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1. Allmanna sakerhetsforeskrifter

VARNING neXus kirurgisk ultraljudsaspirator ar en elektromekanisk anordning som under vissa omstandigheter kan
utgoéra en risk for elektriska stotar fér operatoren och/eller patienten. Las handboken noggrant och folj
anvisningarna hari for att garantera maximal sdkerhet under drift. Den har handboken ska férvaras i
narheten av systemet for enkel hanvisning vid behov.

VARNING  neXus kirurgisk ultraljudsaspirator ar avsedd att anvandas i olika typer av invasiva, kirurgiska ingrepp. Om
enheten skulle sluta att fungera under ingreppet kan det innebéra en indirekt fara for patienten. Vi
rekommenderar att sjukvardsinrattningens protokoll med avseende pa reservutrustning efterfoljs.

FORSIKTIGHET  Krav pa sarskild kompetensutbildning
1. Amerikansk federal lag begrénsar den har enheten till att saljas av eller pa order av en licensierad lakare.
2. neXus-systemet ska anvandas av en lampligt utbildad och licensierad lakare.
3. Innan neXus-systemet anvands ska all hélso- och sjukvardspersonal utbildas i sjukvardsinrattningens
forfaranden med avseende pa universella forsiktighetsatgarder fér blodburna patogener (BBP) och
anvandning av lamplig personlig skyddsutrustning (PPE).

1.1. EMC -deklaration

neXus kirurgisk ultraljudsaspirator ar utformad och testad i enlighet med FCC-reglerna for lednings- och utstralade emissioner
enligt 47 Del 18 delkapitel J, samt for att uppfylla IEC60601-1-2: 2014 for emissioner och immunitet.

FORSIKTIGHET  Den hir enheten anses vara medicinsk elektrisk utrustning. Medicinsk elektrisk utrustning kraver sarskilda
forsiktighetsatgarder angdende elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) och maste installeras och tas i bruk
enligt EMC-informationen i denna bruksanvisning.

VARNING Barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning (inklusive kringutrustning sasom antenner) bor inte placeras
narmare an 30 cm (12 tum) fran nagon del av neXus-systemet, inklusive de kablar som medféljer neXus-
systemet. Annars kan av utrustningens prestanda férsamras.

VARNING Anvandning av andra tillbehor, handstycken och kablar an de som specificeras eller tillhandahalls av Misonix
kan resultera i 6kad elektromagnetisk emission eller minskad immunitet hos enheten, samt i felaktig drift.
Anvand endast utrustning och tillbehdr av market Misonix.

VARNING Den hér utrustningen bor inte anvéandas intill eller staplad pa annan utrustning eftersom det kan leda till
felaktig drift. Om sadan anvandning &r nédvandig bor den har utrustningen och den andra utrustningen
overvakas for att verifiera normal drift.
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Vagledning for elektromagnetisk kompatibilitet (i enlighet med EN/IEC 60601-1-2:2014)

Véagledning och tillverkarens deklaration — elektromagnetiska emissioner (tabell 201)

neXus kirurgisk ultraljudsaspirator ar avsedd fér anvandning i den elektromagnetiska miljo som anges nedan. Den som
koper eller anvander neXus kirurgisk ultraljudsaspirator ska sdkerstalla att den anvands i en sadan miljo.

Utslappstest Overenssta Elektromagnetisk miljé — vagledning
mmelse

neXus kirurgisk ultraljudsaspirator anvander endast RF-energi for sin
Grupp 1 interna funktion. Darfér ar enhetens RF-emissioner mycket laga och
CISPR 11 kommer sannolikt inte att orsaka stérningar i narliggande
elektronisk utrustning.

RF-emissioner

RF-emissioner

Klass A
CISPR 11
; — neXus kirurgisk ultraljudsaspirator ar lamplig for anvandning i alla
Harmoniska emissioner o N ) . .
Klass A anldggningar férutom i hemmet och de som é&r direkt anslutna till
IEC 61000-3-2 det offentliga Idgspanningsndt som anvénds for hushallsandamal.
Spanningsfluktuationer/fli
mmeremissioner Overenssta
IEC 61000-3-3 mmelse

Tabell 1.1 Vagledning och tillverkarens deklaration om elektromagnetisk emission (EN-tabell 201)

Obs! Den har utrustningens emissionsegenskaper goér den ldmplig fér anvdndning i industriomrdden och sjukhus. Om
utrustningen anvands i en bostadsmiljo (for vilken CISPR 11 klass B normalt kravs) kanske den inte erbjuder tillrackligt skydd for
radiofrekvenskommunikationstjanster. Anvandaren kan behdva vidta atgarder sasom att flytta eller omorientera utrustningen.
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Vagledning och tillverkarens deklaration — elektromagnetisk immunitet (tabell 202)

neXus kirurgisk ultraljudsaspirator ar avsedd for anvandning i den elektromagnetiska miljé som anges nedan. Den som kdper
eller anvander neXus kirurgisk ultraljudsaspirator ska sdkerstalla att det anvands i en sddan miljo.

Immunitetstest

IEC 60601
testniva

Overensstaimmelseniva

Elektromagnetisk miljé — vagledning

Elektrostatisk urladdning

o +8 kV kontakt

o +8 kV kontakt

Golvmaterialet ska utgbras av tra,

(ESD) 0 +2kV, +4 KV, +8 kV, 0 2KV, +4kV, +8 kV, 15 kV | betong eller keramiska plattor. Om

IEC 61000-4-2 +15 KV luft luft golven ar tackta av syntetmaterial bor
den relativa luftfuktigheten vara minst
30 %.

Elektrisk snabb o +2 kV for o 2 kV for Natstromkvaliteten bor vara den som

transient/skur stréomforsorjnin stréomforsorjningsled finns i en typisk kommersiell miljo eller

IEC 61000-4-4 gsledningar ningar sjukhusmiljo.

o +1kV forin- o £1kVfér in-

/utgangsledningar

Jutgangsledningar

Overspinning
IEC 61000-4-5

o +0,5kV, £1 kv
ledning till
ledning

o +0,5kV, £1 kV, +2 kV
ledning till jord

o %0,5kV, +1 kV ledning
till ledning

o 0,5 kV, £1 kV, +2 kV
ledning till jord

Natstromkvaliteten bor vara den som
finns i en typisk kommersiell miljo eller
sjukhusmiljo.

Spanningsfall, kortare
avbrott och
spanningsvariationer pa
matningsledningar

IEC 61000-4-11

0% Ut
(100 % fall i U7)
under 0,5 cykel

70 % Ut
(30 % fall i U1)
under 25 cykler

0% Ur
(100 % fall i Ur)
under 1 cykler

0% Ut
(100 % fall i U7)
under 5 sekunder

0% Ut

(100 % fall i Ut) under
0,5 cykel

70 % Ut

(30 % fall i Ut) under 25
cykler

0% Ut
(100 % fall i Ut) under 1
cykler

0% Ut
(100 % fall i Ut) under 5
sekunder

Natstromkvaliteten bor vara den som
finns i en typisk kommersiell miljé eller
sjukhusmiljo. Om driften av neXus
kirurgisk ultraljudsaspirator maste
fortsatta i handelse av stromavbrott,
rekommenderar vi att systemet drivs
fran en avbrottsfri stromkalla.

Stromfrekvens (50/60
Hz) magnetfalt IEC
61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Magnetfalt med stromfrekvens bor
vara pa de nivaer som finns i en typisk
kommersiell miljo eller sjukhusmiljo.

Obs!

Obs!
systematerstallning.

Ut dr AC-natspanningen fore applicering av testnivan.

Om ett felmeddelande visas i anvandargranssnittet ska du trycka pa ”"X”-knappen for att lamna skarmen och initiera

Tabell 1.2 Vagledning och tillverkarens deklaration om elektromagnetisk immunitet (EN-tabell 202)

Lista over kablar

Artikel Kabelldngd Typ
Kabel till handstycke 15fot | 4,6 m skarmad 2-ledare
Stromsladd 10fot | 3,0m oskarmad 3-ledare

Monopolar kabel med
handomkopplare

15,5fot | 4,7 m

oskarmad 3-ledare

Bruksanvisning — neXus kirurgisk ultraljudsaspirator

Dokumentnummer: 100-10-1000 rev E

p7



Tabell 1.3 Lista over kablar
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Végledning och tillverkarens deklaration — elektromagnetisk immunitet (tabell 204)

neXus kirurgisk ultraljudsaspirator ar avsedd for anvandning i den elektromagnetiska miljé som anges nedan. Den som képer
eller anvander neXus kirurgisk ultraljudsaspirator ska sdkerstalla att det anvdnds i en sadan miljo.

Immunitetstest

IEC 60601 testniva

Overensstammels
eniva

Elektromagnetisk miljo — vagledning

Ledd RF IEC
61000-4-6

Utstralad RF
|IEC 61000-4-3

3Vrms
150 kHz till 80 MHz
6 Vrms i ISM-band

3V/m
80 Hz till 2,7 GHz
80 % AM vid 1 KHz

3Vrms
150 KHz till 80 MHz

3V/m
80 MHz till 2,7 GHz
80 % AM vid 1 KHz

Barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning bor
inte anvandas ndrmare nagon del av neXus
ultraljudsasprirator, inklusive dess kablar, an det
rekommenderade separationsavstandet. Detta
avstand beraknas utifran den ekvation som géller for
sandarfrekvensen.

Rekommenderat separationsavstand

d=1,2vP
d=1,2vP 80-800 MHz
d=2,4VvP 800 MHztill 2,7 GHz

dar P ar sdndarens maximala uteffekt i watt

(W) enligt sandartillverkaren, och d ar det
rekommenderade separationsavstandet angivet i
meter (m).

Faltstyrkorna fran fasta RF-sandare (enligt
vad som har faststallts av en
elektromagnetisk platsundersékning) bor
vara lagre dn 6verensstammelsenivan i varje
frekvensintervall.

Stoérningar kan uppsta i narheten av utrustning
markt med foljande symbol:

()

OBS 1 Vid 80 MHz och 800 MHz géller det hogre frekvensintervallet.
OBS 2 Dessa riktlinjer kanske inte galler i alla situationer. Elektromagnetisk utbredning paverkas av absorption och
reflektion fran strukturer, foremal och manniskor.
OBS 3 Om ett felmeddelande visas i anvandargranssnittet ska du trycka pa ”X”-knappen for att lamna skarmen och
initiera systematerstallning.
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a Faltstyrkor fran fasta sdndare, sdsom basstationer foér radiotelefoner (mobila/tradlésa) och landmobilradioapparater,
amatorradioapparater, AM- och FM-radiosdandningar, samt TV-sandningar kan inte exakt forutsdgas teoretiskt. For att
bedéma den elektromagnetiska miljon i ndrheten av fasta RF-sandare bor en elektromagnetisk platsundersékning
Overvagas. Om den uppmatta faltstyrkan pa den plats dar neXus kirurgisk ultraljudsaspirator anvands Gverstiger den
tillampliga RF-6verensstammelsenivan ovan, bor neXus kirurgisk ultraljudsaspirator évervakas for att verifiera normal
drift.

Om onormal drift observeras kan anvandaren beho6va vidta atgarder sdsom att flytta eller omorientera neXus
ultraljudsaspirator.

»Over frekvensintervallet 150 kHz till 80 MHz bér filtstvrkorna vara mindre &n 3 V/m.

Tabell 1.4 Vagledning och tillverkarens deklaration om elektromagnetisk immunitet (EN-tabell 204)
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Rekommenderade separationsavstand mellan barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning och neXus
kirurgisk ultraljudsaspirator (tabell 206)

neXus ultraljudsaspirator ar avsedd for anvandning i en elektromagnetisk miljo dar utstralade RF-stérningar ar kontrollerade.
Den som koper eller anvander neXus kirurgisk ultraljudsaspirator kan hjdlpa till att forhindra elektromagnetiska storningar
genom att uppratthalla ett minimiavstand mellan barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning (sandare) och neXus
kirurgisk ultraljudsaspirator, i enlighet med kommunikationsutrustningens maximala uteffekt.

Nominell maximal
uteffekt

Separationsavstand enligt sindarens frekvens (m)

av sandare W 150 kHz till 80 MHz 80-800 MHz d = 1,2 800 MHz till 2,7
d=12VP VP GHzd =2,4 VP
0,01 0,12 0,12 0,24
0,1 0,38 0,38 0,76
1 1,2 1,2 2,4
10 3,8 3,8 7,6
100 12 12 24

For sdndare vars maximala uteffekt inte anges ovan kan det rekommenderade separationsavstandet d i meter (m) uppskattas
genom att anvanda den ekvation som galler for sandarfrekvensen, dar P ar sdndarens maximala uteffekt i watt (W) enligt
sandartillverkaren.

OBS 1 Vid 80 MHz och 800 MHz géller separationsavstandet for det hogre frekvensintervallet.

OBS 2 Dessa riktlinjer kanske inte géller i alla situationer. Elektromagnetisk utbredning paverkas av absorption och
reflektion fran strukturer, foremal och manniskor.

Tabell 1.5 Rekommenderade separationsavstand (EN tabell 206)

Egenskaper for tradlos fotomkopplarens mottagare

Frekvensband fér mottagning 2 400-2 483,5 Mhz

Foredraget frekvensband for mottagning Ingen preferens

Bandbredd for frekvensbandens mottagare 5 Mhz

Frekvensband for éverforing 2 400-2 483,5 Mhz

Moduleringens frekvensegenskaper GPSK-modulering

-2,22 dBm (0,60 mW) max, 1,3 dBi antennforstarkning, -0,92 dBm
EIRP

Effektiv utstralad kraft

Tabell 1.6: Egenskaper for den tradlésa fotomkopplarens mottagare
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1.2. Elsakerhetsforklaring

neXus kirurgisk ultraljudsaspirator dr utformad och testad fér att uppfylla kraven i UL 60601-1 och EN 60601-1.

VARNING neXus kirurgisk ultraljudsaspirator genererar hoga spanningar i sjalva konsolen och i det anslutna
handstycket. For att undvika skador bor konsolen aldrig anvéndas innan man har sakerstallt att kdpan ar
ordentligt stdngd och inte har manipulerats. Férsok inte att ta av eller plocka isar kapan. Det finns inga delar
inuti konsolen som anvandaren kan reparera. Alla reparationer ska utféras av en auktoriserad Misonix-
representant. Utrustningen kraver ingen modifiering.

VARNING Korrekt jordning av systemet kan endast sakerstallas om ett godkant uttag av sjukhuskvalitet och matchande
natsladd anvands. For att undvika risken for elektriska stétar far den har utrustningen endast anslutas till en
jordad stromkalla. Enhetens kontakter och uttag ska installeras enligt lokala foreskrifter. Innan konsolen
ansluts ska natsladd, kontakt och uttag undersdkas for att verifiera att de ar i gott skick. Dra aldrig i
natsladden néar du vill koppla bort den fran uttaget.

VARNING neXus-konsolen justeras automatiskt enligt natspanning och frekvens. Bekrafta att ratt sakringar anvands. Se
avsnitt 10 i instruktionerna for byte av sakring.

1.3. Miljodeklaration

Den hér utrustningen bestar av material som kan atervinnas, férutsatt att utrustningen demonteras av ett specialiserat féretag.
Observera lokala och federala bestimmelser angaende kassering av forpackningsmaterial och féraldrad utrustning.

Viktig miljdinformation for anvandare inom EEC

Europeiska radets direktiv 2002/96/EG gélladen avfall fran elektrisk och elektronisk utrustning (EEE), vanligtvis kallad WEEE-
direktivet, lagger ansvaret for att kassera elektrisk och elektronisk utrustning pa ratt satt pa leverantéren och
képaren/anvandaren. Leverantéren maste bland annat informera anvdndarna om deras skyldigheter.

