket, adap-
tern for skyddet och instrumentkabeln resp. HF-instrumentkabeln sa att delarna en-
kelt kan nas vid forberedelse av behandlingen. Efter behandlingen kan delarna pa
nytt forvaras och fixeras i instrumenttraget for att ge en effektiv och korrekt sterilise-
ring samt forvara och transportera delarna.
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Leveransomfattning

3.4 Leveransomfattning

Instrumentet levereras inklusive munstycke, adapter for skydd och instrumentkabel
resp. HF-instrumentkabel. Ytterligare tilloehor ingar inte.

3.5 Tillbehor och reservdelar

Tillbehor Artikelnummer Livslangd
Sonotrod 617K0014 Osteril engangsartikel,

1 rekonditioneringscykel
Skydd 610K0114-10 Steril engdngsartikel
Sonotrod 617K0022 Osteril engangsartikel,

1 rekonditioneringscykel
Skydd 610K0113-10 Steril engéngsartikel
Sonotrod 617K0030 Osteril engangsartikel,

1 rekonditioneringscykel
Skydd 617K0300-10 Steril engdngsartikel
Momentnyckel 616K0009 150 rekonditioneringscykler
Kombinationsslang 70050318-10 Steril engéngsartikel
Instrumenttrag (tillval) 616K0200 Kan rekonditioneras

Reservdel

ArtikelInummer

Livslangd

Munstycke inklusive o-ring

01-558

150 rekonditioneringscykler

Adapter for skydd 01-559 150 rekonditioneringscykler
O-ring for munstycke 01-561 150 rekonditioneringscykler
Instrumentkabel for instrumentet  01-560 150 rekonditioneringscykler
95-300

HF-instrumentkabel for instrumen-  01-563 150 rekonditioneringscykler

tet 95-300-HF
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Symboler

3.6 Symboler

Symbol Betydelse

Anger att bruksanvisningen maste ldsas och féljas.

Anger att bruksanvisningen maste ldsas och féljas.

Anger att bruksanvisningen innehaller sdkerhetsrelevant information.

Apparatdel av typ BF (enligt IEC 60601-1).

AR 20

Apparatdel av typ CF (enligt IEC 60601-1).

Apparatdel av typ BF (enligt IEC 60601-1) skyddad med defibrillator.

0

Anger att det ar medicinteknisk produkt.

Anger att det dr en medicinteknisk produkt som inte far dteranvdandas och en-
dast ar avsedd for engangsbruk pa en enskild patient under en enskild be-
handling.

Anger att det dr en medicinteknisk produkt med ett artikelnummer for identi-
fiering och efterbestéllning.

Anger att det dr en medicinteknisk produkt med ett serienummer for att
kunna identifiera den exakt.

Anger vilken batch den medicintekniska produkten hor till.

Anger tillverkaren av den medicintekniska produkten.

Anger nar den medicintekniska produkten tillverkades.

Anger hur lange den medicintekniska produkten far anvéndas.

Anger att det dr en medicinteknisk produkt som inte far anvdndas om for-
packningen ar skadad eller redan har 6ppnats.

Anger att det ar en medicinteknisk produkt som har steriliserats med etyle-
noxid.

Anger en medicinteknisk produkt som inte kan steriliseras.

Anger att det dr en medicinteknisk produkt som maste férvaras torrt och
skyddas mot fukt.

»p | @ LEE g E @[
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Anger att det dr en medicinteknisk produkt som maste skyddas mot solljus
och ljuskallor.

®)

Anger att det ar en medicinteknisk produkt utan latex.

Anger vilket temperaturomrade den medicintekniska produkten riskfritt kan
utsattas for.

Anger vilken luftfuktighet den medicintekniska produkten riskfritt kan utsat-
tas for.

&, | 4

Anger hur manga artiklar som finns i férpackningen.

.
N

03-5245_R01.01 | 22.02.2021 | sv-SE | 95-300 | 95-300-HF 23



Séring{";

Transport och lagring

4 Transport och lagring

Anvand férpackningar som skyddar delarna mot skador och féroreningar vid trans-
port och lagring av det osterila instrumentet och osterila tilloehor.

For transport av det osterila instrumentet och osterila tillbehor géller foljande villkor:
m Temperatur: mellan -20 och 50 °C

m Relativ luftfuktighet: mellan 10 och 85 %, ej kondenserande.

For lagring av det osterila instrumentet och osterila tillbehor galler féljande villkor:
m Temperatur: mellan 10 och 50 °C

m Relativ luftfuktighet: mellan 10 och 85 %, ej kondenserande.

Om delarna lagras felaktigt, kan felfunktioner uppsta vid behandlingen, behand-
lingen kan fordrojas och levervavnad skadas.
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5 Manovrering

5.1 Forbereda behandling

Detta kapitel ar avsett for personalen i operationsrummet. Det innehaller information
om hur instrumentet rekonditioneras i ett sterilt utrymme. Dessutom beskrivs hur in-
strumentet ddrefter ansluts till ultraljudsgeneratorn och en funktionskontroll utférs.

5.1.1 Visuell inspektion

Lagg fram alla delar som kravs for behandlingen:

m [nstrument

m  Munstycke

m Adapter for skydd (endast vid 6ppen resektion)
m Instrumentkabel resp. HF-instrumentkabel

m Sonotrod eller sonotroder

m Skydd

m  Momentnyckel

m Kombinationsslang

Kontrollera sista forbrukningsdatum som &r angivet pa forpackningarna. Kontrollera
att férpackningarna ar oskadda innan du packar ut innehallet. Om du marker att en
forpackning ar skadad, far den forpackade delen inte anvandas eftersom den kan vara
osteril.

Utfor en visuell inspektion och kontrollera att alla delar ar i felfritt skick. Kontrollera att
o-ringen sitter pa munstycket och ar oskadad.

5.1.2 Montera sonotrod

Sonotroder finns i olika utféranden. Valj en lamplig sonotrod for behandlingen. Sono-
troden kan bytas under en behandling.

Forutsattningar

m Instrumentet och munstycket ar sterila och finns till hands.

m Sonotroden som har valts ut fér behandlingen ar steril och finns till hands.

m  Momentnyckeln ar steril och finns till hands.
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Tillvagagangssatt

1. Skruva fast sonotroden pa instrumentet.

AVARNING

Genomtrdngd handske

Sonotrodspetsen kan trdnga igenom handsken om momentnyckeln halls i handen sa
att handflatan tacker halet i momentnyckeln. Det kan leda till att handen skadas, men
framfor allt blir sonotroden osteril.

m  Hall momentnyckeln i vingarna.

2. Satt momentnyckeln pa sonotroden.

Observera momentnyckelns riktning.
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3. Skruva fast sonotroden med momentnyckeln.

Vrid tills momentnyckeln knackar till en gang.

4. Satt munstycket pa sonotroden och skruva fast det.

I~ =

N

S
&

- Sonotroden dr monterad.
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5.1.3 Montera skydd

Vilket skydd som ska anvandas och om en adapter for skyddet kravs beror pa sonotro-
den. Pa sonotroder for Oppen resektion maste adaptern for skyddet och passande

skydd monteras. Pa sonotroden for laparoskopisk resektion kravs endast ett passande
skydd pa munstycket.

Oppen resektion

Forutsattningar
m Sonotroden ar monterad.
m  Ett sterilt skydd som passar till instrumentet finns till hands.

m Adaptern for skyddet ar steril och finns till hands.

Tillvdgagangssatt

1. Satt adaptern for skyddet pa sonotroden och skruva fast den pa munstycket.

N

2. Sétt skyddet pa sonotroden och for pa det helt pa adaptern for skyddet.

s

™

- Skyddet ar monterat.
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Laparoskopisk resektion

Forutsattningar
m Sonotroden ar monterad.

m  Ett sterilt skydd som passar till instrumentet finns till hands.

Tillvagagangssatt

1. Satt skyddet pa sonotroden och skruva fast det pa munstycket.

— Skyddet ar monterat.

5.1.4 Forbereda instrument

Forutsattningar
m Sonotroden och skyddet ar monterade.
m Instrumentkabeln resp. HF-instrumentkabeln &r steril och finns till hands.

m En steril kombinationsslang finns till hands.

ASE UPP |

Viatska pa kontakterna

Pa grund av vatska pa kontakterna i uttagen eller pa instrumentkabeln resp. HF-in-
strumentkabeln kan uttagen smalta, vilket leder till att instrumentet slutar fungera.

m Se till att kontakterna i uttagen och stickkontakterna ar torra.

m Folj den angivna ordningsfoljden fér atgarderna, sa att ingen vatska hamnar pa
kontakterna.
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Tillvagagangssatt

1. Anslut instrumentkabeln resp. HF-instrumentkabeln till uttaget pa instrumentet
sa att den hakar fast.

2. Anslut kombinationsslangen till anslutningen pa instrumentet och skruva fast
den.

3.