Enligt WEEE-direktivet ska EEE kasseras pa ett miljomassigt ansvarsfullt satt i slutet av livslangden.

WEEE-direktivet faststéller att om EEE ersatts med en ny likvardig produkt ska leverantéren hamta den gamla produkten
utan kostnad fér anvandaren.

Batteridirektivet 2006/66/EG kraver att utjdnade batterier ska kasseras pa ett miljomassigt ansvarsfullt satt.

Batteridirektivet faststaller att om batterier ersatts med en ny eller likvardig produkt ska leverantéren hamta de gamla
batterierna utan kostnad for anvandaren.

Om du vill kassera EEE och/eller batterierna utan att lata leverantéren byta ut dem far produkterna inte blandas med
osorterat kommunalt avfall. Du maste se till att EEE och/eller batterierna kasseras pa en auktoriserad sorteringsanlaggning.
Information om speciella avfallshanteringsférfaranden for EEE och/eller batterier kan erhallas fran din kommun.

Tabell 1.7: Miljodeklaration
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1.4. Sammanfattning av sakerhetsmeddelanden

Las det har avsnittet noggrant. Det innehéller en sammanfattning av alla sakerhetsatgarder, varningar och
forsiktighetsuppmaningar som finns i handboken. Anvandaren rekommenderas dock att lasa hela handboken och endast

anvanda enheten i enlighet med alla de instruktioner som finns hari.

Reperationer av den har enheten bér endast utforas av kvalificerade tekniker som har auktoriserats av Misonix, Inc. Det
finns inga kontroller eller reparationer som kan utforas av anvandaren.

Konventioner gallande varningar och forsiktighetsuppmaningar

VARNING Betecknar potentiellt farlig situation som kan resultera i dodsfall eller allvarlig skada pa patient, operatér
eller personal.
.. En forsiktighetsuppmaning innehaller information om den férsiktighet som utévaren och/eller patienten
FORSIKTIG . .. . . .
HET ska iaktta for en sdker och effektiv enhetsdrift.

Tabell 1.8: Konventioner gdllande varningar och forsiktighetsuppmaningar.
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1.4.1 Lista over Varningar

e neXus kirurgisk ultraljudsaspirator ar en elektromekanisk anordning som under vissa omstandigheter kan utgora en
risk for elektriska stotar for operatoren och/eller patienten. Lds handboken noggrant och f6lj anvisningarna hari for
att garantera maximal sakerhet under drift. Den har handboken ska forvaras i narheten av systemet for enkel
hanvisning vid behov.

e neXus kirurgisk ultraljudsaspirator ar avsedd att anvandas i olika typer av invasiva, kirurgiska ingrepp. Om enheten
skulle sluta att fungera under ingreppet kan det innebéra en indirekt fara for patienten. Vi rekommenderar att
sjukvardsinrattningens protokoll med avseende pa reservutrustning efterféljs.

e neXus kirurgisk ultraljudsaspirator genererar héga spanningar i sjdlva konsolen och i det anslutna handstycket. For att
undvika skador bér konsolen aldrig anvandas innan man har sakerstallt att kdpan ar ordentligt stangd och inte har
manipulerats. Forsok inte att ta av eller plocka isar kdpan. Det finns inga delar inuti konsolen som anvandaren kan
reparera. Alla reparationer ska utféras av en auktoriserad Misonix-representant. Utrustningen kraver ingen
modifiering.

e Korrekt jordning av systemet kan endast sakerstdllas nar ett godkant uttag av sjukhuskvalitet och matchande natsladd
anvands. For att undvika risken for elektriska stotar far den har utrustningen endast anslutas till en jordad stromkalla.
Enhetens kontakter och uttag ska installeras enligt lokala foreskrifter. Innan konsolen ansluts ska natsladd, kontakt
och uttag undersokas for att verifiera att de ar i gott skick. Dra aldrig i natsladden nar du vill koppla bort den fran
uttaget.

e  Om du ansluter konsolen till ett eluttag med otillracklig spanning eller frekvens kan det leda till att enheten inte
fungerar och/eller stotar eller brand. Se etiketten pa baksidan av konsolen fér uppgifter om natspanningar och
frekvenser.

e Att byta till andra sdkringar an de som anges hari kan orsaka brandrisk. Anvand endast enligt specifikation.

e  Explosionsrisk: Anvand aldrig neXus kirurgisk ultraljudsaspirator i ndrheten av brandfarliga eller explosiva @mnen,
sasom brandfarlig anestetika.

e neXus kirurgisk ultraljudsaspirator och dess tillbehér kan avge ett skadligt akustiskt tryck om exponeringen
overskrider rekommenderade gransvarden. Se avsnitt 3 i den har bruksanvisningen for aktuell exponeringsgrans.

e Anvdnd endast standardhandstycket med BoneScalpel eller SonicOne O.R. sondtillbehorsskit for de
anvandningsindikationer som anges i avsnitt 2.1 for standardhandstycken.

e Anvind endast SonaStar-handstycket (langt och kort) med SonaStar-sondtillbehorsskit for de anvandningsindikationer
som anges i avsnitt 2.1 for SonaStar-handstycken.

e  SonaStar-handstycket (langt och kort) kan kombineras med elektrokirurgi med hjalp av en RF monopolar kabel med
fingeromkopplare. Se bruksanvisningen fér SonaStar-handstycket for detaljerade instruktioner med avseende pa
anvandning av RF monopolar kabel med handomkopplare, samt for riktlinjer for monopoléar kauterisering.

e neXus langa och korta handstycken kan leverera RF-energi via den anslutna sondspetsen nar denna ar ansluten till en
elektrokirurgisk generator fran tredje part och med hjalp av tillbehéret RF monopolar kabel med handomkopplare.
Misonix rekommenderar anvandning av de elektrokirurgiska generatorer som har validerats fér kompatibilitet med
neXus-systemet. Se tabell 4.5 i bruksanvisningen fér SonaStar-handstycke langt och kort.

e Vid otillrackliga irrigationsflodeshastigheter kan spetsens och irrigationsvatskans temperatur komma att dverstiga
vavnadsnekrospunkten. Vid borttagning av hard vavnad far irrigationsflodeshastigheten inte vara lagre an den
jamforbara vibrationsinstallningen. Till exempel: om vibrationsinstallningen ar 70 bor flodesinstallningen vara minst
70 %. Ytterligare extern irrigation (t.ex. genom att administrera steril koksaltlésning med en spruta 6ver den distala
spetsdelen) kan kravas for att avlagsna mycket tata, harda benstrukturer.

e Viavnadsnekros kan uppsta om spetsen inte flyttas i forhallande till vavnaden. En kontinuerlig, lateral svepande rérelse
rekommenderas for att minimera ultraljudsspetsens kontakttid och varmeuppbyggnad. Nar en lateral rorelse inte ar
mojlig ska spetsen dras tillbaka ofta.

e Kontakt med vibrerande element (t.ex. forlangning och ultraljudsspets) kan orsaka bréannskador och bor pa alla satt
undvikas. Hall endast i det svarta omradet pa handstycket holje. Den skyddande silikonhylsa (tillval) som medféljer
vissa spetsar minskar risken for brannskador, men eliminerar den inte. Kontakt med silikonhylsan bor undvikas eller
hallas kort. Kontakttrycket bor vara minimalt. Ett hogt kontakttryck och/eller langvarig exponering kan resultera i hog
friktionsvéarme och orsaka bréannskador.
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e Vid anvandning av de tillbehor som finns for neXus kirurgisk ultraljudsaspirator kan ytterligare extern irrigation
(t.ex. genom att administrera steril koksaltldsning med en spruta 6ver den distala spetsdelen) kravas for att
avlagsna mycket tata, harda benstrukturer.

e Ultraljudsspetsar kan ga sénder vid omfattande anvandning under extrema férhallanden, t.ex. vid langvarig skarning i
tranga halrum med begrdnsad sidordrelse. Spetsen kan ga sonder i tva eller flera delar, dar huvuddelen sitter kvar pa
handstycket. Alla delar maste omedelbart avlagsnas fran operationsstéllet. Delarna bor kontrolleras for att sdkerstalla
att inga ytterligare delar saknas. En del kan eventuellt ha hamnat utanfér operationsstdllet. Om en del inte kan hittas
maste bilddiagnostik sdsom réntgen anvandas for att bekrafta att den trasiga delen inte finns pa operationsstallet.

e  Om ultraljudsspetsar gar sonder kommer det att resultera i skarpa kanter som kan skada mjukvavnad, daven nar
ultraljudet inte &r aktiverat. Spetsar kan bgjas eller deformeras innan de gar helt av. Spetsar som visar tecken pa
deformation eller sprickbildning bér bytas ut omedelbart, eftersom spetsen da snart kommer att ga av.
Ultraljudsspetsarna ska aldrig bojas eller vridas, eftersom det kan leda till att spetsarna gar sonder under
anvandningen. Kassera omedelbart deformerade eller trasiga spetsar i en behallare for biologiskt farliga, vassa
foremal i enlighet med sjukvardsinrattningens forfarande fér hantering av biologiskt farligt avfall.

e Anvand inte pumpen medan pumpkapan ar uppfalld. Klader och/eller fingrar kan fastna i rullarna. Personskador
kan uppsta.

e  Felaktig anslutning av handstyckets kabel kan utgéra en risk for stétar. Kontrollera att handstyckets kontakt ar
torr innan du ansluter den.

e Vdrme genereras vid gransytan mellan spets och vavnad. En kontinuerligt svepande lateral rorelse
rekommenderas vid allman borttagning av ben/vavnad foér att minimera ultraljudsspetsens kontakttid och
temperaturdkningar.

e Under systemkontrollen far spetsen pa handstycket inte vara i kontakt med nagot foremal, eftersom det kan leda
till skador pa produkten och/eller personskador

e Om fotomkopplaren trycks ned oavsiktlig eller felaktigt kan det leda till skador pa patienten, kirurgen,
operationspersonalen och/eller produkten. Placera fotomkopplaren dar den &r val synlig och etiketterna enkelt
kan ldsas.

e Placera inte handstycket pa patienten nar det inte anvands. Nar handstycket inte anvands ska det férvaras pa en
torr, icke-ledande yta. Spetsen far inte komma i kontakt med nagot féremal.

e  FOr att mojliggora korrekt rengdring och/eller sterilisering maste sondskyddet, ultraljudsspetsen och
forlangningen tas bort fran handstycket.

e Engangsartiklar (spetsar, fodral, slanguppséattningar) ar markta med den internationella symbolen fér "ateranvand
inte — endast fér engangsbruk” (®). Efter varje kirurgiskt ingrepp ska dessa féremal kasseras i enlighet med
sjukvardsinrattningens protokoll for kassering av biologiskt farligt avfall. Spetsar ska kasseras i en behallare for
biologiskt farliga, vassa foremal. For att forhindra risken for funktionsfel och 6verféring av sjukdomar ska dessa
féremal aldrig bearbetas, rengdras, omsteriliseras och/eller ateranvandas.

e  Avbryt driften omedelbart om ett meddelande om elektriskt fel visas pa displayen och/eller en hérbar indikator
for elektriskt fel ljuder. Avlagsna ultraljudsspetsen fran operationsstallet. Stdng AV natstrommen. Nar ett fel visas
ska du aldrig rora vid nagra av de metalldelar som finns pa handstycket, forlangningen, ultraljudsspetsen eller
generatorn.

e Korrekt jordning av systemet kan endast sdkerstéllas nar ett godkant uttag av sjukhuskvalitet och matchande
natsladd anvénds. For att undvika risken for elektriska stotar far den har utrustningen endast anslutas till en
jordad stromkalla. Enhetens kontakter och uttag ska installeras enligt lokala foreskrifter. Innan konsolen ansluts
ska natsladd, kontakt och uttag undersokas for att verifiera att de ar i gott skick. Dra aldrig i natsladden nar du vill
koppla bort den fran uttaget.

e Om en utbytt ndtsakring gar sonder nar enheten ateraktiveras ska du avbryta enhetsdriften och kontakta en
auktoriserad Misonix-representant.

e Utrustningen far inte modifieras pa annat satt an det som anges for rengoring och sterilisering. Anvandaren bor
vanda sig till Misonix eller ett auktoriserat servicecenter.
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1.4.2 Lista over forsiktighetuppmaningar
e  Krav pa sarskild kompetensutbildning
o Amerikansk federal lag begransar den har enheten till att sdljas av eller pa order av en licensierad lakare.
o neXus kirurgisk ultraljudsaspirator ska anvdandas av en lampligt utbildad och licensierad lakare.

o Innan neXus-systemet anvands ska all halso- och sjukvardspersonal utbildas i sjukvardsinrattningens
forfaranden med avseende pa universella forsiktighetsatgarder for blodburna patogener (BBP) och
anvandning av lamplig personlig skyddsutrustning (PPE).

e Den hdr enheten anses vara medicinsk elektrisk utrustning. Medicinsk elektrisk utrustning kraver sarskilda
forsiktighetsatgarder angaende elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) och maste installeras och tas i bruk enligt
EMC-informationen i denna bruksanvisning.

e  Barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning kan paverka medicinsk elektrisk utrustning. Om RF-utrustning
anvands ska neXus kirurgisk ultraljudsaspirator 6vervakas for att sdkerstalla korrekt drift under forfarandet.

e Anvdndning av andra tillbehor, givare och kablar dn de som anges kan resultera i 6kade emissioner eller minskad
immunitet. Anvand endast utrustning och tillboeh6r av méarket Misonix.

e Nar konsolen anvands i narheten av den andra elektriska utrustningen bor konsolen 6vervakas for att verifiera
normal drift.

e Den har bruksanvisningen innehaller instruktioner om hur du anvander neXus-konsolen. Se bruksanvisningen for
standardhandstycket eller bruksanvisningen for SonaStar-handstycket (Iangt och kort) innan du anvander nagot av handstyckena.

e  Om overdriven fysisk kraft appliceras pa ultraljudsspetsen hdammas ultraljudsenergin. Anvand bara sa mycket
kraft som behdvs for att styra spetsen till operationsstallet och fora den genom vavnaden. Foérsok inte tvinga
spetsen at nagot hall utan I3t ultraljudet gora jobbet.

e Vid borttagning av hard vdavnad bor otillracklig irrigation och kraftigt spetstryck (belastning) under langvarig
exponering, t.ex. i tranga halrum, undvikas. Vi rekommenderar att ultraljudsspetsen dras tillbaka och aterinfors
upprepade ganger for att ateruppratta en adekvat kylning och smorjning.

e Vid anvandning av de tillbehor som finns for neXus kirurgisk ultraljudsaspirator kan ytterligare extern irrigation
(t.ex. genom att administrera steril koksaltlésning med en spruta 6ver den distala spetsdelen) kravas for att
avlagsna mycket tata, harda benstrukturer.

e Engangsartiklarna dr endast avsedda att anvandas under 1 forfarande (engangsbruk). Forsok aldrig ateranvanda
eller omsterilisera artiklarna.

e Placera inte den mjuka silikonslangen bakom eller framfor rullarna (sparren borttagen pa bilderna)
e Setill att inte nypa i den mjuka silikonslangen nar du laser sparren.
e Setill att inte nypai hullingbeslagen nar du stéanger sparren.

e Innan irrigationsslangen anvands maste priming utforas. Kontrollera att irrigationsvatskan rinner mot handstycket
nar fotomkopplaren trycks ned. Om irrigationsvatskan inte rinner mot handstycket ska du véanta tills flodet ar
aterstallt.

e  For att minimera patientrisken i handelse av systemfel ska systemkontrollen alltid utféras innan patienten
forbereds for operation.

e  For att forhindra risker forknippade med ett kontaminerat eller trasigt handstycke bor ett sterilt reservhandstycke
finnas tillgdngligt i operationssalen under operationen.

e Aspirationsklamventilen och irrigationspumpen kan skapa klampunkter. Hall fingrarna borta fran dessa delar nar
du anvander enheten. Var forsiktig nar du monterar ihop olika komponenter.

e Felaktig dragning av irrigationsslangen kommer att resultera i att irrigationsvaskan inte nar fram till spetsen, vilket
kan leda till skador pa handstycket.

e Att anvanda ett separat monopoléart instrument med en elektrokirurgisk installning pa éver 70 W samtidigt som
handstyckets sond rérs mot vavnaden kan leda till funktionsfel och systemskada.

e Rengoring av konsolen ska endast utféras pa utvandiga ytor. Forsok inte att ta av nagra paneler for att rengéra
eller desinficera invandiga ytor.
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e Ultraljudskonsol, handstycke, irrigationspump och elkablar ska inte nedsédnkas i vatska. Dessa foremal &r inte
forseglade mot vatskor och nedsdnkning kommer att leda till att utrustningen skadas.

e Felaktig anvandning eller justering av denna enhet kan leda till att Misonix, Inc.:s garantiavtal upphavs. Kontakta
din auktoriserade Misonix, Inc.-representant innan du forsoker felsoka enheten pa nagot annat satt an vad som
anges i den hadr handboken. Det finns inga delar som anvandaren kan reparera.

e De enda sakringar som anvandaren kan byta ut ar de tva sdkringarna som sitter langst ner pa enhetens baksida.
Originalsakringarna far bara bytas ut mot sakringar som ar identiska med avseende pa typ, spanning och
stromstyrka.

e Anvind endast originalreservdelar fran Misonix. Anvdndning av reservdelar som tillhandahalls av andra kallor kan
resultera i skador pa patient, operator och/eller system, samt leder till att tillampliga garantier upphévs.

e Komponenten/komponenterna ska lindas in separat i plastpasar, film eller annan skyddsférpackning innan de
placeras i I0sa forpackningsmaterial sdasom skumpellets, strimlat papper eller liknande.

e Vid anvandning av vagnen (tillval) ska du vara noga med att passa in gummifotterna pa undersidan av konsolen
med fordjupningarna i vagnbasen

e Efter langre driftsperioder kan konsolhdljets undersida bli varmt. Det dr normalt. Ror inte vid konsolhéljets
undersida under pagaende drift eller direkt efter anvandning.

e  Ett for latt spetstryck kan fa en tunn spets att resonera inte bara i langdled utan dven i tvarriktningen. Det kan fa
till foljd att en tunn spets gar av. For att forhindra splittring maste benet engageras aktivt och med ett minsta
spetstryck som ar hogre an noll.

e Ultraljudsspetsen eller den exponerade forlangningen far inte komma i kontakt med metall, kirurgiska instrument
eller andra foremal under ultraljudsanvandningen. Om detta sker kan ultraljudskomponenterna latt skadas, vilket
kan resultera i forsamrad prestanda och funktionsfel. Kassera alla férlangningar och/eller spetsar som visar
tecken pa skada, t.ex. skaror, hack eller sprickor. Extern aspiration kan anvdndas men det rekommenderas att en
sugspets av plast anvands i ndrheten av sondspetsen.

e  Tillracklig luftcirkulation kravs for att kyla elektroniska komponenter inuti enheten. Blockera inte kylflakten pa
konsolens baksida eller luftventilerna pa konsolens nedre del. Placera inte enheten pa en handduk, skum eller
annan mjuk yta, eftersom sadant materialet kan blockera luftventilerna. Blockering av dessa ventiler kan leda till
att enheten 6verhettas och slutar att fungera och/eller leder till risk for elektriska stotar. Ett genomskinligt skynke
kan anvandas for att skydda konsolens frontpanel. Skynket far dock inte 6vertdcka pumphuset eller andra
konsoldelar.

e neXus-systemet ska testas och inspekteras fore varje anvandning. Konsolen, fotomkopplaren, handstyckena,
samt alla kablar och tillbehor bor undersékas med avseende pa korrekt utseende och skick.

e neXus-enheten varnar anvdandaren om batterierna i fotomkopplaren haller pa att ta slut. Byt ut batterierna
omedelbart efter forfarandet.

e Allt periodiskt underhall ska utféras av sjukvardsinrattningens tekniska personal ELLER av Misonix Inc-
auktoriserad teknisk personal. Under normala forhallanden bor filtret bytas ut med 6 manaders intervall.
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1.5. Forklaring av symboler
Tabell 1.5.1: Symboldefinitioner

Symbol Beskrivning

® Forsiktighet:
& Se medféljande dokument

Forsiktighet: Anvand inte nar kapan ar uppfalld

@ Skyddande jordning

Ekvipotentialitetsanslutning

= Kassering ska ske i 6verrensstammelse med
'Li EN 50419 (WEEE-direktivet)
I

| EC|REP]| Auktoriserad representant

Tillampad del av typ BF

Misonix CE-nummer

[
(l) Standby-lage

% Klassad av UL

Serienummer

Vaxelspdnning

Sakring

[SN]
Katalognummer
nNJ

+—

Tillverkare

Tillverkarens datum

Innehallet ar latexfritt

@ Anvand inte om forpackningen ar skadad

I Rx ONLY I Far endast séljas av eller pa order av en ldkare

LOT Parti- eller batchkod

Utsatt inte for hogre temperaturer an vad som anges

Utsatt inte for hogre luftfuktighet an vad som anges
LA
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Grafiska
bilder

Beskrivning

Tradlos fotomkopplare inte aktiverad

\

Tradlos fotomkopplare eller spolknapp aktiverad

Tradbunden fotomkopplare ansluten (ej aktiverad)

Tradbunden fotomkopplare aktiverad

Tradlos fotomkopplare ansluten till konsol

Fotomkopplare ej ansluten till konsol, blinkande ”X”

Fotomkopplarens batteri haller pa att ta slut

Aktiveringslage aktiverat

Standby-ldge aktiverat

Forinstallningsldage aktiverat

000 o=

Linjart lage aktiverat

Vakuumsystem Pa

@

Vakuumsystem Av

Irrigationssystem

Lap/Endo-lage Av

Lap/Endo-lage Pa

¢ e

Avsluta-knapp for att aterga till huvudskarmen

System infs m

Systeminformation
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Grafiska Beskrivning
bilder

Servicelage

Qo

Service

Installningar for fotomkopplare

©

Foot Switch

Systematerstallningsknapp

Snabbspolning, inaktivt lage

Snabbspolning, aktivt lage

Initiera primingcykel

Pausa primingcykel

Ateruppta primingirrigation

Hoppa 6ver primingcykel

Handstycke ej anslutet

Handstycke anslutet

Slanguppséttning ej ansluten

Bl i EE©

Slanguppsattning ansluten

DD

Dorren till irrigationspumpen ar 6ppen
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Grafiska Beskrivning
bilder

Dorren till irrigationspumpen ar stangd

Installningar

olf¢
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2. Indikationer och kontraindikationer

2.1. Indikationer for anvandning

Misonix Inc. neXus® kirurgisk ultraljudsaspirator ar avsedd fér fragmentering, emulgering och aspiration av bade mjuk och

hard vdvnad (dvs. ben). Indikationerna for anvandning av standardhandstycket i kombination med BoneScalpel® och
SonicOne® O.R. sondkittillbehér, samt indikationerna fér SonaStar®-handstycket (langt och kort) i kombination med

SonaStar®-sondkitet visas nedan.

NEXUS INDIKATIONER FOR ANVANDNING AV HANDSTYCKE | KOMBINATION MED SONDKIT

Standardhandstycke
fér anvindning med BoneScalpel® och Sonic One®

Langt och kort handstycke
for anvindning med SonaStar®

Anvandningsindikationer
BoneScalpel ®

Anvandningsindikationer
SonicOne ®

Anvandningsindikationer
SonaStar®

Indicerad fér anvandning vid fragmentering och
aspiration av mjuk och hard vavnad (t.ex. ben)
inom féljande kirurgiska specialomraden:

o Neurokirurgi

e Gastrointestinal och associerad organkirurgi

e Urologisk kirurgi

Plastikkirurgi och rekonstruktiv kirurgi

o Allman kirurgi

e Ortopedisk kirurgi

e Gynekologi
Externa kénsorgan — kondylom — godartade
tumorer (lipom, fibrom och leiomyom) —
maligna primdra och metastaserande
tumorer av alla typer, samt foljande cystiska
lesioner: Bartholins cystor, vestibular adenit,
inklusionscystor, talgcystor
Buken — all onormal tillvaxt, cystiska eller
solida, godartad eller maligna, som
involverar dggstocken, aggledaren,
livmodern eller livmoderns stodjande
strukturer, forutom nar det ar
kontraindicerat for myom i livmodern.

o Thoraxkirurgi
Begransad lungupptagning sdsom
segmetektomier, icke-anatomiska
subsegmentektomier och metastatektomier.

e Sarvard
neXus kirurgiska ultraljudsaspirator ar ocksa
indicerad for anvandning vid debridering av
sar sasom, men inte begransat till, brannsar,
diabetiska sar, liggsar och vaginala sar, samt
vid mjukvavnadsdebridering och rengoring
av operationsstallet i applikationer dar det
enligt lakarens bedémning kradvs en
ultraljudssug med skarp debridering.

Indicerad fér anvandning vid fragmentering och
aspiration av mjuk och hard vavnad (t.ex. ben)
inom féljande kirurgiska specialomraden:

e Sarvard
neXus kirurgiska ultraljudsaspirator ar ocksa
indicerad for anvandning vid debridering av
sar sasom, men inte begransat till, brannsar,
diabetiska sar, liggsar och vaginala sar, samt
vid mjukvavnadsdebridering och rengéring
av operationsstallet i applikationer dar det
enligt lakarens beddmning kravs en
ultraljudssug med skarp debridering.

o Plastikkirurgi och rekonstruktiv kirurgi

Indicerad fér anvandning vid fragmentering,
emulgering och aspiration av mjuk och hard vavnad
(t.ex. ben) inom féljande kirurgiska specialomraden:

. Neurokirurgi

. Gastrointestinal och associerad organkirurgi

. Urologisk kirurgi

. Plastisk och rekonstruktiv kirurgi Allman kirurgi

. Ortopedisk kirurgi

. Gynekologisk kirurgi, forutom nar det ar
kontraindicerat for myom i livmodern.

. Thoraxkirurgi

. Laparoskopisk kirurgi

. Thorakoskopisk kirurgi

Systemet kan ocksa kombineras med elektrokirurgi

med hjalp av granssnittskomponenter for RF-kirurgi

(tillval).
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2.2. Avsedd anvandningsmiljo

e  Operationsrumsmiljo

2.3. Kontraindikationer

2.2.1 Sondspetsarna for neXus kirurgisk ultraljudsaspirator ar inte indicerade for och bor inte anvéndas vid direkt kontakt

med hjdrtvavnad.

2.2.2 irrigationspumpen dr inte indicerad for och bor inte bor inte anvandas vid administrering av parenterala vatskor,
infusion av ldkemedel eller i livsuppehallande syfte.

2.2.3 neXus kirurgiska ultraljudsaspirator ar inte indicerad fér och bor inte anvdndas vid fragmentering, emulgering och

aspiration av myom i livmodern.

3. Biverkningar

Gransvarden for luftburen akustisk exponering

Avstand fran
operatorens eller
patientens 6ra

Maximal exponeringstid inom
en 24-timmarsperiod

3-24 tum

8-60 cm

28 minuter

Tabell 3.1: Grénsvarden for luftburen akustisk exponering

VARNING neXus kirurgisk ultraljudsaspirator och dess tilloehér kan avge skadligt akustiskt tryck om exponeringen
overskrider rekommenderade gransvarden.

VARNING  Vid otillréckliga irrigationsflodeshastigheter kan spetsens och irrigationsvatskans temperatur komma att
Overstiga vavnadsnekrospunkten. Vid borttagning av hard vavnad far irrigationsflodeshastigheten inte vara
lagre @n den jamforbara vibrationsinstallningen. Till exempel: om vibrationsinstéllningen ar 70 bor
flédesinstallningen vara minst 70. Ytterligare extern irrigation (t.ex. genom att administrera steril
koksaltlésning med en spruta 6ver den distala spetsdelen) kan kravas for att avlagsna mycket tata, harda

benstrukturer.

VARNING Vavnadsnekros kan uppsta om spetsen inte flyttas i férhallande till vavnaden. En kontinuerlig, lateral svepande
rorelse rekommenderas for att minimera ultraljudsspetsens kontakttid och varmeuppbyggnad. Nar en
lateral rorelse inte ar mojlig ska spetsen dras tillbaka ofta.
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4. Overvaganden vid kliniskanvandning

VARNING neXus kirurgisk ultraljudsaspirator och dess tillbehor kan avge skadligt akustiskt tryck om exponeringen
overskrider rekommenderade gransvarden. Se avsnitt 3 for exponeringsgransvarden.

VARNING Kontakt med vibrerande element (t.ex. forlangning och ultraljudsspets) kan orsaka brannskador och bor pa alla
satt undvikas. Hall endast i det svarta omradet pa handstycket hélje. Den skyddande silikonhylsa som
medfdljer vissa spetsar minskar risken for brannskador, men eliminerar den inte. Kontakt med silikonhylsan
bor undvikas eller hallas kort. Kontakttrycket bor vara minimalt. Ett hogt kontakttryck och/eller langvarig
exponering kan resultera i hog friktionsvarme och orsaka brannskador.

FORSIKTIGHET  Efter lingre driftsperioder kan konsolhéljets undersida bli varmt. Det &r normalt. Rér inte vid konsolhéljets
undersida under pagaende drift eller direkt efter anvandning.

4.1 4.1 Applikationer/anvandning pa hard vavnad (t.ex. BoneScalpel-applikationer)
Rekommenderade instdillningar

Foljande installningar ar allmanna riktlinjer och bor justeras utifran indikation, anatomi, patologi och kirurgens preferenser.

Vavnadseffekt TAmplitudinstallnin 2Flédesinstallnin
g g
Hogsta 100 100
Standard (forinstallt) 70 70
Lagsta 5 5
1 - Vid amplitudinstallning = 0, ultraljud ar inaktiverat
2 — Den lagsta flodesinstdliningen ar 5. Se specifikationstabellen for tillamplig flodeshastighet.

Tabell 4.1: Rekommenderade installningar for hard vavnad

¢ En hog amplitudinstallning resulterar i mer aggressiv vavnadsborttagning. En 1ag amplitudinstallning resulterar i en mindre aggressiv
vavnadsborttagning.

¢ En hogre amplitudinstallning i kombination med lagre irrigation kan resultera i vdvnadsnekros.

¢ Enlagre amplitudinstallning i kombination med hogre irrigation minskar risken fér vavnadsnekros.

' De olika engangstillbehoéren (d.v.s. blad, rakblad, sonder osv.) anses vara den applicerade delen.

¢ Benrakbladsspetsar tenderar att krava en lagre amplitud @n vad skarblad gor.

VARNING  Vid otillréckliga irrigationsflddeshastigheter kan spetsens och irrigationsvatskans temperatur komma att 6verstiga
vavnadsnekrospunkten. Vid borttagning av hard vavnad far irrigationsflodeshastigheten inte vara lagre an den
jamforbara vibrationsinstallningen. Till exempel: om vibrationsinstallningen ar 70 bor flodesinstallningen vara
minst 70.

Ytterligare extern irrigation (t.ex. genom att administrera steril koksaltlésning med en spruta 6ver den
distala spetsdelen) kan kravas for att avlagsna mycket tata, harda benstrukturer.