4, Sattihop instrumentkabeln resp. HF-instrumentkabeln och kombinationsslangen
med clips.

- Instrumentet ar klart fér anvandning.

30 95-300 | 95-300-HF | 03-5245_R01.01 | 22.02.2021 | sv-SE



Soring

Manovrering

Forbereda behandling

5.1.5 Ansluta instrumentet

Instrument 95-300
Nar instrumentet befinner sig i ett sterilt utrymme maste instrumentkabelns och
kombinationsslangens fria andar dras till det osterila utrymmet.
Forutsattningar
m Instrumentet ar klart fér anvandning.

m Ultraljudsgeneratorn har slagits pa.

Tillvagagangssatt
1. Ta emot instrumentkabeln och kombinationsslangen fran det sterila utrymmet.
2. Anslutinstrumentkabeln till uttaget pa ultraljudsgeneratorn.

Beakta markeringarna.

- Efter en kort initiering tdnds OK-indikeringen pa ultraljudsgeneratorn.

- Ultraljudsgeneratorn identifierar instrumentet och laser in effektinstallning-
arna.

3. Anslut kombinationsslangen till spolflaskan och sugbehallaren.

Beakta dven bruksanvisningen for ultraljudsgeneratorn vid hantering av spolflas-
kan och sugbehallaren.

- Instrumentet dr anslutet till ultraljudsgeneratorn.

Instrument 95-300-HF

Nar instrumentet befinner sig i ett sterilt utrymme maste instrumentkabelns och
HF-instrumentkabelns fria &ndar dras till det osterila utrymmet.

Har beskrivs hur instrumentet ansluts till en ultraljudsgenerator och en hogfrekvens-
generator. Instrumentet kan emellertid dven anvandas utan hogfrekvensgeneratorn. |
detta fall ska den internationella 3-stiftskontakten pa HF-instrumentkabeln anslutas
till fastet pa HF-instrumentkabeln. Den internationella 3-stiftskontakten far inte hanga
fritt.

Forutsattningar

m Instrumentet &r klart for anvandning.

m Ultraljudsgeneratorn har slagits pa.

m Hogfrekvensgeneratorn har satts pa.

m Neutralelektrodkabeln ar ansluten till hogfrekvensgeneratorn.
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Tillvagagangssatt

1. Ta emot HF-instrumentkabeln och kombinationsslangen fran det sterila utrym-
met.

2. Anslut HF-instrumentkabeln till uttaget pa ultraljudsgeneratorn.
Beakta markeringarna.
- Efter en kort initiering tdnds OK-indikeringen pa ultraljudsgeneratorn.

- Ultraljudsgeneratorn identifierar instrumentet och laser in effektinstallning-
arna.

3. Anslut den internationella 3-stiftskontakten pa HF-instrumentkabeln till uttaget
pa hogfrekvensgeneratorn.

4. Anslut kombinationsslangen till spolflaskan och sugbehallaren.

Beakta dven bruksanvisningen for ultraljudsgeneratorn vid hantering av spolflas-
kan och sugbehallaren.

- Instrumentet ar anslutet till ultraljudsgeneratorn och hégfrekvensgeneratorn.

5.1.6 Utfora funktionskontroll

Instrument 95-300

Fore varje behandling maste en funktionskontroll utféras pa ultraljudsgeneratorn
med instrumentet. Vid funktionskontrollen kontrolleras ultraljudsfunktionen, spol-
funktionen och sugfunktionen.

Forutsattningar

m Instrumentet dr anslutet till ultraljudsgeneratorn.

m Instrumentet har uppnatt den tillatna drifttemperaturen (mellan 10 och 30 °C).

m En behallare med steril vatska (vatten, Ringerldsning eller koksaltlésning) finns till
hands.

Tillvdgagangssatt
1. Kontrollera att OK-indikeringen lyser pa ultraljudsgeneratorn.
- Ultraljudsfunktionen har kontrollerats.

2. Hallin knappen pa ultraljudsgeneratorn tills spolvatska avges vid instrumentets
sonotrod och det inte langre finns nagon innesluten luft i kombinationsslangen.

3. Kontrollera att kombinationsslangen ar korrekt ansluten.
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4, Hall instrumentet sa att sonotroden inte kommer i kontakt med nagon och akti-
vera det kort med fotpedalen.

- Indikeringen for instrumentaktivitet lyser och en aktiveringssignal ljuder.
— Sugpumpen gar i 30 sekunder.
5. Hall sonotroden nedsankt i steril vatska sa lange sugpumpen gar.
- Vatskan sugs upp, vilket syns pa den fargade delen av kombinationsslangen.

— Funktionskontrollen har utforts.

Instrument 95-300-HF

Fore varje behandling maste en funktionskontroll utforas pa ultraljudsgeneratorn
med instrumentet. Vid funktionskontrollen kontrolleras ultraljudsfunktionen, spol-
funktionen och sugfunktionen.

Om en hogfrekvensgenerator anvands maste dessutom koagulationsfunktionen
kontrolleras. For att kontrollera koagulationsfunktionen kravs att neutralelektroden
redan sitter pa patienten enligt foreskrifterna.

Forutsdttningar

m Instrumentet ar anslutet till ultraljudsgeneratorn och hogfrekvensgeneratorn.
m Instrumentet har uppnatt den tilldtna drifttemperaturen (mellan 10 och 30 °C).

m En behallare med steril vatska (vatten, Ringerldsning eller koksaltlosning) finns till
hands.

Tillvdgagangssatt
1. Kontrollera att OK-indikeringen lyser pa ultraljudsgeneratorn.
- Ultraljudsfunktionen har kontrollerats.

2. Hallin knappen pa ultraljudsgeneratorn tills spolvatska avges vid instrumentets
sonotrod och det inte langre finns nagon innesluten luft i kombinationsslangen.

3. Kontrollera att kombinationsslangen ar korrekt ansluten.

4, Hall instrumentet sa att sonotroden inte kommer i kontakt med nagon och akti-
vera det kort med fotpedalen.

- Indikeringen for instrumentaktivitet lyser och en aktiveringssignal ljuder.
— Sugpumpen gar i 30 sekunder.
5. Hall sonotroden nedsankt i steril vatska sa lange sugpumpen gar.

- Vatskan sugs upp, vilket syns pa den fargade delen av kombinationsslangen.
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6. Kontrollera att hogfrekvensgeneratorn skickar en monopoldr koagulationssignal
med en toppspadnning pa maximalt 1,4 kVp till instrumentet.
Ta samtidigt hansyn till driftldget och alla effektinstallningar.

7. Hallinstrumentet sa att sonotroden inte vidror ndgon och aktivera det kort med
HF-knappen.

- Indikeringen for instrumentaktivitet lyser och en aktiveringssignal ljuder.

- Funktionskontrollen har utforts.
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5.2 Paborja behandling

Detta kapitel ar avsett for personalen i operationsrummet. Det ger information om
hur effektinstdliningarna for behandlingen anpassas, vad som maste beaktas vid be-
handlingen med instrumentet och hur en annan sonotrod kan monteras under be-
handlingen.

5.2.1 Anpassa effektinstdllningar

Efter godkand funktionskontroll maste effektinstallningarna anpassas pa ultraljudsge-
neratorn till den aktuella behandlingen. Vid anvdandning av instrumentet 95-300-HF
galler foljande: Effektinstdliningarna maste dven anpassas pa hogfrekvensgeneratorn.

For behandlingsresultatet ar ratt effektinstaliningar avgorande. Effekten pa vavnaden
styrs framfor allt med ultraljudseffekten och sugeffekten. Vid anvandning av instru-
mentet 95-300-HF galler féljande: Effekten pa vdavnanden styrs framfor allt med ultra-
ljudseffekten och sugeffekten samt med hogfrekvenseffekten. Ju hogre
ultraljudseffekt och sugeffekt, desto storre effekt pa vavnaden.

Ultraljudseffekt

Paborja alltid behandlingen med en Iag ultraljudseffekt for att forhindra en kraftigare
effekt &n dnskat, blodférlust och oavsiktlig koagulation. Oka sedan ldngsamt ultra-
ljudseffekten tills 6nskad effekt pa vdvnaden uppnas.

Spolning

Paborja alltid behandlingen med en hogre spoleffekt. Tillrackligt med spolvatska for-
hindrar att instrumentet varms upp for mycket, vilket skulle leda till en oavsiktlig koa-
gulation eller brannskada. Tillrdckligt med spolvétska forhindrar ocksa att sonotroden
blir igensatt.