VARNING Vavnadsnekros kan uppsta om spetsen inte flyttas i forhallande till vavnaden. En kontinuerlig, lateral svepande
rorelse rekommenderas for att minimera ultraljudsspetsens kontakttid och varmeuppbyggnad. Nar en
lateral rorelse inte ar mojlig ska spetsen dras tillbaka ofta.
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VARNING Vid anvdndning av de tillbeh6r som finns for neXus kirurgisk ultraljudsaspirator kan ytterligare extern irrigation

FORSIKTIGHET

(t.ex. genom att administrera steril koksaltlésning med en spruta 6ver den distala spetsdelen) kravas for
att avlagsna mycket tata, harda benstrukturer.

Om overdriven fysisk kraft appliceras pa ultraljudsspetsen hdmmas ultraljudsenergin. Anvand bara sa
mycket kraft som behovs for att styra spetsen till operationsstallet och féra den genom vavnaden. Forsok
inte tvinga spetsen at ndgot hall utan Iat ultraljudet gora jobbet.

Spetsbegrénsningar under benborttagning

Bade ultraljudsspetsen och férlangningen (hornet) vibrerar med hog frekvens och utsatts darfor for extrem mekanisk
pafrestning, i synnerhet vid benskarning.

VARNING Ultraljudsspetsar kan ga sonder vid omfattande anvdandning under extrema forhallanden, t.ex. vid langvarig

VARNING

FORSIKTIGHET

FORSIKTIGHET

FORSIKTIGHET

FORSIKTIGHET

skdrning i tranga halrum med begrédnsad sidororelse. Spetsen kan ga sonder i tva eller flera delar, dar
huvuddelen sitter kvar pa handstycket. Alla delar maste omedelbart avldgsnas fran operationsstallet.
Delarna bor kontrolleras for att sdkerstalla att inga ytterligare delar saknas. En del kan eventuellt ha hamnat
utanfor operationsstallet. Om en del inte kan hittas maste bilddiagnostik sdsom rontgen anvandas for att
bekrafta att den trasiga delen inte finns pa operationsstallet.

Om ultraljudsspetsar gar sonder kommer det att resultera i skarpa kanter som kan vara skadliga for
mjukvavnad dven utan aktivering av ultraljud. Spetsar kan bdjas eller deformeras innan de gar helt av.
Spetsar som visar tecken pa deformation eller sprickbildning bor bytas ut omedelbart, eftersom spetsen da
snart kommer att ga av. Ultraljudsspetsarna ska aldrig bojas eller vridas, eftersom det kan leda till att
spetsarna gar sonder under anvandningen. Kassera omedelbart deformerade eller trasiga spetsar i en
behallare for biologiskt farliga, vassa foremal i enlighet med sjukvardsinrattningens férfarande for
hantering av biologiskt farligt avfall.

Otillracklig irrigation och hogt spetstryck (belastning) under langvarig exponering, t.ex. i tranga halrum, bor
undvikas vid borttagning av hard vavnad. Vi rekommenderar att ultraljudsspetsen dras tillbaka och
aterinfors upprepade ganger for att ateruppréatta en adekvat kylning och smérjning.

Vid anvandning av tillbehor till neXus kirurgisk ultraljudsaspirator kan ytterligare extern irrigation, t.ex.
genom att administrera steril koksaltlosning med en spruta éver den distala spetsdelen, vara nédvandigt
for att avlagsna mycket tata, harda benstrukturer i skallen.

Ett for latt spetstryck kan fa en tunn spets att resonera inte bara i langdled utan dven i tvarriktningen. Det
kan fa till foljd att en tunn spets gar av. For att forhindra splittring maste benet engageras aktivt och med
ett minsta spetstryck som ar hégre an noll.

Beroring av ultraljudsspetsen eller den exponerade forlangningen med metall, kirurgiska instrument
eller andra féremal under ultraljudsanvandning maste undvikas. Om detta sker kan
ultraljudskomponenterna latt skadas, vilket kan resultera i férsamrad prestanda och funktionsfel.
Kassera alla forlangningar och/eller spetsar som visar tecken pa skada, t.ex. skaror, hack eller sprickor.
Extern aspiration kan anvandas men det rekommenderas att en sugspets av plast anvands i narheten av
sondspetsen.
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4.2 Sardebrideringsapplikationer/-anvandningar (t.ex. SonicOne-applikationer)

Debrideringsonder anvands vanligtvis for kontaktsardebrering. Vavnadsexcision och fragmentering uppnas genom
kavitation och andra mekaniska och hydrodynamiska effekter.

Rekommenderade instdllningar

Foljande installningar ar allmanna riktlinjer och bor justeras utifran indikation, anatomi, patologi och kirurgens preferenser.

Vavnadseffekt tAmplitudinstallnin 2Flodesinstallnin
g g
Hogsta 100 100
Standard (forinstallt) 70 70
Lagsta 5 5
1 - Vid amplitudinstélining = 0, ultraljud ar inaktiverat
2 — Den lagsta flodesinstéliningen ar 5

Tabell 4.2: Rekommenderade instéllningar vid sardebridering

¢ En hog amplitudinstallning resulterar i mer aggressiv vavnadsborttagning. En 1ag amplitudinstéalining resulterar i en mindre aggressiv
vavnadsborttagning.

¢ En hogre amplitudinstallning i kombination med lagre irrigation kan resultera i vdvnadsnekros.

¢ Enlagre amplitudinstallning i kombination med hogre irrigation minskar risken for vavnadsnekros.

¢+ De olika engangstillbehéren (dvs. debrideringsonder, osv.) anses vara den applicerade delen.

4.3 Applikationer/anvandning pa mjukvavnad (t.ex. SonaStar-applikationer)

Aspirationssonder anvands vanligtvis for avldgsnande av mjukvavnad. Vavnadsexcision och fragmentering uppnas genom
kavitation och andra mekaniska och hydrodynamiska effekter.

Rekommenderade instdllningar
Foljande installningar ar allmanna riktlinjer och bor justeras utifran indikation, anatomi, patologi och kirurgens preferenser.

Vavnadseffekt TAmplitudinstalinin 2Flédesinstallnin 2Aspirationsinstallni
g g ng
Hogsta 100 100 100
Standard (forinstallt) 50 50 50

Lagsta 5 5 5

1 - Vid amplitudinstallning = 0, ultraljud ar inaktiverat

2 — Den lagsta flodesinstallningen ar 5

3 — Den lagsta aspirationsinstéllningen ar 5

* Vid amplitudinstélining = 0, ultraljud &r inaktiverat. Den lagsta flodes- och aspirationsinstallningen &r 5.

Tabell 4.3: Rekommenderade installningar for mjukvavnad

¢ En hog amplitudinstallning resulterar i mer aggressiv vavnadsborttagning. En 1ag amplitudinstallning resulterar i en mindre aggressiv

vavnadsborttagning.
¢ En hogre amplitudinstallning i kombination med lagre irrigation kan resultera i vavnadsnekros.
¢ Enlagre amplitudinstallning i kombination med hogre irrigation minskar risken for vavnadsnekros.
¢ De olika engéngstillbehéren (dvs. aspirationssonder osv.) anses vara den applicerade delen.
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5. Systemoversikt

5.1. Funktionsprincip

neXus kirurgisk ultraljudsaspirator bestar av en generator som omvandlar natspanning och frekvens till en elektrisk signal pa
22,5 kHz (standardhandstycke) eller 23,0 kHz (SonaStar-handstycke, kort och langt) beroende pa vilket handstycke och vilka
tillbehor som ar anslutna till konsolen. Generatorn matar den elektriska signalen till en piezoelektrisk givare som bestar av en
keramisk kristallstapel placerad i handstycket. Kristallerna vibrerar vid utgangsfrekvensen och éversatter den elektriska
energin till mekanisk vibration. Ett titanhorn forstarker vibrationen och éverfér den sedan till en titansondspets.
Titansondspetsen ar den applicerade del som kommer i kontakt med patientvdavnaden. En integrerad irrigationspump
levererar en irrigationslésning till operationsstallet. Ett integrerat aspirationssystem avldgsnar det fragmenterade,
emulgerade materialet och avfallsvatskorna fran omradet. Tilloehor inkluderar olika horn/sondspetsar, irrigations- och
aspirationsslanguppsattningar, skiftnycklar och rengéringsborstar.

5.2. Ateranvandbara, icke-sterila komponenter

Systemkomponenter
neXus-konsol, inklusive IV-stativ, natsladd, peristaltisk pump, filter och bruksanvisning 1 st.
neXus standardhandstyckskit (dvs. Bonescalpel- eller SonicOne O.R.- applikationer) 1 st.
neXus SonaStar handstyckskit (dvs. langt eller kort handstycke for SonaStar-applikationer) 1st.
neXus tradlos fotomkopplare 1st.
neXus tradbunden fotomkopplare (tillval, artikelnummer 100-51-0000) 1st.
neXus vagn (tillval, artikelnummer 100-80-0000) 1st.

Tabell 5.2: Ateranvindbara komponenter

Komponenter och kvantiteter som ingar i systemet kan dndras med tiden. Kontakta din Misonix-representant for
infomration om den senaste konfigurationen.

For rengoring och desinficering av konsolen, fotomkopplaren och vagnen rekommenderar Misonix EPA-certifierade
CaviWipes® eller likvardiga ytdesinfektionsservetter innehallande en kvartdr ammoniumforening. Folj tillverkarens
instruktioner for ytrengoring och desinfektion av harda icke-pordésa ytor, inklusive men utan begransning till,
anvandning av personlig skyddsutrustning (PPE) for blodburna patogener. Kassera anvanda vatservetter i enlighet
med lokala bestammelser for kassering av biologiskt farliga vatservetter.

Se handstyckets bruksanvisning for anvisningar med avseende pa rengoéring och sterilisering av handstyckets
ateranvandbara delar och tillbehor.

FORSIKTIGHET  Endast konsolens utvdndiga ytor ska rengdras. Forsok inte att ta av ndgra paneler for att rengdra
eller desinficera invandiga ytor.

FORSIKTIGHET Ultraljudskonsol, handstycke, irrigationspump och elkablar ska inte nedsénkas i vdtska. Dessa
foremal ar inte forseglade mot vatskor och nedsankning kommer att leda till att utrustningen skadas.

5.3. Sterila komponenter for engangsbruk

Det finns en antal sterila engdngskomponenter tillgangliga fér neXus ultraljudssystem. Komponenterna inkluderar olika
spetsar, slangar och andra tillbehor. Ultraljudsspetsar och slangar levereras i en kombinerad, steril férpackning och ar
endast avsedda for engangsbruk. Be din Misonix-representant om den senaste katalogen Over tillgangliga produkter.
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6. Installation och anvandning av konsolen

6.1. Installation

Vid leverans av konsolen ska en visuell inspektion av férpackningen och alla systemkomponenter inspekteras med avseende pa
uppenbara transportskador. Spara férpackningen och kontakta transportféretaget omedelbart om du upptacker nagra skador.
Lyft konsolen genom att placera hdanderna under enhetens bas.

Bild 6.1 : Konsolférpackning

Huvudsakliga artiklar som medfoljer:

REF-nummer | Beskrivning ANTAL
100-10-0000 | Konsol 1
100-50-0000 | Tradlos fotomkopplare med tadgla och 1
batterier
100-11-0000 Irrigationsstativ 1
100-40-0000 | Slang till aspirationspump/behallare 1
100-10-0001 | Sugbehallarring 1
100-10-0010 | Natsladd USA och Mexico 1
100-92-0000 | Filterenhet med filterslang 1
Tabell 6.1.1: Innehall i konsolférpackning
VARNING neXus-konsolen justeras automatiskt enligt ndtspanning och frekvens. Bekrafta att ratt sakringar anvands.

Se avsnitt 10.1 for instruktioner vid byte av sdkring.

Forsok halla dig inom de allménna driftsférhallandena.

Driftsforhallanden

Driftsférhallanden ¢ Temperatur 13—30 °C (55-86 °F)
¢ Relativ luftfuktighet 2090 % (icke-kondenserande)
+ Hojd -91 m (-300 fot) till 3 000 m (9 842 fot)

Tabell 6.1.2: Driftsférhallanden

Konsolen kan placeras pa lampligt bord eller vagn utanfér det sterila omradet.

FORSIKTIGHET  En adekvat luftcirkulation krévs for att kyla ned de elektroniska komponenterna inuti enheten. Blockera inte
kylflakten pa konsolens baksida eller luftventilerna pa konsolens nedre del. Placera inte enheten pa en
handduk, skum eller annan mjuk yta, eftersom sadant materialet kan blockera luftventilerna. Blockering av
dessa ventiler kan leda till att enheten 6verhettas och slutar att fungera och/eller leder till risk fér elektriska
stotar. Ett genomskinligt skynke kan anvandas for att skydda konsolens frontpanel. Skynket far dock inte
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overtdcka pumphuset eller andra konsoldelar.

6.2. Forsta installationen

6.2.1 Anslut natsladden. Pa baksidan av konsolen finns ett uttag for natsladden. For in natsladden i uttaget och kontrollera att den sitter
stadigt.

6.2.2 Installera IV-stativet i IV-stativuttaget. IV-stativet ar tillverkat sa att det bara kan installeras i en riktning, med
irrigationsvatskepasen hangande bort fran konsolens ovansida.

6.2.3 Installera sugbehallarens hallare. Se till att sugbehallarens hallare sitter stadigt, sa att den kan ge tillrdckligt med st6d.
Sakra sugbehallaren.

6.2.4 Installera den medféljande aspirationsslangen fran sugbehallaren till vakuumfiltret.
I avsnitt 6.4.2.3 kan du lasa hur irrigations- och aspirationsslangarna ska anslutas till behallaren och IV-pasen.

Obs! IV-pasen bér vara 1000 ml eller mindre

Saltlésningspase

Sugbehallare
Ring
IV-stativ/hallare

Sugbehallare

Vakuumfilter
Bild 6.2.1: Konsol, baksida

Vagn (tillval)
Tillbehor
(artikelnummer 100-80-0000)

Natsladdintag och ekvipotentialuttag.
Potentialutjamningskontakten ser till sa att alla delar av den anslutna utrustningen far likadan potential (ref IEC 60601-1)

VARNING Vid anvandning av vagnen (tillval) ska du vara noga med att passa in gummifotterna pa undersidan av
konsolen med fordjupningarna i vagnbasen.

FORSIKTIGHET  Transportera inte neXus-konsolen med IV-p&sen fast vid IV-stativet.
6.2.5 Placera den tradlosa fotomkopplaren i narheten av konsolen.

Obs! Néar den tradlosa fotomkopplaren levereras ar den redan ihopparad med konsolen. For bekréftelse pa att
fotomkopplaren ar ansluten och kommunicerar med konsolen, se avsnitt 6.11.
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6.3 Starta och konfigurera

Pa framsidan av konsolen finns ett uttag for handstyckets kabel. Konsolens huvudfunktioner kan justeras via
anvandargranssnittet som visas pa den stora LCD-fargskarmen. Pa sidan av konsolen finns magnetiska uttag med
engangsslangpuckar. Dessa ser till sa att slangen placeras korrekt i forhallande till irrigationspumpen och aspirationsventilen.

VARNING Felaktig anslutning av handstyckeskabeln kan medféra en risk for elektriska stotar. Kontrollera att
handstyckeskontakten ar torr innan du ansluter den.

FORSIKTIGHET  For att minimera patientrisken i hdndelse av systemfel ska systemkontrollen alltid utféras innan
patienten férbereds for operation.

FORSIKTIGHET  For att férhindra risker forknippade med ett kontaminerat eller trasigt handstycke bor ett sterilt
reservhandstycke finnas tillgangligt i operationssalen under operationen.

6.3.1 Startskdrm

Anslut natsladden till ett uttag av sjukhusklass. Anslut den andra @nden av natsladden till uttaget pa konsolens baksida.
Sakerstall att det under anvandningen finns tillrackligt med utrymme for att koppla bort sladden fran konsolen och pa sa
vis bryta strommen.

VARNING

Korrekt jordning av systemet kan endast sdkerstallas om ett godkédnt uttag av sjukhuskvalitet och matchande natsladd
anvands. For att undvika risken for elektriska stotar far den har utrustningen endast anslutas till en jordad stromkalla.
Enhetens kontakter och uttag ska installeras enligt lokala foreskrifter. Innan konsolen ansluts ska natsladd, kontakt och
uttag undersokas for att verifiera att de ar i gott skick. Dra aldrig i ndtsladden nér du vill koppla bort den fran uttaget.

VARNING

Om du ansluter konsolen till ett eluttag med otillracklig spanning eller frekvens kan det leda till att enheten inte fungerar
och/eller stotar eller brand. Se etiketten pa baksidan av konsolen fér uppgifter om natspanningar och frekvenser.

Na&r du startar systemet ar valkomstskdarmen det forsta du ser. Efter vdlkomstskdrmen skickas du vidare till
instéllningsskarmen inom 5 sekunder (se avsnitt 6.12 for avstangning).

Bild 6.3.1 Startskdarm
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6.3.2 Instdllningsskérm

Pa installningsskdarmen kan du ldsa om hur du ansluter handstycket och slangen till konsolen.

Bild 6.3.2 Instdllningsskdrm

6.3.3 Anslutning av handstycke
Handstyckets uttag ar utformat for att sdkerstalla en korrekt anslutning. Den roda punkten ovanpa uttaget ska vara i
linje med motsvarande réda punkt pa handstyckeskabeln. Nar handstycket ar korrekt anslutet skiftar handstyckets
uttag fran blatt till gront och ett klick hors. Pa installningsskarmen markeras handstyckets grafikruta.
Handstyckesanslutningen gor att neXus-konsolen kan skilja mellan standardhandstycken och SonaStar-handstycken

automatiskt.

VARNING Felaktig anslutning av handstyckeskabeln kan medfdra en risk for elektriska stétar. Kontrollera att
handstyckets kontakt dr torr innan du ansluter den.

6.3.3.1 Standardhandstycke

Inget handstycke  Handstycke korrekt
anslutet  Anslutet

Bild 6.3.3.1 Anslutningsstatus for handstycke, standard

6.3.3.2 SonaStar-handstycke (langt och kort)
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Bild 6.3.3.2 Anslutningsstatus for handstycke, SonaStar
6.4 Anslutning av slangar
6.4.1 Installation av slangpuck
Anslut slangpuckarna for engangsbruk enligt bilden nedan. Puckarna ar magnetiska. Nar de kommer i narheten av den
aktuella platsen glider de pa plats. Resultatet &r att irrigations- och aspirationsslangen hamnar i linje med 6ppningen pa

irrigationspumpen och klamventilen.

Nar puckarna ar korrekt placerade skiftar lysdioderna pa sidan av konsolen farg fran blatt till gront och en bockmarkering
visas intill slangikonen pa skarmen.

FORSIKTIGHET:

e Felaktig dragning av irrigationsslangen kommer att resultera i att irrigationsvaskan inte nar fram till spetsen, vilket
kan leda till skador pa handstycket.

Bild 6.4.1.1 Slang till standardhandstycke ansluten
Bild 6.4.1.2 Slang till langt och kort handstycke ansluten

6.4.2 Installation av irrigations- och aspirationsslang

6.4.2.1 Installation av irrigationsslang

FORSIKTIGHET:

o Placera inte den mjuka silikonslangen bakom eller framfor rullarna (sparren borttagen pa bilderna)

o Se till att inte nypa i den mjuka silikonslangen néar du laser sparren.

o Se till att inte nypa i hullingbeslagen néar du stanger sparren.
Oppna irrigationspumpens lock och placera irrigationsslangen s att den &r centrerad mot pumprullarna och i linje med
"\/”-sparet. Se bilden nedan. Stang pumplocket. Var forsiktig sa att du inte klammer fingrarna i locket. Nar handstycket

ar korrekt anslutet skiftar lysdioderna ovanfér pumplocket fran blatt till grént och den bla vattensymbolrutan pa
skarmen markeras. Darefter visas primingskdarmen.
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“V” Slot in

“v" Slet in

6.4.2.2 Installation av aspirationsslang

Bild 6.4.2.3 Slang till standardhandstycke ansluten
Bild 6.4.2.4 Slang till SonaStar-handstycke ansluten

FORSIKTIGHET  Aspirationsklamventilen och irrigationspumpen kan skapa klimpunkter. Hall fingrarna borta fran dessa
delar nar du anvander enheten. Var forsiktig nar du monterar ihop olika komponenter.

6.4.2.3 Anslutning till behallare och IV-pase

For SonaStar-applikationer ansluter du handstyckets aspirationsslang till “Patient”-porten pa behallaren. For bade
SonaStar- och standardhandstycke-applikationer ansluter du irrigationsslangen till IV-p3asen.

6.5 Montering och demontering av handstycke

Se separata bruksanvisningar for handstycken:
e Dokumentnummer: 100-24-1000 — Bruksanvisning for SonaStar-handstycke (kort och langt)
e  Dokumentnummer: 100-21-1000 — Bruksanvisning fér standardhandstycke
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6.6 Utfor priming pa irrigationsslang

Korrekt irrigation med steril koksaltlésning sakerstéller nedkylning av handstycket och vibrerande element, nedkylning
och skéljning av operationsstallet, samt smorjning av ben/spets-gransytan vid avlagsnande av hard vavnad. En aktiv
ultraljudssond forblir kall sa lange den inte ar i kontakt med vdavnad. Nar spetsen kommer i kontakt med védvnad
genereras varme. Vdarmen stiger i takt med tilltagande spetstryck eller amplitud. For att mildra denna
temperaturdkning maste irrigation appliceras vid kontaktytan mellan spets och vavnad. De flesta ultraljudsspetsar har
en integrerad irrigationskanal. Irrigationsvatskan skjuts ut genom ett jetmunstycke vid spetsen. Aktiva spetsytor kyls
ned omedelbart.

Warning! Priming will stop.

If the attached handpiece has

not been primed previously,
continue priming.

Bild 6.6.1 Primingskarm
Bild 6.6.2 Priming aktiv/Priming pausad-skarm

Innan irrigationsslangen anvands ska priming utforas. Kontrollera att irrigationsvatskan rinner mot handstycket nar
fotomkopplaren trycks ned. Om irrigationsvatskan inte rinner mot handstycket ska du vanta tills flodet ar
aterstallt.

PRIMING-KNAPPAR FUNKTION

Initierar primingscykel. Nar
cykeln ar klar visas
huvudskarmen automatiskt.
Pausar primingscykeln. Om
du trycker igen aterupptas
primingcykeln.

Hoppar 6ver primingscykel.

El E

Forsiktighet: Innan
irrigationsslangen anvands
maste priming utféras. Om
priming inte utfors kan
sonden/spetsen skadas

Bild 6.6.3 Primingknapp, definitioner
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6.7 Huvudskarm med ett standardhandstycke (t.ex. BoneScalpel eller SonicOne)

Fran huvudskarmen kan du styra huvudsystemets funktioner sasom amplitud, irrigationsfléde och aspiration (tillval).
Information om systemstatus och borvarden for ultraljudsamplitud, irrigationsfléde och aspiration med respektive
kontroller. Ytterligare kontroller for ultraljudsaktivering/-standbylédge hittar du pa skarmen.

6.7.1 Huvudskidrm med ett standardhandstycke (t.ex. BoneScalpel eller SonicOne)
Om du trycker ned spolknappen pa fotomkopplaren aktiveras endast irrigation.

Statusfonster for fotomkopplasg

Se 6.11
Ultraljudsaktivering/-standbyldge > ‘ @ @—— Snabbspolning
(Gra = Standby) Se 6.7.3.2
Se 6.7.2

— Irrigationskontroller
Se 6.7.3.2

Amplitudkontroller ey

Se6.7.3,1 Valfri aspiration

(AV som standard)

Forinstallt/Linjart
Se 6.9

Figur 6.7.1 Forvald huvudskarm (standardhandstycke) med ultraljud inaktiverat

6.7.2 Aktivera ultraljudskontroll med ett standardhandstycke (t.ex. BoneScalpel eller SonicOne)

Om du trycker pa knappen for ultraljudsaktivering skiftar amplitudinstaliningen fran gratt till orange. | det har laget kan
ultraljudet aktiveras via fotomkopplaren. Om du trycker pa fotomkopplaren nar instéllningen ar orange aktiveras
ultraljud och irrigation.

Amplitudkontroll (se
6.7.3.1):

Amplituden kan stallas
in pa mellan 0 och
100. Tryck pa ”+” for
att 6ka och pa ”-” for
att minska
amplituden.
Standardinstallningen

Irrigationskontroll (se
6.7.3.2)

Fl6det kan stéllas in pa
mellan 5 och 100.
Tryck pa "+” for att
Oka och pa ”-” for att
minska flodet.
Standardinstallningen
ar70 %.

Gront statusfalt

Figur 6.7.2 Forvald huvudskarm (standardhandstycke) med ultraljud aktiverat
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6.7.3 Systemkontroller: amplitud, irrigation och aspiration(t.ex. BoneScalpel eller SonicOne)
6.7.3.1 Amplitudkontroller

Amplituden styrs fran den skdrmen. Ultraljudsspetsen ror sig 6ver malomradet i
linjara drag, med en hastighet av cirka 22 500 cykler per sekund. Under varje cykel forlangs
spetsen till maxlage, dras tillbaka till minimumlage, for att sedan aterga till vilopunkten. Du
kan justera peak-to-peak-amplituden eller dragavstandet genom att dndra
amplitudinstallningen (0—100). Det har dr den huvudsakliga parametern nar det kommer till
att kontrollera hastigheten for vavnadsborttagning. En hog amplitudinstallning resulterar i
mer aggressiv vavnadsborttagning. En Iag amplitudinstallning resulterar i en mindre
aggressiv vavnadsborttagning. Amplituden och darmed borttagningshastigheten kan variera
beroende pa ultraljudsspetsen storlek och geometri.

Du kan justera amplituden med hjalp av nagon av féljande metoder:
1. Genom att trycka pa ikonerna ”+” eller ”-”. Varje tryckning resulterar i att amplituden justeras i steg om 5.
2. Genom att trycka pa skjutreglageikonen pa skarmen och sedan dra den fran hoger till vanster
3. Genom att trycka pa en punkt langs skalan, vilket resulterar i en direkt justering till respektive punkt

Forinstallda/linjara kontroller:
= Forinstallt lage — | det har laget kan vibrationen justeras direkt fran anvandarinstallningarna nar fotomkopplaren
trycks ned (dvs. pa/av, ingen variabilitet).
= Linjart lage - | det héar laget kan vibrationsinstallningen dndras fran 0 till anvdandarens installning i en linjar rorelse
som styrs via fotomkopplaren (d.v.s. gaspedal, anvandarstyrd kontroll).

6.7.3.2 Irrigationskontroller
Irrigationen styrs fran den BLA skirmen. En korrekt irrigation med steril
koksaltlosning sakerstaller:
1. Nedkylning av handstycke och vibrerande element

2. Nedkylning och skéljning av operationsstallet

3. Smorjning av kontaktytan mellan ben och spets vid borttagning av hard

En aktiv ultraljudssond forblir kall sa lange den inte &r i kontakt med véavnad. Nar spetsen kommer i kontakt med
vavnad genereras varme. Varmen stiger i takt med tilltagande spetstryck eller amplitud. For att mildra denna
temperaturdkning maste irrigation appliceras vid kontaktytan mellan spets och vavnad. De flesta ultraljudsspetsar har
en integrerad irrigationskanal. Irrigationsvatskan skjuts ut genom ett jetmunstycke vid spetsen. Aktiva spetsytor kyls
ned omedelbart.

Irrigationen kan justeras med hjalp av nagon av féljande metoder:
1. Genom att trycka pa ikonerna ”+” eller ”-". Varje tryckning resulterar i att amplituden justeras i steg om 5.
2. Genom att trycka pa skjutreglageikonen pa skarmen och sedan dra den fran hoger till vanster
3. Genom att trycka pa en punkt langs skalan, vilket resulterar i en direkt justering till respektive punkt

Spolningskontroll: Nar SPOLA-knappen trycks ned arbetar irrigationspumpen pa spolningsflodeshastighet.
Om knappen trycks ned igen stoppas flodeshastigheten.

6.7.3.3 Aspirationskontroller
Om du tryck.en aktiveras aspirationssystemet. For irrigationskontroller, se avsnitt se 6.8.3.3.

Aspirationen kan justeras med hjalp av ndgon av féljande metoder:
1. Genom att trycka pa ikonerna ”+” eller ”-”. Varje tryckning resulterar i att amplituden justeras i steg om 5.
2. Genom att trycka pa skjutreglageikonen pa skarmen och sedan dra den fran hoger till vanster
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3. Genom att trycka pa en punkt langs skalan, vilket resulterar i en direkt justering till respektive punkt

6.8 Huvudskarm med ett SonaStar-handstycke (t.ex. SonaStar kort eller SonaStar
langt)

Fran huvudskarmen kan du styra huvudsystemets funktioner sdasom amplitud, irrigationsfléde och aspiration. Se avsnitt
4.3 for rekommendationer om boérvarden for ultraljudsamplitud, irrigationsflode och aspiration. Ytterligare kontroller
for ultraljudsaktivering/-standbylage hittar du pa skdarmen.

6.8.1 Forvald huvudskédrm med ett SonaStar-handstycke (t.ex. SonaStar kort eller SonaStar Idngt)

Statusfonster for fotomkopp e

Ultraljudsaktivering/-standbylage N
(Gra = Standby)

Amplitudkontroller ————

Forinstallt/Linjart
(Endast for anvandning med tradbun(

Figur 6.8.1 Forvald huvudskarm (SonaStar-handstycke) med ultraljud inaktiverat

6.8.2 Aktiverar ultraljudskontroll med ett SonaStar-handstycke (t.ex. SonaStar kort eller SonaStar ldngt)
Om du trycker pa knappen for ultraljudsaktivering skiftar amplitudinstéaliningen fran gratt till orange. | det har laget kan
ultraljudet aktiveras via fotomkopplaren. Om du trycker pa fotomkopplaren nar instéllningen ar orange aktiveras
ultraljud och irrigation.

Fotomkopplare —
ansluten till konsol

Irrigationskontroll (se 6.8.3.2):
Flodet kan stallas in pa mellan 5 och
100. Tryck pa ”+” for att 6ka och pa
”-" f6r att minska flodet.
Amplitudkontroll (se 6.8.3.1): Standardinstallningen ar 70 %.
Amplituden kan stallas in pa mellan 0
och 100. Tryck pa "+” for att 6ka och
pa ”-” for att minska amplituden.

Standardinstallningen fér amplitud ar

o Aspirationskontroll (se 6.8.3.3):
—_—

Aspirationen kan stallas in pa
mellan 0 och 100. Tryck pa ”+” for
att 6ka och pa ”-” for att minska
aspirationen. Standardinstallningen

SrSo%.