Stall daremot inte in for hog spoleffekt, eftersom for mycket spolvatska kan paverka
sikten pa operationsomradet. Sugeffekten maste vara tillrackligt hogt installd for att
spolvatskan ska kunna sugas upp igen.

Kontrollera under hela behandlingen kontinuerligt att tillrackligt med spolvatska leds
till sonotrodspetsen.

Uppsugning

Paborja behandlingen med lag sugeffekt for att forhindra en kraftigare effekt an ons-
kat och oavsiktlig skada pa vdvnaden. Oka sedan ldangsamt sugeffekten samtidigt som
du iakttar effekten pa vavnaden.

Stall inte in sugeffekten for lagt, eftersom sonotroden da kan bli igensatt.

Kontrollera uppsugningen kontinuerligt under hela behandlingen och beakta nivan i
sugbehallaren.
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Hogfrekvenseffekt

Vid anvandning av instrumentet 95-300-HF galler foljande: Valj driftlage och effektin-
stallningar s att hogfrekvensgeneratorn avger en monopolar koagulationssignal
med en toppspanning pa maximalt 1,4 kVp till instrumentet.

Paborja alltid behandlingen med instéllningar pa hogfrekvensgeneratorn for en lag
koagulationsverkan for att férhindra en oavsiktligt kraftig koagulationsverkan. Oka
sedan hogfrekvenseffekten langsamt i ratt tid.

Beakta koagulationsverkan kontinuerligt under hela behandlingen och var férberedd
att alltid justera hogfrekvenseffekten.

5.2.2 Behandla med instrumentet

Aktivera instrumentet

Med en fotpedal pa ultraljudsgeneratorn aktiveras samtidigt bade ultraljudsfunktio-
nen samt spolningen och uppsugningen. Aktivera inte instrumentet forran sono-
trodspetsen dr vid vavnaden som ska behandlas.

Vid anvandning av instrumentet 95-300-HF galler féljande: Med en fotpedal pa ultra-
ljudsgeneratorn aktiveras samtidigt bade ultraljudsfunktionen samt spolningen och

uppsugningen. Med HF-knappen pa instrumentet aktiveras hogfrekvenseffekten. Ul-
traljudseffekten och hogfrekvenseffekten far bara aktiveras efter varandra och aldrig
samtidigt. Hogfrekvenseffekten far aldrig aktiveras med en fotpedal som &r ansluten
till hgfrekvensgeneratorn. Aktivera inte instrumentet férrdn sonotrodspetsen ar vid
vavnaden som ska behandlas.

Kapacitiv koppling

Vid anvandning av instrumentet 95-300-HF galler féljande: Vid anvandning av hog-
frekvensfunktionen 6verfors hdgfrekvensstrom fran sonotroden till vdvnaden och
inte bara vid sonotrodspetsen som avsett utan dven at sidan genom skyddets intakta
isolering. Varme kan da uppsta och skada den intilliggande vavnaden utan att opera-
toren ser detta. Detta ar framfor allt fallet vid laparoskopisk resektion dar avstandet
mellan sonotrod och vavnad endast ges av skyddet och trokaren. Effekterna pa den
kapacitiva kopplingen forhindras genom anvandning av en trokar som endast bestar
av ett material och genom att instrumentet forst aktiveras nar sonotrodspetsen ar vid
vavnaden som ska behandlas.
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Laparoskopisk resektion med trokar

For behandlingen kravs en trokar. Vid anvéndning av instrumentet 95-300-HF galler
féljande: Anvand en trokar som endast bestar av ett material. Trokarer som bestar av
metall och plast ar olampliga vid anvdandning av hégfrekvensfunktionen pad grund av
den kapacitiva kopplingen.

For sonotroden med skyddet langsamt och forsiktigt genom trokaren. Se till att in-
strumentet inte aktiveras. Om trokaren vidrors kan sonotroden och trokaren skadas,
vilket kan leda till att patienten skadas allvarligt.

Halla instrumentet

Hall alltid instrumentet som en penna under behandlingen. Forflytta sonotrodspet-
sen jamnt 6ver vavnaden.

Bild 5.1 Optimalt grepp om instrumentet 95-300

Vid anvandning av instrumentet 95-300-HF galler féljande: Hall instrumentet vid be-
handlingen sa att du bekvamt kan aktivera HF-knappen. Forflytta sonotrodspetsen
jamnt 6ver vavnaden.

Bild 5.2 Optimalt grepp om instrumentet 95-300-HF
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Paverkan pa behandlingsresultatet

For behandlingsresultatet ar dven korrekt tryck mot vavnaden och korrekt forflyttning
av sonotrodspetsen 6ver vavnaden avgdrande pa grund av friktionsvarmen, som
uppstar pa grund av sonotrodens vibrationer. Padbdrja behandlingen med I1agt tryck
for att férhindra oavsiktlig koagulation och brannskada. Oka sedan langsamt trycket
samtidigt som du iakttar effekten pa vavnaden.

laktta effekten pa vavnaden under hela behandlingen och anpassa vid behov effekt-
instdllningarna pa ultraljudsgeneratorn.

Om ultraljudseffekten, sugeffekten eller spoleffekten inte ar tillracklig, maste du titta i
tabellen dver fel (se kapitel 7 Atgdrder vid fel pa sidan 57).

Hantera sonotroden

Var alltid forsiktig nar du anvander instrumentet for att inte skada sonotroden. Boj
inte sonotroden.

Vidror inga metallféremal med sonotroden. Om sonotroden vidrér metallféremal kan
gnistbildning férekomma. Det kan leda till explosioner och brander. Dessutom kan
sonotroden skadas, vilket i sin tur kan leda till att patienter skadas.

Minskad koagulationsverkan

Vid anvandning av instrumentet 95-300-HF galler féljande: Under behandlingen kan
sekret eller vavnadsbitar fastna pa sonotroden och koagulationverkan darmed avta.
Forsok inte att jamna ut den reducerade koagulationsverkan genom att dndra effekt-
installningarna. Rengor istallet sonotroden regelbundet under behandlingen, dock
inte med harda féremal, till exempel en metallborste eller stalull, eftersom ytan kan
skadas.

Het sonotrod

Under behandlingen kan sonotroden hettas upp. Pa grund av kontakt med den heta
sonotroden kan vavnad oavsiktligt skadas termiskt, dven om instrumentet inte ar akti-
verat. Vanta darfor tills sonotrodspetsen har svalnat. Vidror aldrig vavnad som inte ska
behandlas med sonotrodspetsen.

Passande skydd

Anvand alltid ett passande skydd till sonotroden. Skyddet sakerstaller att spoltvatska
leds till sonotrodspetsen och tacker sonotroden och férhindrar oavsiktlig beréring av
intilliggande vavnad.
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Oavsiktlig aktivering av instrumentet

Ett instrument som aktiveras oavsiktligt kan skada bade dig och patienten. Tank dar-
for alltid pa hur du haller instrumentet. Lagg det under inga omstandigheter pa pa-
tienten.

Instrumentet kan ocksa aktiveras oavsiktligt om fotpedalen inte stangs av. Hall i sa-
dana fall instrumentet i luften och stdang av ultraljudsgeneratorn.

Vid anvéndning av instrumentet 95-300-HF galler foljande: Instrumentet aktiveras
ocksa oavsiktligt om HF-knappen inte stangs av. Hall i sddana fall instrumentet i luften
och stang av hogfrekvensgeneratorn.

Lagga instrumentet at sidan

Om du inte ska anvdnda instrumentet pa ett tag, ldgg det pa en sdker yta, till exempel
pa ett sidobord. Vid anvandning av instrumentet 95-300-HF galler féljande: Ytan
maste vara elektriskt isolerad. Lagg instrumentet sd att det inte kan orsaka nagra per-
sonskador, aven om det aktiveras oavsiktligt. Ldigg det under inga omstandigheter pa
patienten.

Genomsugning under och efter behandlingen

Om instrumentet inte ska anvands tillfalligt, bor sterila vatskor sugas upp sa att sono-
troden inte blir igensatt.

| slutet av behandlingen maste sterila vatskor sugas upp for att férhindra att sekret
eller vavnadsbitar torkar fast.

Om instrumentet varms upp for mycket

Om du inte foljer foreskrifterna for behandlingstiden eller om instrumentet har belas-
tats for kraftigt kan instrumentet bli fér varmt. P& grund av uppvarmningen kan fel-
funktioner uppsta och behandlingen fordrojas.
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5.2.3 Byta sonotrod under behandling

Under behandlingen kan en annan sonotrod monteras, till exempel for att fa ett
battre behandlingsresultat vid 6ppen resektion.

Forutsattningar

m Den nya sonotroden som ska monteras ar steril och finns till hands.

m  Momentnyckeln finns till hands.

m  Ett sterilt skydd som passar till instrumentet finns till hands.