Gront statusfalt —
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Figur 6.8.2 Forvald huvudskarm (SonaStar-handstycke) med ultraljud aktiverat

6.8.3 Systemkontroller: amplitud, irrigation och aspiration(t.ex. BoneScalpel eller SonicOne)

6.8.3.1 Amplitudkontroller
For amplitudkontroller se avsnitt 6.7.3.1

6.8.3.2 Irrigationskontroller
For irrigationskontroller, se avsnitt se 6.7.3.2

6.8.3.3 Aspirationskontroller

Den GRONA skdrmen indikerar den aspirations- eller vakuumniva som har
stéllts in av anvandaren. For att justera vakuumnivan trycker du pa ”+” eller
”-" pa det grona skjutreglaget under den numeriska indikatorn pa skarmen.
Vid den hogsta installningen ”100” &r vakuumet cirka 25 tum Hg (635 mm
Hg) pa havsniva vid behallaren. Vid den lagsta installningen ”5” dr vakuumet
mindre an 1,5 tum Hg (38 mm Hg). Denna instéllning anvands vid extra

kdnsliga vdvnadsborttagningar.

Aspirationsfunktionen varierar nagot, baserat pa anvandarens preferenser:

o Nar fotomkopplaren trycks ned finns vakuum tillgangligt upp till den férinstallda nivan. Nar fotomkopplaren
slapps aktiveras klamventilen och vakuumet vid spetsen upphor under en mycket kort tidsperiod. Under denna
period kan spetsen avldagsnas fran operationsstallet pa ett sdkert satt. Darefter ateraktiveras vakuumet under
cirka 2,5 minuter.

@ Om du trycker pa SPOLA-knappen pa huvudskarmen eller fotomkopplaren stangs klamventilen och vakuum
tillférs vid spetsen. Det har ar for att forhindra att irrigationsvatskan aspireras innan den nar fram till
operationsstallet. Nar SPOLA-knappen slapps 6ppnas ventilen igen for att se tillféra vakuum finns till spetsen.

= N&r LAP/ENDO-l3get har valts L fungerar aspirationssystemet enligt beskrivningen ovan. Nar
fotomkopplaren trycks ned 6ppnas klamventilen for att tillféra vakuum till spetsen och tillata att den ablerade
vavnaden sugs in i vakuumbehallaren. Nar fotomkopplaren slapps stangs klamventilen snabbt (i mindre dn en
sekund) sa att spetsen kan frigéra vavnad och sadkert avlagsnas fran operationsstallet. Ventilen 6ppnas sedan igen
for att tillféra vakuum pa den férinstéllda nivan i cirka 15 sekunder. Efter 15 sekunder stangs klamventilen igen
och vakuum &r inte langre tillgéngligt vid spetsen, vilket forhindrar insufflerade gaser fran att stromma ut fran
kroppen. Systemet ar nu i Standby-lage. For att ateraktivera det trycker du pa fotomkopplaren eller knappen pa
fotomkopplaren (det senare galler endast tradlos fotomkopplare).

= | LAP-lage och i Standby-lage (fotomkopplaren ej nedtryckt) tillférs vakuum upp till den forinstéllda nivan. Om
fotomkopplaren har varit inaktiv i 5 minuter (Standby-ldge) gar systemet in i ett viloldge i vilket
aspirationsfunktionen inte ar aktiverad. For att ateraktivera aspirationsfunktionen trycker du ned valfri pedal pa
fotomkopplaren.
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6.9 Lagesval och funktionalitet

Driftlage

Ikon och beskrivning

Funktion och syfte

Forinstallt lage

G Forinstallt lage ar PA

Via denna ikon kan anvandaren aktivera/inaktivera
forinstallt l1age. | det har laget kan vibration justeras

direkt fran anvandarinstallningarna.

Forinstallt 1age ar AV

Linjart lage Via denna ikon kan anvandaren aktivera/inaktivera
linjart 1age. | det har laget varierar
vibrationsinstallningen fran 0 till férinstalld
anvandarinstallning i en linjar rorelse som styrs via
fotomkopplaren (d.v.s. gaspedal, anvandarstyrd

kontroll).

Linjart lage ar PA

Linjart lage ar AV

Lap/Endo-lage Via denna ikon kan anvandaren aktivera/inaktivera
LAP/ENDO-laget. | det har laget klams
aspirationsslangen ihop for att forhindra forlust av
insufflation. Nar fotomkopplaren trycks ned 6ppnas

slangen igen sa att vavnaden kan tdémmas i behallaren.

LAP/ENDO-lage ar PA

® & 6 €

LAP/ENDO-ldge ar AV

Tabell 6.9: Val av driftlage

6.10 Systemkontroll

Efter att systemet har forberetts och fére anvandning bor en systemkontroll utféras i syfte att sdkerstalla korrekt
funktionalitet. Nar systemkontrollen har slutforts enligt beskrivningen nedan ar neXus kirurgisk ultraljudsaspirator redo att
anvandas.

Systemkontroll

Aktivera ultraljud Vaxla till aktiveringslage via aktivera/standby-knappen. Bekrafta att amplitudinstallningen ar

orange.

Tryck ned fotomkopplaren Rikta ultraljudsspetsen mot lamplig reservoar for att suga upp irrigationsvatska. Slapp
fotomkopplaren.

Irrigationsvatska pumpas fran konsolen och ut mot handstycket.

Ett kort pip hors.

Ultraljudsspetsen avger ett surrande ljud och irrigationsvatskan sprutas ut i form en

fin dimma.

Bekrafta funktionalitet

Slapp fotomkopplaren Slapp fotomkopplaren.

Ultraljud och fléde stoppar.

Funktionalitet bekraftad Systemet ar nu klart for anvandning.

Funktionalitet INTE bekraftad| Konsolen varnar om ett fel eller svarar inte som forvdntat. Se felsékningsavsnittet.

Tabell 6.10: Konsol — Systemkontroll
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FORSIKTIGHET  Fér att minimera patientrisken i handelse av systemfel ska systemkontrollen alltid utféras innan
patienten forbereds fér operation.

VARNING  Varme genereras vid kontaktytan mellan spets och vavnad. En kontinuerligt svepande lateral rorelse
rekommenderas vid allman borttagning av ben/vdvnad for att minimera ultraljudsspetsens kontakttid och
temperaturokningar.

VARNING  Under systemkontrollen far spetsen pa handstycket inte vara i kontakt med nagot féremal, eftersom det kan
leda till skador pa produkten och/eller personskador

VARNING Om fotomkopplaren trycks ned oavsiktlig eller felaktigt kan det leda till skador pa patienten, kirurgen,
operationspersonalen och/eller produkten. Placera fotomkopplaren dér den ar vl synlig och etiketterna
enkelt kan lasas.

VARNING Placera inte handstycket pa patienten nar det inte anvands. VARNING  Nar handstycket inte anvands ska det
forvaras pa en torr, icke-ledande yta. Spetsen far inte komma i kontakt med nagot foremal.

6.10.1 Information om programvaruversion

Foljande steg kan utforas for att kontrollera vilken programvaruversion som ar installerad i ditt system. Information om
programvaruversionen visas pa bade installationsskarmen och huvudskarmen.

Pa huvudskadrmen trycker du pa ikonen m Systeminformation

Fran installningsskdarmen trycker du pa ikonen féljt av ikonen Systemformation o

System Info
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6.11 Fotomkopplare — anslutning och funktionalitet

6.11.1 Tradl6s fotomkopplare — funktioner och egenskaper

neXus-systemet erbjuder en tradlost fotomkopplare for aktivering av systemets karnfunktioner (t.ex. ultraljud,
irrigations och aspiration). Konsolen 6vervakar kontinuerligt kommunikationen med fotomkopplaren. Om
kommunikationen gar férlorad visas en varning pa skdarmen (se Felsdkning avsnitt 8.6.2). Fotomkopplaren drivs med
ett alkaliskt AA-batteri. Om batteriet haller pa att ta slut visas en varning pa skarmen. (se Fels6kning avsnitt 8.6.1). For
batteribyte, se avsnitt 10.3.

Irrigation,

Fotopedalens
Vibration (Linjar eller Forinstalld, se tabell

6.9), irrigation och aspiration vid forinstallda

Batterifack - s
anvandarinstallningar.

J

6.11.1.2 Tradl6s fotomkopplare — anslutning

Konsolen dvervakar kontinuerlig den tradlosa fotomkopplarens status. Ett fonster uppe i hornet av huvud-
och instéllningsskdarmen visar fotomkopplarens status.

STATUSIKONER BESKRIVNING

Fotomkopplaren KOMMUNICERAR
med konsolen

Fotomkopplaren KOMMUNICERAR

i
- INTE med konsolen

(blinkande X och hérbart pip)
ANSLUTNINGEN TILL FOTOMKOPPLAREN (Kan endast ses fran

HAR GATT FORLORAD huvudskarmen)
MEDDELANDE PA SKARMEN

Fotomkopplaren KOMMUNICERAR
FTSW Connection Lost INTE med konsolen.

Bring FTSW closer to console
Placera fotomkopplaren narmare

konsolen eller byt ut batteriet.
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Fotomkopplareen ar nedtryckt,
vibration ar aktiverat. Ett (1) pip
hors.

LAG BATTERINIVA
MEDDELANDE PA SKARMEN

Molilicalion

&

FOUT AV

w= 2 |

Lag batteriniva i fotomkopplare.

Forsiktighet: Byt ut batterierna
omedelbart efter forfarandet

Tabell 6.11.1: Tradlos fotomkopplare — Anslutningsikoner och beskrivningar

6.11.1.3 Para ihop den tradlésa fotomkopplaren med konsolen

neXus-fotomkopplaren paras ihop med konsolen innan den levereras till slutkunden. Om en fotomkopplare behover bytas ut eller om
fotomkopplaren maste paras ihop med konsolen pa nytt, foljer du stegen nedan.

Satt pa konsolen och tryck pa kugghjulsikonen

Tryck pa ikonen for Fotomkopplare

Foot Switch System Info
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Om den har skdrmen visas kravs ingen ytterligare atgard. Fotomkopplaren ar ansluten till konsolen.

Om skarmen nedan visas byter du ut batteriet (ett vanligt AA-batteri). Se till att batteriet placeras at ratt hall (se bilden
under fotomkopplaren). Om skarmen ovan visas efter att du har bytt batteri kravs ingen ytterligare atgard. Fotomkopplaren
ar ansluten till konsolen. Om skarmen nedan fortfarande visas efter att du har bytt batteri trycker du pa pilen for att ga

vidare till skarmen Starta ihopparning.

, ,
@ et

REPLACE BATTERY

Tryck pa pilen for att ga vidare till ihopparningsprocessen och ytterligare anvisningar

Press arrow start Pairing

oy

-

STEP 1. STEP 2; STEP 3:
Locate the Pairing  » Rotate as Shown « Place Footswitch Flat
Circle on console + Touch Footswitch to + Wait 10 seconds

Locate the irrigation  Pairing Circle as shown
Button on footswitch  « Press the Irrigation
Button for 3 seconds @

I -
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Nar ihopparningen har slutférts kommer du att se en gron (infoga bocksymbol). N&r detta har bekraftats trycker du pa ”X” i det nedre
hogra hornet for att aterga till installningsskdarmen.

2D (=

@
®

6.11.2 Tradbunden fotomkopplare — anslutning

Den tradbundna fotomkopplaren ar ett valfritt tillbehor till neXus-konsolen (artikelnummer 100-51-0000). Den
trddbundna fotomkopplaren kan anslutas till uttaget pa sidan av konsolen enligt bilden nedan. Ett
engangsmeddelande visas for att uppmarksamma anvandaren pa vilken fotomkopplare som ar aktiverad.
Dessutom visas en ikon i hornet av huvudskarmen for att uppmarksamma anvdandaren om dess status. neXus-
systemet erbjuder som tillval en traddbunden fotomkopplare som kan anvandas for att aktivera systemets
karnfunktioner (t.ex. ultraljud, spolning och aspiration) enligt deras forinstallda installningar. Den tradbundna
fotomkopplaren aktiverar inte Irrigation, snabbspolning separat. Den har fotomkopplaren maste anvandas
tillsammans med programvara GUI version 01.07.XXXX, dar XXXX ar 4 valfria siffror. Se skarmen
Systeminformation fér information om vilken programversion som ar installerad i din konsol (se avsnitt 6.10.1
for atkomst till Systeminformation).

6.11.2.1 Tradbunden fotomkopplare — meddelanden

Konsolen 6vervakar kontinuerligt fotomkopplarens status. Nar den tradbundna fotomkopplaren ansluts eller kopplas ifran
visas information om vilken fotomkopplare som ar aktiv i ett meddelandefénster. Nar meddelandet har tryckts bort visas en
ikon i ena hornet av huvud- och instéllningsskdrmarna som uppmarksammar anvandaren pa fotkopplarens status.

TRADBUNDEN FOTOMKOPPLARE — BESKRIVNING
MEDDELANDE/IKONER

Meddelandeskdarmen

Wired Mode Enabled * | Upp.r.narksamnjar
: anvandaren pa att den
Wireless Mode Disabled = tradbundna

fotomkopplaren ar ansluten
och klar, samt pa att den
tradlésa fotomkopplaren ar
inaktiverad.
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Meddelandeskdrmen
uppmaéarksammar
anvandaren pa att den
tradbundna
fotomkopplaren ar
inaktiverad, samt pa att den
tradlosa fotomkopplaren ar
aktiverad.

Den tradbundna
fotomkopplaren &r ansluten
till konsolen och pedalen ar
inte nedtryckt.
Fotompedalen ar
nedtryckt. Vibration ar
aktiverad. Ett (1) pip hors.

Wireless Mode Enabled

Wired Mode Disabled

6.11.2.3 Ansluta den tradbundna fotomkopplaren till konsolen
Den tradbundna fotomkopplaren ska anslutas till porten pa sidan av konsolen (se nedan). Kontakterna pa konsolen
och den tradbundna fotomkopplaren &r installda sa att de endast kan anslutas i den riktning som visas.

Tradbunden fotomkopplare ansluten till konsolen

6.12 Demontering av konsol

Om du vill placeras neXus-konsolen i “Standby”-lage haller du strémknappen pa frontpanelen nedtryckt. | det har laget ar skarmen
avstangd och strommen i standby-lage. Om du trycker pa knappen igen “vaknar” skarmen och instéllningssekvensen startar. Om
enheten redan ar konfigurerad kommer primingskarmen visas. For att helt demontera konsolen féljer du stegen i tabellen nedan.

Demontering av konsol — férfarande
(Obs! Stegen kan utforas i VALFRI ordning)
Inaktivera strémtillférsel | Dra ur natsladden fran konsolens baksida.

Avlagsna kabeln till Dra ut kabelkontakten fran uttaget pa
handstycket konsolens framsida.
Avlagsna slangen Oppna pumplocket. Avldgsna slangen fran

pumpfacket. Koppla bort slangen fran
irrigationskallan (dvs. saltlosningspase/-flaska)
och behallare (om tillampligt).
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Tabell 6.12.1 Demontering av konsol Bild 6.12.1 Konsolens strémknapp
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7. Rengoring avkonsol

Folj tillverkarens anvisningar med avseende pa forberedelse av [6sningar. Misonix rekommenderar anvandning av EPA-
certifierade CaviWipes® eller likvardiga ytdesinfektionsservetter innehallande en kvartar ammoniumférening. Folj
tillverkarens instruktioner fér ytrengoring och desinfektion av harda icke-pordsa ytor, inklusive men utan begransning till,
anvandning av personlig skyddsutrustning (PPE) fér blodburna patogener. Kassera anvdnda vatservetter i enlighet med
lokala bestammelser for kassering av biologiskt farliga vatservetter.

7.1 Rengoring av konsol och fotomkopplare

Konsol och fotomkopplare

Torka av ytorna ¢+ Folj tillverkarens anvisningar med avseende pa forberedelse av 16sningar. Misonix
rekommenderar anvdndning av EPA-certifierade CaviWipes® eller likvardiga rengdrings-
och ytdesinfektionsservetter innehallande en kvartar ammoniumforening. Folj
tillverkarens instruktioner for ytrengéring och desinfektion av harda icke-porésa ytor,
inklusive men utan begransning till, anvandning av personlig skyddsutrustning (PPE) for
blodburna patogener. Kassera forbrukade servetter i enlighet med lokala bestimmelser
om kassering av biologiskt farligt avfall.

¢+ Kassera trasor eller papper tillsammans med annat férorenat avfall.

Tabell 7.1.1 Rengdring av konsol och fotomkopplare

VARNING  For att mojliggora korrekt rengdring och/eller sterilisering maste sondskyddet, ultraljudsspetsen och
forlangningen (hornet) tas bort fran handstycket.

VARNING Engangsartiklar (spetsar, fodral, slanguppsattningar) 4r markta med den internationella symbolen for
”3teranvand inte — endast for engangsbruk” (&). Efter varje kirurgiskt ingrepp ska dessa foremal kasseras i
enlighet med sjukvardsinrattningens protokoll fér kassering av biologiskt farligt avfall. Spetsar ska kasseras i
en behallare for biologiskt farliga, vassa féremal. For att forhindra risken for funktionsfel och 6verféring av
sjukdomar ska dessa foremal aldrig bearbetas, rengdras, omsteriliseras och/eller ateranvandas.

VARNING Engangsartiklarna ar endast avsedda att anvands under 1 forfarande (engangsbruk). Forsok aldrig
ateranvanda eller omsterilisera artiklarna.

Forsiktighet ~ Endast konsolens utvandiga ytor ska rengoras. Forsok inte att ta av nagra paneler for att rengora eller
desinficera invandiga ytor.

Forsiktighet Ultraljudskonsol, handstycke, irrigationspump och elkablar ska inte nedsdnkas i vatska. Dessa foremal ar inte
forseglade mot vatskor och nedsankning kommer att leda till att utrustningen skadas.

7.2 Kassering av engangsartiklar

Engangsartiklar far inte dteranvandas. Ateranvandning av dessa artiklar kan resultera i allvarliga patientskador eller dédsfall.

Nar engangsartiklarna har anvants ska de kasseras i enlighet med hélso- och sjukvardsinrattningars standardrutiner for
bortskaffande av biokonaminerat avfall.
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8. Funktionsfel, indikatorer och felsokning

neXus kirurgisk ultraljudsaspirator avger bade visuella och hérbara varningssignaler i de fall systemet inte fungerar korrekt.
Felsystemet kan utfdrda antingen ett “Meddelande”-fel eller ett ”Systematerstélining”-fel.

neXus kirurgisk ultraljudsaspirator tillhandahaller flera olika felgrupper, inklusive de som listas nedan
e  Elektriska fel
e  Mekaniska fel
o Stromforsoérjningsfel
e Kommunikationsfel
e  Temperaturfel
e Fel pa fotomkopplare
e Fel pa handstycke
e Vakuumfel/-meddelanden
Fel i neXus-systemet kan resultera i ett meddelande som kan efterféljas eller avvisas. Fel kan ocksa krava en
systematerstallning.

FORSIKTIGHET  Felaktig anvandning eller justering av denna enhet kan leda till att Misonix, Inc.:s garantiavtal upphavs.
Kontakta din auktoriserade Misonix, Inc.-representant innan du forsoker felséka enheten
pa nagot annat satt d4n vad som anges i den har handboken. Det finns inga delar som anvandaren kan reparera.

Typ av fel Felindikator Atgard

Systematerstallning Exempelskarm: Systemfunktionerna inaktiveras
automatiskt.

Tryck pa systematerstéliningsknappen

Electrical Fault

Felkoder: —_—
Varierar beroende pa
det specifika felet.

OLF

Systemet startar om.
“neXus” valkomstskarm visas, foljt av

**Se anmarkning nedan iminaska
primingskdrmen.

for felkoden ”POST”

Felskdrmen utldser ocksd en pulserande Primingskdrmen kan hoppas &ver. *Om
ljudsignal. primingskdarmen hoppas 6ver atergar
systemet till huvudskarmen.
Meddelande Exempelskarm: o Systemfunktionerna forblir aktiverade.

Vilket meddelande som —| o @
visas hér beror pd det Tryck pa Avsluta-knappen for att

specifika felet CisSERERREStan SRS antnis terga till huvudskarmen.

Felskdarmen utl6ser ocksa en pulserande
ljudsignal.

Tabell 8.0: Typer av fel och indikatorer

*Forsiktighet: Det gar bara att hoppa 6ver primingskdrmen om priming har utférts pa slangen.
**NeXus utfor ett diagnostiskt sjdlvtest vid start. Om "POST” XXXXX visas pa skarmen (dar XXXX &r en anpassad felkod)
innebdr det att ett fel intraffade under det sjalvtest som utférdes vid start. Det enda sattet att korrigera det har ar att
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trycka pa systematerstéallningsknappen pa felskdrmen och starta om systemet.

8.1 Elektriska fel

Konsolen 6vervakar kontinuerligt den elektriska uteffekten och varnar om de elektriska anslutningarna till handstycket ar

aventyrade. En systematerstallningsskarm visas och en ljudsignal hors. Ultraljud och irrigation ar inaktiverade.

ILF
BFF
VLF
OCF
SCF

Méjliga felkoder: — |

Electrical Fault

BFF

Typ av fel Felskarm Atgard
Systematerstillning Exempelskdarm Systemfunktionerna inaktiveras
Elektriskt fel automatiskt.

Om du trycker pa

Systeméterstﬁllningsknappenb
startas systemet om.

“neXus” valkomstskarm visas, foljt
av primingskarmen.

Primingskdarmen kan hoppas over.
*Om primingskdarmen hoppas 6ver
atergar systemet till
huvudskarmen.

Mojlig orsak

Korrigerande atgard

ILF: Skadad konsol eller skadat
handstycke

Tryck pa systeméterstéllningsknappene och forsok igen.
Om problemet kvarstar byter du ut handstycket och forsoker igen.
Om de korrigerande atgarderna ovan foljs och felet kvarstar kan konsolen

behova bytas ut.

Tabell 8.1: Elektriska fel

VARNING Om ett ihdllande elektriskt fel visas pa displayen och/eller en ljudsignal som indikerar elektriskt fel hors ska du
omedelbart avbryta driften. Avlagsna ultraljudsspetsen fran operationsstallet. Nar ett fel visas ska du aldrig

rora vid de metalldelar som finns pa handstycket, férlangningen, ultraljudsspetsen eller generatorn.

VARNING Korrekt jordning av systemet kan endast sakerstallas om ett godkant uttag av sjukhuskvalitet och matchande
natsladd anvands. For att undvika risken for elektriska stotar far den har utrustningen endast anslutas till en
jordad stromkalla. Enhetens kontakter och uttag ska installeras enligt lokala féreskrifter. Innan konsolen

ansluts ska natsladd, kontakt och uttag undersdkas for att verifiera att de ar i gott skick. Dra aldrig i

natsladden nar du vill koppla bort den fran uttaget.

VARNING Om en utbytt natsakring gar sonder nar enheten ateraktiveras ska du avbryta enhetsdriften och kontakta en

auktoriserad Misonix-representant.
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8.2 Mekaniska fel

Konsolen 6vervakar kontinuerligt ultraljudsutmatningen och varnar vid éverbelastning eller felfunktion av de vibrerande

elementen (handstycke, forlangning och ultraljudsspets). Ett meddelande visas och en ljudsignal hérs nar fotomkopplaren trycks
ned. Spetsdverbelastning kan uppsta vid borttagning av hard vavnad, nar man applicerar for hogt spetstryck eller moter starkt
vavnadsmotstand, t.ex. fran tjockt kortikalt ben. Detta kan leda till att ultraljudsspetsen stannar. Folj den korrigerande atgéarden

nedan.
Typ av fel Felskarm Atgard

Meddelande Systemfunktionerna forblir

Frekvensfel aktiverade medan Meddelande

S visas.
Mechanical Limit
Clear Nofification and Continua

Mojlig orsak Korrigerande atgard

Spetsoverbelastning

Om du minskar spetstrycket rensas meddelandet automatiskt utan att du behéver
sldppa fotomkopplaren. Eller sa sldpper du fotomkopplaren och férsoker igen.
Om problemet kvarstar kan du anvdanda en hégre amplitudinstallning efter behov.

Los eller
skadad komponent

Slapp fotomkopplaren och stall in ultraljudet pa STANDBY l .
Ta av silikonhylsan (om tillampligt) och sondskyddet.

Inspektera forlangningssonden och ultraljudsspetsen med avseende pa skador. Byt ut
vid behov. Dra annars at forlangningssonden och spetsen igen. Se till att du anvénder

ratt skiftnycklar. Stall in ultraljudet pa AKTIVERA 6 och fortsatt med forfarandet.

Defekt handstycke

Om de korrigerande atgarder ovan féljs och felet kvarstar kan handstycket behova
bytas ut.

Tabell 8.2: Meddelande om frekvensfel
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8.3 Stromforsorjningsfel

Konsolen 6vervakar kontinuerligt den

interna stromforsorjningen och varnar vid eventuella stromforsorjningsfel. En

systematerstallningsskdrm visas och en ljudsignal hors. Ultraljud och irrigation ar inaktiverade.

Typ av fel

Felskarm Atgard

Systematerstéllning
Stromforsorjningsfel

Mo;llgaC\;tle:Ikoder:\

LVF
HVF
RSF
HBF
PFEW

Exempelskarm Systemfunktionerna inaktiveras
automatiskt.

Power Supply Fault Om du trkaer pa

HEF

systeméterstéllningsknappene
startas systemet om.

“neXus” vialkomstskarm visas, foljt
av primingskarmen.

Primingskarmen kan hoppas over.
*Om primingskdrmen hoppas 6ver
atergar systemet till
huvudskadrmen.

Mojlig orsak

Korrigerande atgard

Konsolen &r skadad

Tryck pa systeméterstéllningsknappene och forsok igen.

Om de korrigerande atgarderna ovan foljs och felet kvarstar kan konsolen
behova bytas ut.

8.4 Kommunikationsfel

Tabell 8.3: Stromférsorjningsfel

Konsolen 6vervakar kontinuerligt de interna mikroprocessorerna och varnar om de inte kommunicerar korrekt. En
systematerstéllningsskarm visas och en ljudsignal hors. Ultraljud och irrigation ar inaktiverade.

Typ av fel

Felskarm Atgard

Systematerstillning
Kommunikationsfel

Méojliga felkoder:  — |
CF1
CF2
CF3
CF4
CF5
CF6

Exempelskdrm Systemfunktionerna inaktiveras
automatiskt.

Communication Fault Omdu trkaer pé

systeméterstéllningsknappené
startas systemet om.

“neXus” valkomstskarm visas. Om
handstycket ar anslutet kommer
primingskdarmen visas.

Efter att handstycket har anslutits
kan primingskdarmen hoppas over.
*Om primingskdrmen hoppas over
atergar systemet till
huvudskarmen.

Mojlig orsak

Korrigerande atgard

Konsolen ar skadad

Tryck pa systeméterstéllningsknappene och forsok igen.

Om de korrigerande atgarderna ovan foljs och felet kvarstar kan konsolen
behova bytas ut.

Tabell 8.4: Kommunikationsfel
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8.5 Temperaturfel

Konsolen 6vervakar hela tiden den interna temperaturen och varnar i de fall temperaturen ar for hog. En
systematerstallningsskdrm visas och en ljudsignal hors. Ultraljud och irrigation ar inaktiverade.

Typ av fel Felskarm Atgard
Systematerstillning Exempelskdarm Systemfunktionerna inaktiveras
Hogtemperaturfel automatiskt.
Majlig felkod: High Temperature Fault Om du trycker pa
W systeméterstéllningsknappene
startas systemet om.
“neXus” valkomstskarm visas. Om
handstycket ar anslutet kommer
primingskdarmen visas.
Efter att handstycket har anslutits
kan primingskdarmen hoppas over.
*Om primingskdrmen hoppas 6ver
atergar systemet till
huvudskdrmen.
Mojlig orsak Korrigerande atgard
1. Flaktar fungerade inte eller Kontrollera att ventilerna under skarmen och pa baksidan av konsolen inte ar
2. Luftventilerna under skdarmen . . . e o
. . - blockerade. Tryck pa systematerstallningsknappen och forsok igen.
eller pa baksidan av konsolen ar
blockerade Om de korrigerande atgarderma ovan foljs och felet kvarstar kan du lata
enheten svalna och sedan forsoka igen. Om felet kvarstar kan konsolen behodva
bytas ut.

Tabell 8.5: Temperaturfel

8.6 Fel pa fotomkopplaren

8.6.1 Fotomkopplare — Meddelande om lag batteriniva

Fotomkopplaren drivs med ett alkaliskt AA-batteri. Om batterispdanningen ar for 1ag kommer konsolen utfarda ett

meddelande om lag batteriniva. Systemet forblir aktivt och férfarandet avbryts inte. Batterierna bor bytas ut omedelbart

efter forfarandet.

Typ av fel

Felskarm Atgard

Meddelande
Fotomkopplare — lag batteriniva

Systemfunktionerna forblir
aktiverade.

Footswitch Low Battery

Tryck pa Avsluta-knappen @ for
att aterga till huvudskarmen.
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Mojlig orsak Korrigerande atgard
Lag batteriniva

Tryck pa Avsluta-knappen ®och fortsatt forfarandet. Byt ut batterierna
omedelbart efter forfarandet.

Tabell 8.6.1: Meddelande om 13ag batteriniva

8.6.2 Tradlos fotomkopplare — Meddelande om att anslutningen har gatt férlorad

neXus-konsolens fotomkopplare anvander tradlos RF-teknik. Om den tradlésa anslutningen gar forlorad visas ett
felmeddelande pa konsolen. Konsolens funktioner kommer att inaktiveras.

Typ av fel Felskarm Atgard
Meddelande o | Systemfunktionerna forblir
Anslutning till fotomkopplaren L : aktiverade.
har gatt forlorad FTSW Connection Lost
RRE LSRG doser o xerisee Tryck pa Avsluta-knappen @ for
att aterga till huvudskarmen.

Foljt av ett blinkande rott ”X” och ett horbart
pip.

Mojlig orsak Korrigerande atgard

1. Fotomkopplareen ar utanfor Utfor dessa korrigerande atgarder i angiven ordning. Forsok INTE para ihop

rackvidd fotomkopplaren med konsolen igen omedelbart.

2. Avbrott i den tradlosa 1. Placera fotomkopplaren narmare konsolen. Fotomkopplaren ska placeras mindre

kommunikationen an 15 fot fran konsolen.

3. Inget eller tomt batteri 2. Tryck pa Avsluta-knappen ”X” och vdnta 10-20 sekunder fér att se om

(den mer troliga orsaken) fotomkopplaren lyckas ateransluta till konsolen automatiskt. Om den gor det blir
ikonen gron.

4. Ej ihopparad med konsolen

(den minst troliga orsaken) 3. Om problemet kvarstar byter du ut batteriet. Titta pa WiFi-symbolen igen for att
avgora om fotomkopplaren har lyckats ateransluta till konsolen. Om den har det blir

5. Fotomkopplaren fungerar inte ikonen gron.
4. Om problemet kvarstar parar du ihop fotomkopplaren och konsolen igen (se
avsnitt 6.11.3 for ihopparningssteg).
5. Om de korrigerande atgarderna ovan utfors och felet kvarstar kan det handa att
fotomkopplaren behéver bytas ut, eller att en trddbunden fotomkopplare behéver
kopplas till konsolen (se avsnitt 6.11.4). Kontakta Misonix servicecenter.