AVARNING

Genomtringd handske

Sonotrodspetsen kan tranga igenom handsken om momentnyckeln halls i handen sa
att handflatan tacker halet i momentnyckeln. Det kan leda till att handen skadas. Vid
en redan anvdnd sonotrod finns risk for infektion. En ny sonotrod blir osteril vid beré-
ring.

m  Hall momentnyckeln i vingarna.

Tillvdgagangssatt

1. Ta bort skyddet fran adaptern for skyddet och avfallshantera det som smittfo-
rande avfall.

2. Skruva loss munstycket och adaptern for skyddet och ta bort det frdn sonotroden.
3. Satt momentnyckeln pa sonotroden.
Observera momentnyckelns riktning.
4. Skruva lossa sonotroden med momentnyckeln och lagg sonotroden &t sidan.
5. Skruva fast den nya sonotroden pa instrumentet.
6. Satt momentnyckeln pa sonotroden.
Observera momentnyckelns riktning.
7. Skruva fast sonotroden med momentnyckeln.
Vrid tills momentnyckeln knackar till en gang.
8. Satt munstycket pa adaptern for skyddet och skruva fast det.
9. Satt det nya skyddet pa sonotroden och skjut pa det helt pa adaptern for skyddet.
- Sonotroden har bytts.

Efter att sonotroden har bytts maste du utféra en funktionskontroll och anpassa ef-
fektinstallningarna.
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5.3 Avsluta behandling

Detta kapitel ar avsett for personalen i operationsrummet. Kapitlet ger information
om vad som maste utforas efter behandlingen och att delarna maste férberedas for
rekonditionering redan pa anvandningsplatsen.

5.3.1 Suga igenom instrumentet

Efter behandlingen maste steril vatska sugas upp for att forhindra att sekret eller vav-
nadsbitar torkar fast.

5.3.2 Demontera skydd

Efter behandlingen maste skyddet demonteras. Skydden &r engangsartiklar. Alla en-
gangsartiklar maste genast avfallshanteras korrekt som smittférande avfall.

Oppen resektion

Forutsattningar

m Ultraljudsgeneratorn ar avstangd.

Tillvdgagangssatt

1. Tabort skyddet fran adaptern for skyddet och avfallshantera det som smittfo-
rande avfall.

2. Skruva loss adaptern for skyddet fran munstycket.

— Skyddet ar demonterat.
Laparoskopisk resektion

Forutsdttningar

m Ultraljudsgeneratorn ar avstangd.

Tillvigagangssatt

1. Skruva loss skyddet fran munstycket och avfallshantera det som smittférande av-
fall.

— Skyddet ar demonterat.
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5.3.3 Lossa instrumentet

Instrument 95-300

Efter behandlingen maste du lossa instrumentet och tillbehoéren fran ultraljudsgene-
ratorn. Kombinationsslangen ar en engangsartikel. Alla engangsartiklar maste genast
avfallshanteras korrekt som smittférande avfall.

Forutsattningar

m Skyddet dar demonterat.

m Ultraljudsgeneratorn dr avstangd.

Tillvdgagangssatt
1. Koppla bort instrumentkabeln fran instrumentet.

Dra darvid endast i kontaktgreppet pa instrumentkabeln.
2. Lossa instrumentkabeln fran ultraljudsgeneratorn.

Dra darvid endast i kontaktgreppet pa instrumentkabeln.
3. Lossa kombinationsslangen fran instrumentet.

4. Lossa kombinationsslangen fran ultraljudsgeneratorn och avfallshantera den som
smittférande avfall.

Beakta dven bruksanvisningen for ultraljudsgeneratorn vid hantering av spolflas-
kan och sugbehallaren.

- Instrumentet har lossats fran ultraljudsgeneratorn.
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Instrument 95-300-HF

Efter behandlingen maste instrumentet och tilloehdren lossas fran ultraljudsgenera-
torn och hogfrekvensgeneratorn. Kombinationsslangen dr en engangsartikel. Alla en-
gangsartiklar maste genast avfallshanteras korrekt som smittférande avfall.

Forutsattningar

m Skyddet dr demonterat.

m Ultraljudsgeneraton och hégfrekvensgeneratorn ar avstangda.

Tillvdgagangssatt

1.

Lossa HF-instrumentkabeln fran instrumentet.

Dra darvid endast i kontaktgreppet pa instrumentkabeln.
Lossa HF-instrumentkabeln fran ultraljudsgeneratorn.
Dra déarvid endast i kontaktgreppet pa instrumentkabeln.

Lossa den internationella 3-stiftskontakten pa HF-instrumentkabeln fran hégfrek-
vensgeneratorn.

Lossa kombinationsslangen fran instrumentet.

Lossa kombinationsslangen fran ultraljudsgeneratorn och avfallshantera den som
smittférande avfall.

Beakta dven bruksanvisningen for ultraljudsgeneratorn vid hantering av spolflas-
kan och sugbehallaren.

- Instrumentet har lossats fran ultraljudsgeneratorn.
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5.3.4 Demontera sonotroden

Efter behandlingen maste sonotroden demonteras. Sonotroder ar engangsartiklar.
Alla engangsartiklar maste genast avfallshanteras korrekt som smittférande avfall.

Forutsattningar
m Instrumentet har lossats fran ultraljudsgeneratorn.

m  Momentnyckeln finns till hands.

Tillvagagangssatt

1. Skruva loss munstycket och ta bort det fran sonotroden.

AVARNING

Genomtrdngd handske

En kontaminerad och het sonotrodspets kan tranga igenom handsken nar moment-
nyckeln halls i handen sa att handflatan tacker halet i momentnyckeln. Det kan leda
till att handen skadas och infekteras.

m  Hall momentnyckeln i vingarna.

2. Satt momentnyckeln pa sonotroden.
Observera momentnyckelns riktning.

3. Lossa sonotroden med momentnyckeln och avfallshantera den som smittférande
avfall.

— Sonotroden ar demonterad.
5.3.5 Forbereda instrumentet for rekonditionering
For att undvika att sekret eller vavnadsbitar torkar fast, maste instrumentet och tillbe-

horen forberedas for rekonditionering pa anvandningsplatsen (se kapitel 6.2 Férbere-
delse pd anvdndningsplatsen pa sidan 47).
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6 Rekonditionering

Foljande maste rekonditioneras:

Instrumentet

Munstycket

Adaptern for skyddet

Instrumentkabeln resp. HF-instrumentkabeln
Sonotroderna (endast en gang fore behandling)
Momentnyckeln

Instrumenttraget (tillval)

Alla delar maste rekonditioneras alkaliskt.

Rekonditioneringen borjar med att personalen i operationsrummet forbereder de-
larna pd anvandningsplatsen for rekonditionering.

Dérefter maste personalen som ar ansvarig for rekonditioneringen utfora foljande
steg:

Manuell forrengoring

Rengdring och termisk desinficering i en rengdrings- och desinfektionsmaskin
Kontroll

Forpackning

Sterilisering i en dngsterilisator

Lagring av de sterilt forpackade delarna

6.1 Sakerhet vid rekonditionering

Instrumentet och rekonditionerbara tillbehor levereras osterila. Darfor kravs en kom-
plett rekonditionering redan fore den forsta behandlingen.

Efter varje behandling maste instrumentet och tillbehdren — men inte sonotroderna —
rekonditioneras fullstandigt sa att alla delar ar sterila. Sonotroderna far inte rekondi-
tioneras efter en behandling utan maste avfallshanteras.
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6.1.1 Validering av rekonditionering

Rekonditioneringen maste utforas enligt en validerad rekonditioneringsmetod. Om
rekonditioneringen inte utfors enligt en validerad rekonditioneringsmetod blir de-
larna eventuellt inte sterila. Foljden blir en infektion hos patienten.

Driftansvarig ansvarar for validering av rekonditioneringsmetoden pa plats. Beakta
inom ramen for ditt ansvarsomrade foljande regler for alla delars sterilitet:

m Tillampa endast rekonditioneringsmetoder som har validerats tillrackligt for ren-
goring, desinfektion och sterilisering.

m  Setill att de maskiner som anvands (till exempel rengoérings- och desinfektions-
maskinen och angsterilisatorn) underhalls och kontrolleras regelbundet.

m Folj validerade parametrar vid varje rekonditioneringscykel.

6.1.2 Antal rekonditioneringscykler

Instrumentet, munstycket, adaptern for skyddet, instrumentkabeln resp. HF-instru-
mentkabeln och momentnyckeln far rekonditioneras maximalt 150 ganger. Om en
del har rekonditionerats fler gdnger maste den sorteras ut.

Instrumenttraget far rekonditioneras sa lange det inte har synliga brister som upp-
tacks vid den visuella kontrollen eller funktionskontrollen.