Tabell 8.6.2: Meddelande om att anslutningen till fotomkopplaren har gatt forlorad

Bruksanvisning — neXus kirurgisk ultraljudsaspirator
Dokumentnummer: 100-10-1000 rev E p 54



Bruksanvisning — neXus kirurgisk ultraljudsaspirator
Dokumentnummer: 100-10-1000 rev E p 55



8.6.3 Tradbunden fotomkopplare — Meddelande om att anslutningen har gatt forlorad

Nar den tradbundna fotomkopplaren &r ansluten till konsolen 6vervakas den kontinuerligt. Om anslutningen gar forlorad
visas ett felmeddelande pa konsolen. Om detta sker kommer konsolfunktionen automatiskt vaxla till drift med tradlos

fotomkopplare (se avsnitt 6.11.1).

Typ av fel

Felskarm

Atgard

Meddelande
Anslutningen till tradbunden
fotomkopplare har gatt forlorad

Wireless Mode Enabled

Wired Mode Disabled

Foljt av pipljud.

Systemfunktionerna forblir
aktiverade.

Tryck pa Avsluta-knappen ® for
att aterga till huvudskdrmen och
ateraktivera den tradldsa
fotomkopplaren

Mojlig orsak

Korrigerande atgard

1. Den tradbunden
fotomkopplarens kontakt ar
skadad

2. Den tradbunden
fotomkopplarens kabel dr skadad

Utfor dessa korrigerande atgarder i angiven ordning. Férsok INTE para ihop
fotomkopplaren med konsolen igen omedelbart.

1. Koppla loss kabeln och anslut till konsolen igen

2. SIa pa strommen till konsolen igen

3. Om de korrigerande atgarder ovan foljs och felet kvarstar ar fotomkopplaren
defekt. Lokalisera den tradlosa fotomkopplaren och kontrollera att batteriet ar
installerat. Vid behov, folj stegen i avsnitt 6.11.1.2.

Tabell 8.6.3: Tradbunden fotomkopplare — Meddelande om att anslutningen har gatt forlorad
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8.7 Fel pa hanstycke

Konsolen kan kdnna igen det handstycke som ar anslutet till konsolen. Om handstycket inte kdnns igen kommer ett
felmeddelande visas pa konsolen. Konsolens funktioner kommer att inaktiveras.

Meddelande
Handstycket kdndes inte igen

Skadat handstycke

Unrecognized Handpiece

Koppla ur handstycket. Koppla i handstycket

knappen .

bytas ut.

Systemfunktionerna forblir
aktiverade.

Tryck pa Avsluta-knappen @ for
att aterga till huvudskarmen.

igen och tryck pa Avsluta-

Om de korrigerande atgarder ovan foljs och felet kvarstar kan handstycket behéva

Tabell 8.7: Meddelande om att handstycket inte kdandes igen

8.8 Vakuumfel/meddelanden

Konsolen kan 6vervaka vissa delar av vakuumsystemet. Ett vakuumfel kan antingen resultera i ett meddelande

eller i en systematerstallning.

Vakuummeddelanden

1. Det externa filtret ar igensatt
eller blockerat.

2. Konsolen &r skadad

Hogt vakuum

VHF

ELLER

Vakuumpump har
stannat

Systemfunktionerna forblir
aktiverade.

Tryck pa Avsluta-knappen @ for
att aterga till huvudskarmen.

1. Tryck pa Avsluta-knappen ”"X” och forsok igen.
2. Byt ut det externa filtret.

3. Om felet kvarstar kan konsolen beho6va bytas ut.
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Tabell 8.8.1: Vakuumfel, meddelande
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Typ av fel Felskarm Atgard
Vakuumfel Exempelskarm Systemfunktionerna inaktiveras
automatiskt.
Felkoder: Vakuumfel N
VZF Om du trycker pa
VZF
systeméterstélIningsknappené
startas systemet om.
Mojlig orsak Korrigerande atgard
Konsolen ar skadad
1. Tryck pa systeméterstélIningsknappene och férsok igen.
2. Om korrigerande atgarder ovan foljs och felet kvarstar kan konsolen behova bytas
ut.

Tabell 8.8.2: Vakuumfel, systematerstillning

8.9 Aspiration — Felsdkning

Brist pa aspiration

Symptom
. Irrigationsvatskan sugs inte upp fran operationsomradet
. Vavnaden avlagsnas inte fran operationsstallet
Mojlig orsak Korrigerande atgard

(Se avsnitt 6.4.2.2 och 6.4.2.3)

Igensatt filter

Byt ut vakuumfiltret som sitter pa konsolens baksida

Aspirationsslangarna ar
inte korrekt anslutna

Kontrollera alla aspirationsslanganslutningar — handstycke, filter, behallare

Sprucken behallare

Byt ut behallaren

Tabell 8.9: Felsokning — Otillracklig aspiration
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8.10 Irrigation — Felsokning

Brist pa irrigation

Symptom
. Ingen irrigationsvatska sprutas ut fran spetsen nar ultraljud ar aktiverat
. Ingen vatska finns tillgdnglig
. Ovéntad temperaturhdjning vid operationsstallet
. Ovantad temperaturhdjning i handstycket
Mojlig orsak Korrigerande atgard

(Se avsnitt 6.4.2.1)

1. Vétskepasen ar stangd
eller tom

Stall in ultraljudet pa STANDBY.
Kontrollera vatskepasen och slangklamman. Byt ut vatskepasen vid behov.

2. Slangen dr inte ansluten

Stall in ultraljudet pa STANDBY.
Kontrollera slanganslutningarna.

Kontrollera monteringen i pumphuvudet. Stang pumplocket till det lases.

3. Slangen ar igensatt eller
defekt

Stall in ultraljudet pa STANDBY.

Kontrollera slangarna med avseende pa veck, hinder eller lackage. Byt ut slangar om det behovs.

Kontrollera monteringen i pumphuvudet. Stang pumplocket till det lases.

4. Slang ar installerad
i fel riktning

Stall in ultraljudet pa STANDBY.
Oppna pumplocket. Placera slang i flédesriktningen. Sting pumplocket till det l3ses.

5. Pumpen ar defekt

Stall in ultraljudet pa STANDBY.

Oppna pumplocket. Kontrollera om pumprullarna roterar nar fotomkopplaren trycks ned. Om
de inte gor det byter du ut konsolen.

Tabell 8.10: Fels6kning — Otillracklig irrigation

VARNING Vid otillrackliga irrigationsflodeshastigheter kan spetsens och irrigationsvatskans temperatur komma att
Overstiga vavnadsnekrospunkten. Vid borttagning av hard vavnad far irrigationsflodeshastigheten inte vara
lagre an den jamforbara vibrationsinstallningen. Till exempel: om vibrationsinstallningen ar 70 boér
flédesinstallningen vara minst 70.

VARNING Anviand inte pumpen medan pumpkapan ar uppfalld. Kldder och/eller fingrar kan fastna i rullarna.
Personskador kan uppsta.

For alla andra funktionsfel ska du kontakta Misonix eller en auktoriserad Misonix-representant.
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9. Specifikationer

Konsolspecifikationer

Klassificering

Klass 1
Tillampad del av typ BF

Strémingang, spanning 100-240 VAC
Strémingang, strém 5A
Stromingéng, drekvens 50/60 Hz

Strémingang, sakringar

5 amp, 250 V-sakring med hog brytkapacitet
Anvand endast enligt anvisningarna i avsnitt 10

Natsladd

10 fot (3 m)

Anvéand endast den medféljande natsladden med kontakt av sjukhuskvalitet for USA,
Kanada

Jordlackstrom

500 pA (max.)

Vibrationssystem

Kontinuerlig vag
Frekvens 22,5 Khz

Tradlos fotomkopplare
Tradbunden fotomkopplare

IPX8, internt driven
IPX8

Konsol

IPX1

Driftsforhallanden

Temperatur 13-30 °C (55-86 °F)
Relativ luftfuktighet 20-90 % (icke-kondenserande)
-91 m (-300 fot) till 3 000 m (9 842 fot)

Frakt-/forvaringsférhallanden

Temperatur: -20 till 50 °C (-4 till 122 °F)
Relativ luftfuktighet: 15-90 % (icke-kondenserande)

Matt — Konsol utan behallare

11,5x16x 17 tum | 292 x 406 x 432 mm (H x B x D)

Vikt — konsol

451b | 20,4 kg

Matt — Konsol med vagn

51,5x25,5x27,5tum | 1308 x 648 x 699 mm (H x B x D)

Vikt — konsol med vagn

95 Ib | 43,1 kg

Tabell 9.1 Konsolspecifikationer
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10. Service, reparation och teknisk korrespondens

VARNING Korrekt jordning av systemet kan endast sakerstdllas om ett godkant uttag av sjukhuskvalitet och matchande
natsladd anvands. For att undvika risken for elektriska stotar far den har utrustningen endast anslutas till en
jordad stromkalla. Enhetens kontakter och uttag ska installeras enligt lokala féreskrifter. Innan konsolen
ansluts ska natsladd, kontakt och uttag undersokas for att verifiera att de &r i gott skick. Dra aldrig i
natsladden nar du vill koppla bort den fran uttaget.

VARNING neXus-konsolen justeras automatiskt enligt natspanning och frekvens. Bekrafta att ratt sakringar anvands.
Se avsnitt 10 for instruktioner vid byte av sakring.

VARNING neXus kirurgisk ultraljudsaspirator genererar hoga spanningar i sjalva konsolen och i det anslutna
handstycket. For att undvika skador bor konsolen aldrig anvandas innan man har sakerstallt att kapan ar
ordentligt stangd och inte har manipulerats. Forsok inte att ta av eller plocka isar kapan. Det finns inga
delar inuti konsolen som anvandaren kan reparera. Alla reparationer ska utforas av en auktoriserad
Misonix-representant. Utrustningen kraver ingen modifiering

10.1 Byte av sakring

FORSIKTIGHET  De enda sakringar som anvidndaren kan byta ut ar de tva sdkringarna som sitter lingst ner pa enhetens baksida.

Originalsdkringarna far bara bytas ut mot sakringar som ar identiska med avseende pa typ, spanning och strémstyrka.

VARNING Att byta till andra sdkringar @n de som anges hari kan orsaka brandrisk. Anvand endast enligt specifikation.

VARNING Om en utbytt natsakring gar sonder nar enheten ateraktiveras ska du avbryta enhetsdriften och kontakta en
auktoriserad Misonix-representant.

Sakringsspecifikatio

ner
Linjespanning Tillverkare Tillverkare P/N Klassificering Beskrivning
. Snabbverkande, 1,5 kA
100-240 VAC, 50/60 Hz Littlefuse 0216005.HXP 250V @ 5A nabbverkande
Hog brytkapacitet

Tabell 10.1 Specifikationer fér konsolsdkring
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Byte av sakring (sdkringshallaren ar placerad pa konsolens baksida)

Dra ur natsladden fran
konsolens baksida

Ta ut sakringshallaren Nyp ihop flikarna
pa varje sida av
sakringshallaren.

'
Dra ut sakringshallaren.

Byt bada sakringarna enligt anvisningarna ovan och satt

Byt sékringar och satt tillbaka hallaren i uttaget. Ett klick ska héras.
tillbaka hallaren i uttaget

Koppla i natsladden pa neXus valkomstskdrm ska visas, foljt av installningsskarmen
konsolens baksida

Tabell 10.2 Byte av konsolsakring

10.2 Byte av filter

10.2.1 Periodiskt underhall

FORSIKTIGHET:

Allt periodiskt underhall ska utforas av sjukvardsinrattningens tekniska personal ELLER av Misonix Inc-auktoriserad teknisk
personal. Under normala férhallanden bor filtret bytas ut med 6 manaders intervall. For varje anvandarplats som kraver
aspiration ska filtret markas med ett datum som ligger 6 manader fram i tiden fran installationsdatumet.

10.2.2 Byte av det externa filtret
Koppla bort aspirationsslangen fran filtret. Tryck bada flikarna in mot filtret och dra ut det fran konsolen. For att satta tillbaka
filtret gér du samma sak fast i omvand ordning.

Bild 10-1: Tryck flikarna inat Bild 10-2: Dra ut filtret
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10.3 Byta batteri i fotomkopplaren

Den tradlosa fotomkopplaren drivs med ett alkaliskt AA-batteri. Byt endast ut mot ett NYTT batteri.

VARNING: neXus-enheten varnar anvandaren om batterierna i fotomkopplaren haller pa att ta slut. Byt ut batterierna
omedelbart efter forfarandet.

Oppna batterifacket genom att vrida luckan moturs. Ta ut batteriet och sitt i det nya ”AA”-batteriet.
FORSIKTIGHET: Polariteten visas pa baksidan av fotomkopplaren. Se till att batteriet sétts in i ratt riktning.

Satt tillbaka luckan pa fotomkopplarens hélje genom att rotera den medurs. Vrid tills luckan sitter tatt mot holjet.

Bild 10-3: Ta av batteriluckan Bild 10-4: Ta ut batteriet Bild 10-5: Batteripolaritet

11. Reparation, service och reservdelar

Alla fragor gallande reparationer och reservdelar ska stéllas till Misonix eller en auktoriserad Misonix-representant. Ange alltid de
defekta artiklarnas modell och serienummer.

Vid retur av varor ska modell-, serie- och RMA-nummer samt inkdpsordernummer anges pa alla dokument. Férbetala alltid
returfrakten och ange leveranssatt.

VARNING Anvéand endast originalreservdelar fran Misonix. Anvandning av reservdelar som tillhandahalls av andra kallor kan
resultera i skador pa patient, operator och/eller system, samt leder till att tillampliga garantier upphavs.

FORSIKTIGHET Komponenten/komponenterna ska lindas in separat i plastpasar, film eller annan skyddsférpackning innan de
placeras i l6sa forpackningsmaterial sdsom skumpellets, strimlat papper eller liknande.

VARNING Utrustningen far inte modifieras pa annat satt an det som anges for rengéring och sterilisering. Anvandaren bor
vanda sig till Misonix eller ett auktoriserat servicecenter.

VARNING neXus kirurgisk ultraljudsaspirator genererar hoga spanningar i sjalva konsolen och i det anslutna
handstycket. For att undvika skador bor konsolen aldrig anvandas innan man har sdkerstallt att kapan &r
ordentligt stangd och inte har manipulerats. Forsok inte att ta av eller plocka isar kapan. Det finns inga
delar inuti konsolen som anvandaren kan reparera. Alla reparationer ska utforas av en auktoriserad
Misonix-representant. Utrustningen kraver ingen modifiering.
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Viktigtmeddelande

Kontakta Misonix om du har fragor angdende specifikationer, anvandning, sterilisering, begransningar eller underhall av neXus
ultraljudssystem:
Foretagsnamn: Misonix, Inc.

Hemsida: www.Misonix.com
E-post: Sales@Misonix.com
Telefonnummer: 631-694-9555 / 800-694-9612

Adress: 1938 New Highway
Farmingdale, NY 11735

Genom att returnera material till Misonix, Inc. intygar kunden eller kundens agent att allt material som returneras pa detta satt
ar fritt fran farliga/giftiga amnen och radioaktiv kontaminering, samt ar sakert att hantera under normala
verkstadsforhallanden.

Returnera inte material for vilket detta inte kan intygas utan foregaende godkannande fran Misonix, Inc. Returneringsadressen
bor lyda enligt foljande:

Misonix

Medical Service Department

RMA #

1938 New Highway

Farmingdale, NY 11735

Kontakta Misonix for en lista 6ver andra auktoriserade servicecenter.

Den auktoriserade EU-representanten ar:

(€ [EcReR]

0482

EMERGO EUROPE
Prinessegracht 20
2514 AP The Hague
Nederlédnderna

Varumarkesinformation

Misonix®, neXus®, BoneScalpel®, SonaStar® och SonicOne® ar registrerade varumarken som tillhér Misonix, Inc., Farmingdale,
NY

ASP Enzol® och Prolystica® ar registrerade varumarken som tillhér STERIS Corporation, Mentor, OH
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