En sonotrod far endast rekonditioneras 1 gang for en behandling och darefter maste
sonotroden sorteras ut.

6.1.3 Materialbestandighet
For att kunna garantera materialbestandighet far rengéringsmedlet inte innehalla fol-
jande amnen:
m  Organiska, mineraliska och oxiderande syror (pH-varde < 4)
m Kraftiga lutlésningar (pH-varde > 12,3)
m Organiska I6sningsmedel (till exempel alkohol, eter, keton och bensin)
m Oxidationsmedel (till exempel vateperoxider)
m Halogener (klor, jod och brom)

m  Aromatiska/halogenerade kolvaten

Syrahaltiga neutraliseringsmedel bor helst inte anvandas.
Anvéand inte metallborste eller stalull for rengéring. Spolglans ar inte tillatet.

Vid rekonditionering far ingen del utsattas for temperaturer éver 142 °C.
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6.1.4 Personlig skyddsutrustning

Bar lamplig skyddsutrustning vid rekonditionering. Personlig skyddsutrustning for-
hindrar infektioner och korskontamineringar. Vi rekommenderar skyddsklader,
skyddsglasdgon, ett munskydd som dven tacker ndsan samt engangshandskar.

6.2 Forberedelse pa anvandningsplatsen

Detta kapitel ar avsett for personalen i operationsrummet. Kapitlet ger information
om hur alla delar foérbereds pa anvandningsplatsen for rekonditionering.

6.2.1 Forbereda instrumentet pa anvandningsplatsen

For att undvika att sekret eller vdvnadsbitar torkar fast, maste alla delar forberedas for
rekonditionering nar de fortfarande befinner sig pa anvandningsplatsen. Direkt efter
anvandningen - dock senast efter tva timmar — maste synliga féroreningar tas bort.
Hjdlpmedel

m  Kommunalt vatten

m  Mjuk borste eller mjuk engdngsduk med lag partikelhalt

Anvand en mjuk borste som ar reserverad enbart fér detta andamal, eller en mjuk en-
gangsduk med lag partikelhalt for att ta bort fororeningar manuellt.

Forutsattningar

m Sonotroden ar demonterad.

| OBSERVERA! |

Rengoring med harda foremal

Rengdring med harda foremal, till exempel med en metallborste eller med stalull, ska-
dar instrumentets eller kablarnas yta.

m  Anvand en mjuk borste eller en mjuk engangsduk med lag partikelhalt.

Tillvdgagangssatt

1. Spola alla delar med kommunalt vatten.

2. Avlagsna alla synliga féroreningar manuellt.
Anvand en mjuk borste eller en mjuk engangsduk med lag partikelhalt.
- Instrumentet ar forberett for forrengoringen.

Transportera direkt darefter alla delar i en sluten behallare till rekonditioneringsplat-
sen. Behallaren kan vara fylld med vatten.
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6.3 Forrengoring

Detta kapitel ar avsett for personal som ansvarar for rekonditioneringen. Det ger in-
formation om hur forrengoéringen gar till och vilka rengdringsmedel som ska anvan-
das.

6.3.1 Krav pa rengoringslosning for forrengoring

Anvéand endast nyblandade rengoringslosningar fér forrengoéring. Blanda rengorings-
I6sningen av kommunalt vatten och ett lampligt alkaliskt rengoringsmedel.

Tillverkarens instruktioner om koncentrationer, temperaturer och verkningstider samt
krav pa efterspolning maste ovillkorligen foljas for att sakerstalla att inga kritiska ke-
miska rester stannar kvar pa delarna.

Rengdringsmedel

Rengoringsmedlet maste ha féljande egenskaper:

m Det lampar sig for rengoring av metall- och plastdelar.

m Det ar kompatibelt med alla delar som ska rekonditioneras (se kapitel 6.1.3 Materi-
albestdindighet pa sidan 46).

Kombinerat rengorings- och desinfektionsmedel

Du kan dven anvanda ett kombinerat reng6rings- och desfinfektionsmedel, till exem-
pel pa grund av arbetsmiljoskydd. Anvandning av ett kombinerat rengdrings- och
desinfektionsmedel ersatter emellertid inte desinfektionen som kravs efter reng6-
ringen. Det kombinerade rengérings- och desinfektionsmedlet maste ha féljande yt-
terligare egenskaper:

m Det lampar sig for desinfektion av alla delar som ska rekonditioneras.
m Det ska vara fritt fran alkohol och aldehyd for att undvika att blodflackar fixeras.

m Det kan ha en dokumenterad effekt (till exempel en tysk VAH-/DGHM-certifiering
eller CE-markning).

Beakta att de rengorings- och desinfektionsmedel som anvands vid forrengoring en-
dast ar avsedda for att skydda personalen och inte kan ersatta desinfektionen som
kravs efter rengdringen.
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6.3.2 Forrengoring med dokumenterad effekt

Ett oberoende ackrediterat provningslaboratorium har faststallt att instrumentet och
tillbehoren kan steriliseras effektivt enligt det tillvagagangssatt som beskrivs i den har
bruksanvisningen.

Intyget for instrumentet, munstycket, adaptern for skyddet, sonotroderna och instru-
mentkabeln avser det alkaliska rengdringsmedlet neodisher MediClean forte

(Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburg, Tyskland). Rengéringslésningen hade en kon-
centration pd 1,0 % och inverkningstiden var 15 minuter.

Intyget for momentnyckeln och instrumenttraget avser det alkaliska reng6ringsmed-
let neodisher SeptoClean (Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburg, Tyskland). Rengo-
ringslésningen hade en koncentration pa 1,0 % och inverkningstiden var 60 minuter.

6.3.3 Forrengora instrumentet

Hjdlpmedel

m  Kommunalt vatten

m Nyproducerad rengdringslésning

m  Mjuk borste for utvandiga ytor

m Stor, rund instrumentborste med en diameter pa 5 mm till 10 mm

m  Medelstor, rund instrumentborste for en innerdiameter pa 3,0 mm till 4,7 mm

m Liten, rund instrumentborste fér en innerdiameter pa 1,4 mm, 1,7 mm eller
2,2 mm, beroende pa sonotrod (till exempel PP-16-062 och 45910 fran Key Surgi-
cal GmbH, Lensahn, Tyskland)

Det ar inte tillatet att anvanda ultraljud vid forrengoringen.

Forutsattningar

m Instrumentet ar forberett for forrengoringen.

Tillvagagangssatt
1. Latalla delar ligga nedsankta i rengoringslosningen i 15 minuter.
2. Rengor de utvandiga ytor pa alla delar 1 minut med en mjuk borste.

3. Rengdr sonotroden invandigt med en liten, rund instrumentborste i T minut i ren-
goringslésningen (galler endast for nya sonotroder fore behandlingen).

4. Rengor instrumentets sugkanal fran bada sidor med den medelstora, runda in-
strumentborsten i 5 minuter i rengdringsldsningen.

5. Rengor Ovriga invdndiga ytor pa instrumentet med den medelstora, runda instru-
mentborsten i 2 minuter i rengdringslosningen.
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6. Rengodr munstycket med den stora, runda instrumentborsten i rengéringslos-
ningen.

7. Rengor adaptern for skyddet invandigt med den medelstora, runda instrument-
borsten i rengdringslésningen.

8. Rengdr momentnyckeln invandigt med den medelstora, runda instrumentbor-
sten i rengoringsldsningen.

9. Tautalla delar ur reng6ringsldsningen och spola dem invandigt och utvandigt
med kommunalt vatten.

- Instrumentet har férrengjorts.

6.4 Maskinell rengoring och desinfektion

Detta kapitel ar avsett for personal som ansvarar for rekonditioneringen. Kapitlet ger
information om hur och med vilka rengorings- och desinfektionsmaskiner som alla
delar kan rengoras och desinficeras maskinellt.

6.4.1 Krav pa rengorings- och desinfektionsmaskinen

Rengorings- och desinfektionsmaskinen maste ha féljande egenskaper:
m Den har en provad effekt (till exempel en CE-markning enligt EN ISO 15883).

m Den har ett provat program for termisk desinfektion (Ay-vdrde = 3000) som lam-
par sig for alla delar som ska rekonditioneras och som har tillrdckligt manga spol-
cykler.

m Den anvdnder endast avjoniserat vatten for efterspolning som ar sterilt och har
lag mikrobhalt (maximalt 10 mikrober per ml), I1dag endotoxinhalt (maximalt 0,25
endotoxinenheter per ml) och lag ledningsformdga (maximalt 4,3 uS/cm).

m Den anvander endast filtrerad luft (som ar fri fran olja och har lag mikrob- och par-
tikelhalt) for torkning.

m Den underhalls och kontrolleras regelbundet.
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6.4.2 Krav pa rengoringsmedel for maskinell rengoring

Vid den maskinella rengdringen maste ett alkaliskt rengéringsmedel anvandas.

Tillverkarens instruktioner om koncentrationer, temperaturer och verkningstider samt
krav pa efterspolning maste ovillkorligen foljas for att sakerstalla att inga kritiska ke-
miska rester stannar kvar pa delarna.

Rengodringsmedlet maste ha féljande egenskaper:
m Det lampar sig for rengoring av metall- och plastdelar.

m Det ar kompatibelt med alla delar som ska rekonditioneras (se kapitel 6.1.3 Materi-
albestéindighet pa sidan 46).

Dessutom ska rengdringsmedlet kunna spolas bort utan neutralisering.

6.4.3 Intyg om effektiv rengoring och desinfektion

Ett oberoende ackrediterat provningslaboratorium har faststallt att instrumentet och
tillbehoren effektivt kan rengéras och desinficeras maskinellt enligt det tillvdgagangs-
satt som beskrivs i den har bruksanvisningen.

Intyget for instrumentet, munstycket, adaptern for skyddet, sonotroderna och instru-
mentkabeln avser det alkaliska rengéringsmedlet neodisher MediClean forte

(Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburg, Tyskland). Rengéringslésningen hade en kon-
centration pa 1,0 % och en temperatur pa 55 °C. Inverkningstiden var 10 minuter. For
intyget anvandes rengdrings- och desinfektionsmaskinen G 7836 CD (Miele & Cie.
GmbH & Co., Giitersloh, Tyskland).

Intyget for momentnyckeln och instrumenttraget avser det alkaliska rengéringsmed-
let neodisher SeptoClean (Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburg, Tyskland). Rengo-
ringslosningen hade en koncentration pa 1,0 % och en temperatur pa 55 °C.
Inverkningstiden var 10 minuter. For intyget anvandes rengdrings- och desinfektions-
maskinen WD 425 (Belimed GmbH, Mihldorf am Inn, Tyskland).

Den termiska desinfektionen utfordes for alla delar i 5 minuter vid 90 °C (Ag-vérde =
3000).
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6.4.4 Rengora och desinficera instrumentet maskinellt

Hjalpmedel
m Rengorings- och desinfektionsmaskin
m Rengoéringsmedel

m En spolhylsa per sonotrod

Anvand en rengdrings- och desinfektionsmaskin for alla delar. Anvand ett Ag-varde =
3000 for termisk desinfektion. Vid efterspolning efter desinfektionen maste avjonise-
rat vatten anvandas.

Forutsattningar

m Instrumentet har forrengjorts.

Tillvagagangssatt
1. Sattivarje sonotrod i en egen spolhylsa.
2. Sattin alla delarireng6érings- och desinfektionsmaskinen.

Kontrollera att delarna inte vidror varandra och att instrumentkabeln resp. HF-in-
strumentkabeln inte bojs eller klams.

3. Startarengorings- och desinfektionsmaskinen.
4. Ta utalla delar ur rengoérings- och desinfektionsmaskinen efter avslutat program.
5. Vid behov kan delarna laggas pa en ren plats och eftertorka.

- Instrumentet har rengjorts och desinficerats maskinellt.

Kontrollera alla delar sa snart som mgjligt efter den maskinella rengdringen och des-
infektionen (se kapitel 6.5.1 Kontrollera instrumentet pa sidan 53).
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6.5 Kontroll

6.5.1 Kontrollera instrumentet

Kontrollera alla delar visuellt efter maskinell rengéring och desinfektion.

m  Kontrollera om smuts, korrosion, skadade ytor, sprickor och missfargningar fore-
kommer.

m Kontrollera att instrumentkabelns resp. HF-instrumentkabelns isolering inte ar
skadad eller sprod.

m Kontrollera att o-ringen pd munstycket inte ar skadad.

m Kontrollera att etiketter fortfarande éar lasbara.

Om nagon del fortfarande ar smutsig maste rengéringen och desinfektionen uppre-
pas.

Om ndgon del ar korroderad, missfargad eller skadad maste den kasseras.

Om instrumentet, munstycket, adaptern fér skyddet, instrumentkabeln resp. HF-in-
strumentkabeln eller momentnyckel har rekonditionerats 150 ganger for behandling
maste de sorteras ut.

En sonotrod far endast rekonditioneras 1 gang for en behandling och darefter maste
sonotroden sorteras ut.

Instrumentet kraver ingen ytterligare skotsel. Anvand inte rekonditioneringsmedel
som till exempel instrumentolja.

6.6 Forpackning

Sonotroderna ska forpackas i steriliseringsforpackningar for engangsbruk.

Alla 6vriga delar kan antingen sattas in i det kompatibla instrumenttrdget och daref-
ter steriliseras eller forpackas i steriliseringsforpackningar fér engangsbruk. Vi rekom-
menderar anvandning av instrumenttrag.

6.6.1 Krav pa steriliseringsforpackningar for engangsbruk

Steriliseringsforpackningarna for engangsbruk maste ha féljande egenskaper:
m De uppfyller kraven enligt EN ISO 11607.

m De ar bestandiga for temperaturer upp till minst 142 °C och slapper igenom till-
rackligt med anga.

m De ger tillrdckligt skydd mot mekaniska skador.
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6.6.2 Forpacka delar i steriliseringsforpackningar for engangsbruk

Hjalpmedel

m Steriliseringsforpackningar for engangsbruk

Férpacka alla sonotroder i en steriliseringsférpackning fér engédngsbruk. Aven évriga
delar kan forpackas i steriliseringsforpackningar for engangsbruk om de inte satts in i
instrumenttrdget. Om steriliseringsforpackningnar for engdngsbruk anvands maste
varje del foérpackas separat. Vi rekommenderar att lagga varje steriliseringsforpack-
ning for engdngsbruk i en annan steriliseringsférpackning for engangsbruk.

Ange pa steriliseringsforpackningen for engangsbruk till vilket datum de enskilda de-
larna far anvandas.

6.6.3 Sattain delarnai instrumenttraget

Hjalpmedel
®m Instrumenttrag

m Steriliseringsforpackningar for engangsbruk

Folj uppgifterna i bruksanvisningen fér instrumenttraget.

Satt in delarna i instrumenttraget enligt markeringarna.

| instrumenttraget finns plats for foljande medicintekniska produkter:
m Instrument

m  Munstycke

m Adapter for skydd

m  Momentnyckel

m Instrumentkabel resp. HF-instrumentkabel

Forpacka det fyllda instrumenttraget. Anvand steriliseringsforpackningar fér en-
gangsbruk, helst fiberdukar.

Ange pa steriliseringsforpackningen for engangsbruk till vilket datum de enskilda de-
larna far anvandas.
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6.7 Sterilisering

6.7.1 Krav pa angsterilisator

Angsterilisatorn maste ha foljande egenskaper:
m Den uppfyller kraven enligt EN 285 eller EN 13060.

m Den har validerats enligt EN ISO 17665-1 (installationskontroll 1Q, funktionskon-
troll OQ och produktspecifik processkontroll PQ).

m Dess maximala steriliseringstemperatur ar 138 °C (darutover tillkommer tolerans
enligt EN ISO 17665-1).

m Den underhalls och kontrolleras regelbundet.

6.7.2 Intyg om effektiv sterilisering

Ett oberoende ackrediterat provningslaboratorium har faststallt att instrumentet och
tillbehoren effektivt kan steriliseras enligt tillvdgagangssattet som beskrivs i denna
bruksanvisning.

Intyget grundas pa en steriliseringsprocess med fraktionerat forvakuum vid villkor
som dr typiska for ett sjukhus. Vid intyget for instrumentet anvandes angsterilisatorn
Systec DX-90 (Systec GmbH, Linden, Tyskland).

Varje sonotrod var dubbelt férpackad i fiberdukar. Vid provningen anvandes fiberdu-
kar Halyard One Step H200 (Halyard Deutschland GmbH, Weinheim, Tyskland). Alla
ovriga delar forvarades i instrumenttraget som var forpackat i en fiberduk. Vid prov-
ningen anvandes fiberduk Halyard One Step H200 med diagonal forpackningsteknik.

6.7.3 Sterilisera instrumentet

Hjalpmedel

m Angsterilisator

Anvand angsterilisering med fraktionerat forvakuum for att sterilisera delarna och
minst tre vakuumsteg.

For steriliseringen foreskrivs en halltid pa minst 3 minuter vid en temperatur pad minst
132°C.

Torktiden bor vara minst 10 minuter. Vilken torktid som kravs i praktiken beror pa pa-
rametrar som endast driftansvarig ansvarar for (till exempel angsterilisatorns belast-
ning och tillstand) och maste darfor faststallas av den driftansvarige.
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6.8 Lagring

Efter steriliseringen maste de packade delarna férvaras pa en torr och dammfri plats.
Folj darvid de omgivningsvillkor som galler for lagring, sa att delarna forblir sterila
och inte infekterar patienter.
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7 Atgéarder vid fel

Var uppmarksam pa eventuella fel vid anvdndning. Vissa fel kan du sjalv atgdrda (se

tabellen).

Vid anvandning av en hogfrekvensgenerator maste dven informationen om atgarder
vid fel i hogfrekvensgeneratorns bruksanvisning beaktas.

Direkt nar ett fel har konstaterats maste orsaken till felet atgardas.

Fortsatt behandling av en patient trots att ett fel foreligger kan utsatta patienten fér
livsfara. Om ett fel utgor ett omedelbart hot for patienten, maste ultraljudsgeneratorn
- och vid behov dven hoégfrekvensgeneratorn — stangas av.

Vid aterkommande fel eller problem maste tillverkaren eller en auktoriserad aterfor-

séljare informeras.

Fel

Méojlig orsak till fel

Atgard

Klirrande ljud nér instru-
mentet ar aktiverat.

Sonotroden ar inte korrekt mon-
terad.

Montera sonotroden pa nytt med
momentnyckeln.

Kontakta tillverkaren eller en auk-
toriserad aterforsaljare om felet
inte atgdrdas.

Overhettat instrument.

Instrumentet dr defekt.

Kontakta tillverkaren eller en auk-
toriserad aterforsaljare.

Otillracklig effekt pa vav-
naden.

Instrumentkabeln resp. HF-in-
strumentkabeln ar defekt.

Anvand en ny instrumentkabel
resp. HF-instrumentkabel.

Sonotroden ar defekt.

Anvéand en ny sonotrod.

Instrumentet ar defekt.

Kontakta tillverkaren eller en auk-
toriserad aterforsaljare.

Ingen eller endast lag
koagulationsverkan.

HF-instrumentkabeln &r defekt.

Anvand en ny HF-instrumentkabel.

Spolningen fungerar inte.

Det finns ingen spolvatska i
spolflaskan.

Anvand en ny spolflaska.

Insticksspetsen sitter inte kor-
rekt i spolflaskan.

Satt insticksspetsen korrekt i spol-
flaskan. Kontrollera darvid dropp-
kammaren.

Kombinationsslangen ligger inte
korrekt i spolpumpen.

Oppna spolpumpen och lagg i
kombinationsslangen igen.

I spolflaskan uppstar vakuum ef-
tersom droppkammarens venti-
lation inte dr 6ppen.

Oppna droppkammarens ventila-
tion.

Rullkldamman pa kombinations-
slangen &r stéangd.

Oppna rullkldmman.

Spolningen ar for lagt installd.

Justera spolflodet.

Instrumentet ar igensatt.

Spola instrumentet.
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Fel

Méjlig orsak till fel

Atgard

Uppsugningen fungerar
inte.

Sugpumpen &r avstangd.

Starta sugpumpen pa mandverpa-
nelen for uppsugningen.

Uppsugningen ar for lagt in-
stalld.

Oka sugtrycket.

Kombinationsslangen ar vikt.

Dra kombinationsslangen korrekt.

Vakuumslangen sitter inte till-
rackligt langt inne och har inte
hakat fast.

Satt i vakuumslangen tills den
hakar fast.

Sugpasens dversvamnings-
skydd har stangts.

Anvand en ny sugpase.

Sugbehallarens lock ar inte
stangt.

Stang locket.

Kombinationsslangen ar igen-
satt.

Anvand en ny kombinationsslang.

Sonotroden dr igensatt.

Spola sonotroden eller anvand en
annan steril sonotrod.

Instrumentet ar igensatt.

Spola instrumentet.

P4 ultraljudsgeneratorn
lyser inte OK-indike-
ringen.

Instrumentkabeln resp. HF-in-
strumentkabeln ar defekt.

Anvand en ny instrumentkabel
resp. HF-instrumentkabel.

En larmsignal ljuder och
ERROR-indikeringen lyser
pa ultraljudsgeneratorn.

Ultraljudsgeneratorn eller in-
strumentet ar defekt.

Kontakta tillverkaren eller en auk-
toriserad aterforsaljare.
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8 Skotsel

Inspektion

8.1 Inspektion

Instrumentet maste inspekteras minst var tolfte manad. Inspektionen far endast utfo-
ras av en sakkunnig person som har auktoriserats av tillverkaren, med lamplig mat-
och testutrustning. Hur inspektionen utfors och dess omfattning foreskrivs av tillver-
karen i serviceanvisningen.

Kontakta tillverkaren eller en auktoriserad aterforsaljare for inspektion. Boka tid i for-
vag.

Se till att endast desinficerade delar lamnas in for inspektion. Skicka endast in desinfi-
cerade delar med desinfektionsintyg for inspektion, eftersom en kontaminerad del
kan infektera personer.

Momentnyckeln och instrumenttraget behover inte inspekteras.

8.2 Underhall

Instrumentet och tillbehoren ar underhallsfria.

8.3 Reparationer

Du far inte reparera instrumentet sjdlv. Lat endast tillverkaren eller auktoriserad servi-
cepersonal som har utbildats av tillverkaren utfora reparationer. Reparationer som
inte utfors korrekt kan orsaka funktionsfel och skada patienter.

Ett defekt instrument kan du skicka in for reparation antingen till tillverkaren eller till
en auktoriserad aterforsaljare. Skicka dven in instrumentkabeln resp. HF-instrument-
kabeln. Meddela mottagaren innan du skickar in instrumentet. Skicka endast in desin-
ficerade delar med desinfektionsintyg, eftersom en kontaminerad del kan infektera
personer. Bifoga en utforlig felbeskrivning och ange dven instrumentets serienum-
mer. Om du skickar in delar utan desinfektionsintyg tillkommer en extra avgift.

Munstycket, adaptern for skyddet, momentnyckeln, instrumentkabeln resp. HF-in-
strumentkabeln och instrumenttraget far inte repareras. En defekt del maste bytas
mot en ny.
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Reservdelar

Du far endast byta munstycket, adaptern for skyddet, o-ringen och instrumentkabeln
resp. HF-instrumentkabeln om en del har synliga skador eller gatt forlorad. Ytterligare
reservdelar finns inte tillgangliga for instrumentet.

Kontakta tillverkaren eller en auktoriserad aterforsaljare for att bestadlla en reservdel.

Reservdel Artikelnummer
Munstycke inklusive o-ring 01-558
Adapter for skydd 01-559
O-ring for munstycke 01-561
Instrumentkabel for instrumentet 95-300 01-560

HF-instrumentkabel for instrumentet 95-300-HF 01-563

Om en ny reservdel ska anvdandas maste den forst rekonditioneras tillsammans med
de andra delarna.
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9 Avfallshantering

Rekonditionerbart instrument och tillbehor

Nar en dels livslangd har gatt ut eller nar den ar defekt och inte kan repareras, maste
den avfallshanteras korrekt.

Innan en del avfallshanteras maste den - enligt beskrivningen i denna bruksanvisning
- desinficeras, eftersom en kontaminerad del kan infektera personer och skada mil-
jon.

Instrumentet utan munstycke och instrumentkabeln resp. HF-instrumentkabeln ska
avfallshanteras som elektriskt och elektroniskt avfall.

Munstycket och adaptern for skyddet ska avfallshanteras som plastavfall.
Instrumenttraget ska avfallshanteras som metallavfall.

Momentnyckeln ska avfallshanteras som blandat avfall.

Delen kan lamnas till ett avfallshanteringsforetag eller skickas till tillverkaren eller en
auktoriserad aterforsaljare.

Meddela mottagaren innan du skickar in en del. Skicka endast in desinficerade delar
med desinfektionsintyg.

Engangsartikel

Engangsartiklar — sonotrod, skydd och kombinationsslang — som har anvants vid be-
handlingen maste avfallshanteras som smittforande avfall direkt efter behandlingen.
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10 Tekniska data

Instrument 95-300

Huvudsakliga material:

Polyfenylensulfon (PPSU), titanlegering (Ti-6Al-4V), silikon
(Elastosil), etylen-propylen-dien-gummi (EPDM)

Ldngd utan sonotrod:

203 mm

Instrumentkabelns langd:

5m

Arbetsldngd: Beroende pa sonotrod
Spolning: Utvandigt
Uppsugning: Invéndigt

Vikt utan sonotrod: 90g

Arbetsfrekvens: 25 kHz

Kompatibilitet:

Ultraljudsgenerator: SONOCA 300, SONOCA 400, fran program-
varuversion 4.72 eller 5.72

Sonotrod 617K0014 med skydd 610K0114
Sonotrod 617K0022 med skydd 610K0113
Sonotrod 617K0030 med skydd 617K0300
Kombinationsslang 70050318
Momentnyckel 616K0009

Instrumenttrag 616K0200 (tillval)

Omgivningsvillkor for drift:

Temperatur: 10 till 30 °C
Relativ luftfuktighet: 10 till 85 %, ej kondenserande
Lufttryck: 700 till 1060 hPa

Omagivningsvillkor for
transport:

Temperatur: -20 till 50 °C
Relativ luftfuktighet: 10 till 85 %, ej kondenserande

Omgivningsvillkor for lagring:

Temperatur: 10 till 50 °C
Relativ luftfuktighet: 10 till 85 %, ej kondenserande

Aktivering:

Fotpedal

Aktiveringstid:

Under en behandling: max. 60 minuter

Rekonditioneringscykler:

Max. 150 (validerat av tillverkaren)

Klassificering:

Typ BF (IEC 60601-1)

Klass lla (enligt direktiv 93/42/EEG, bilaga IX, och enligt
EU-férordning 2017/745, bilaga VIII)

Bilaga | (tysk forordning om anvandning av medicintekniska
produkter (MPBetreibV)) och EU-harmoniseringsdirektiv for
medicintekniska produkter)
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Instrument 95-300-HF

Huvudsakliga material:

Polyfenylensulfon (PPSU), titanlegering (Ti-6Al-4V), silikon
(Elastosil), etylen-propylen-dien-gummi (EPDM)

Léngd utan sonotrod:

203 mm

HF-instrumentkabelns ldngd:

4 m till ultraljudsgeneratorn
1 m fran ultraljudsgeneratorn till hogfrekvensgeneratorn

Arbetslangd: Beroende pa sonotrod
Spolning: Utvandigt
Uppsugning: Invéndigt

Vikt utan sonotrod: 90g

Arbetsfrekvens: 25 kHz

Kompatibilitet:

Ultraljudsgenerator: SONOCA 300, SONOCA 400, fran program-
varuversion 4.72 eller 5.72

Hogfrekvensgenerator med en anslutning av typ CF (enligt IEC
60601-1), som endast avger monopolara koagulationssignaler
och en monopolar toppspanning pa max. 1,4 kVp till instrumen-
tet

Sonotrod 617K0014 med skydd 610K0114
Sonotrod 617K0022 med skydd 610K0113
Sonotrod 617K0030 med skydd 617K0300
Kombinationsslang 70050318
Momentnyckel 616K0009

Instrumenttrag 616K0200 (tillval)

Omgivningsvillkor for drift:

Temperatur: 10 till 30 °C
Relativ luftfuktighet: 10 till 85 %, ej kondenserande
Lufttryck: 700 till 1060 hPa

Omgivningsvillkor for
transport:

Temperatur: -20 till 50 °C
Relativ luftfuktighet: 10 till 85 %, ej kondenserande

Omgivningsvillkor for lagring:

Temperatur: 10 till 50 °C
Relativ luftfuktighet: 10 till 85 %, ej kondenserande

Aktivering:

Ultraljudsfunktion: fotpedal
Hogfrekvensfunktion: HF-knapp

Aktiveringstid:

Under en behandling: max. 60 minuter

Vid anvandning av hogfrekvensfunktionen: relativ aktiverings-
tid pa 25 % (10 sekunder aktiverat och 30 sekunder aktiverat)

Rekonditioneringscykler:

Max. 150 (validerat av tillverkaren)

Klassificering:

Typ BF (IEC 60601-1)

Klass lla (enligt direktiv 93/42/EEG, bilaga IX, och enligt
EU-férordning 2017/745, bilaga VIII)

Bilaga I (tysk férordning om anvandning av medicintekniska
produkter (MPBetreibV)) och EU-harmoniseringsdirektiv for
medicintekniska produkter)
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Sonotroder 617K0014 617K0022 617K0030

Material: Titanlegering (Ti-6Al-4V)

Langd: 116 mm 110 mm 397 mm

Arbetslangd (L): 48 mm 41 mm 312mm
L

Sonotrodspetsens yttre diame- 2,2 mm 3,2mm 2,6 mm

ter:

Sonotrodspetsens inre diame- 1,4 mm 2,2mm 1,7 mm

ter:

Amplitud (spets/spets) vid full 202 pm 167 pm 136 um

ultraljudseffekt:

Vikt: 69 69 8¢

Kompatibelt skydd: 610K0114 610K0113 617K0300

Omgivningsvillkor for drift:

Temperatur: 10 till 30 °C
Relativ luftfuktighet: 10 till 85 %, ej kondenserande
Lufttryck: 700 till 1060 hPa

Omgivningsvillkor for trans-
port:

Temperatur: -20 till 50 °C
Relativ luftfuktighet: 10 till 85 %, ej kondenserande

Omgivningsvillkor for lagring:

Temperatur: 10 till 50 °C
Relativ luftfuktighet: 10 till 85 %, ej kondenserande

Rekonditioneringscykler:

Osteril engangsartikel, 1 rekonditioneringscykel

Klassificering:

Klass llb (enligt direktiv 93/42/EEG, bilaga IX, och enligt
EU-férordning 2017/745, bilaga VIII)

Skydd

610K0114 610K0113 617K0300

Yttre diameter:

Ingen uppgift Ingen uppgift 4,95 mm

Omgivningsvillkor for drift:

Temperatur: 10 till 30 °C
Relativ luftfuktighet: 10 till 85 %, ej kondenserande
Lufttryck: 700 till 1060 hPa

Omgivningsvillkor for trans-
port:

Temperatur: -20 till 50 °C
Relativ luftfuktighet: 10 till 85 %, ej kondenserande

Omgivningsvillkor for lagring:

Temperatur: 10 till 30 °C
Relativ luftfuktighet: 10 till 65 %, ej kondenserande

Rekonditioneringscykler:

Steril engangsartikel

Klassificering:

Klass lla (enligt direktiv 93/42/EEG, bilaga IX, och enligt
EU-férordning 2017/745, bilaga VIII)
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Tekniska data

Momentnyckel 616K0009

Huvudsakliga material:

Rostfritt stal, polyetereterketonplast (PEEK)

Matt (bredd x hojd x djup):

49 mm X 54 mm X 27 mm

Vikt:

95¢

Omgivningsvillkor for drift:

Temperatur: 10 till 30 °C
Relativ luftfuktighet: 10 till 85 %, ej kondenserande
Lufttryck: 700 till 1060 hPa

Omgivningsvillkor for trans-
port:

Temperatur: -20 till 50 °C
Relativ luftfuktighet: 10 till 85 %, ej kondenserande

Omgivningsvillkor for lagring:

Temperatur: 10 till 50 °C
Relativ luftfuktighet: 10 till 85 %, ej kondenserande

Rekonditioneringscykler:

Max. 150 (validerat av tillverkaren)

Klassificering:

Klass | (enligt direktiv 93/42/EEG, bilaga IX, och enligt
EU-forordning 2017/745, bilaga VIII)

Kombinationsslang 70050318

Langd:

5m

Omgivningsvillkor for drift:

Temperatur: 10 till 30 °C
Relativ luftfuktighet: 10 till 85 %, ej kondenserande
Lufttryck: 700 till 1060 hPa

Omgivningsvillkor for trans-
port:

Temperatur: -20 till 50 °C
Relativ luftfuktighet: 10 till 85 %, ej kondenserande

Omgivningsvillkor for lagring:

Temperatur: 10 till 30 °C
Relativ luftfuktighet: 10 till 65 %, ej kondenserande

Rekonditioneringscykler:

Steril engdngsartikel

Klassificering:

Klass lla (enligt direktiv 93/42/EEG, bilaga IX, och enligt
EU-férordning 2017/745, bilaga VIII)

Instrumenttrag 616K0200

Material: Rostfritt stal, silikon
Matt (Iangd x bredd x hojd): 482 mm X 248 mm X 78 mm
Vikt: 2kg

Omgivningsvillkor for drift:

Temperatur: 10 till 30 °C
Relativ luftfuktighet: 10 till 85 %, ej kondenserande
Lufttryck: 700 till 1060 hPa

Omgivningsvillkor for trans-
port:

Temperatur: -20 till 50 °C
Relativ luftfuktighet: 10 till 85 %, ej kondenserande

Omgivningsvillkor for lagring:

Temperatur: 10 till 50 °C
Relativ luftfuktighet: 10 till 85 %, ej kondenserande

Rekonditioneringscykler:

Sa lange som inga brister faststalls vid visuell kontroll och funk-

tionskontroll

Klassificering:

Klass I (enligt direktiv 93/42/EEG, bilaga IX, och enligt
EU-férordning 2017/745, bilaga VIII)
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