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For information som inte finns i den har handboken, ga till www.misonix.com eller
kontakta din lokala aterforsaljare.

1. Allmanna sakerhetsforeskrifter

VARNING neXus® kirurgisk ultraljudsaspirator dr en elektromekanisk anordning som under vissa
omstandigheter kan utgora en risk for elektriska stotar for operatéren och/eller patienten. Las
handboken noggrant och folj anvisningarna hari for att garantera maximal sakerhet 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 innebéara en indirekt fara for patienten. Vi
rekommenderar att sjukvardsinrattningens protokoll med avseende pa reservutrustning efterfoljs.

FORSIKTIGHET Krav pa sarskild kompetensutbildning

Rx ONLY Forsiktighet: USA:s federala lagar begransar denna enhet till att séljas av eller pa order
av en ldkare eller halso- och sjukvardsutovare som ér licensierad enligt lagen i den stat dar utévaren

praktiserar. Galler ej inom EU.

- neXus® kirurgisk ultraljudsaspirator ska anvandas av en lampligt utbildad och licensierad ldkare.

- Innan neXus-systemet anvands ska all hadlso- och sjukvardspersonal utbildas i sjukvardsinrattningens
forfaranden med avseende pa universella forsiktighetsatgarder for blodburna patogener och
anvandning av lamplig personlig skyddsutrustning.

1.1. Sammanfattning av sikerhetsmeddelanden

Las det har avsnittet noggrant. Det innehaller en sammanfattning av alla sakerhetsatgarder, varningar och
forsiktighetsuppmaningar som finns i handboken. Anvandaren rekommenderas dock att lIdsa hela handboken och
endast anvanda enheten i enlighet med alla de instruktioner som finns hari.

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

Konventioner gallande varningar och forsiktighetsuppmaningar

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

Tabell 1.1: Konventioner gallande varningar och forsiktighetsuppmaningar
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1.2. Lista 6ver varningar

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

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

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

e Anvand endast SonaStar-handstycke (langt eller kort) i kombination med SonaStar-sondkit for de
anvandningsindikationer som anges i avsnitt 2.1

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

e Vavnadsnekros kan uppsta om spetsen inte flyttas i forhallande till vdvnaden. 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.

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

e  Ultraljudsspetsar kan ga sonder vid éverdriven anvdandning under extrema forhallanden, t.ex. vid langvarig
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 avlagsnas fran operationsstéllet. Delarna
bor kontrolleras for att sakerstédlla att inga ytterligare delar saknas. En del kan eventuellt ha hamnat utanfor
operationsstallet. Om en del inte kan hittas maste bilddiagnostik sasom rontgen 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, dven nar ultraljudet
inte ar aktiverat. 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 béjas
eller vridas, eftersom det kan leda till att spetsarna gar sonder under anvandningen. Kasta omedelbart deformerade eller
trasiga spetsar i en behallare for vassa féremal.

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

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 monopolér kabel
med handomkopplare. Misonix rekommenderar anvandning av de elektrokirurgiska generatorer som har
validerats for kompatibilitet med neXus-systemet. Se tabell 4.5.
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e  FOr att undvika elektriska stotar ar det viktigt att INTE anvanda elektrokirurgisk utrustning som éverstiger en
maximal elektrokirurgisk effekt pa 4,5 KV i koagulationslaget (COAG).

e En felaktig montering av en monopoladr engangskabel med handomkopplare i dndlocket kan exponera
potentiellt farlig elektrokirurgisk spdnning. For att undvika en dalig elektrisk anslutning ar det viktigt att
sakerstalla att den monopolédra engangskabeln med handomkopplare sitter stadigt och hela vagen in i
andlocket. Inspektera silikonhylsan ndra sondespetsen med avseende pa sprickor som kan exponera sonden
(aktiv elektrod)

e En felaktig anslutning av RF monopolar kabel for fingeromkopplare kan utgora en risk for stotar. Nar du ansluter kabeln
till den elektrokirurgiska generatorn och handstycket ska du se till att dina hander &r torra och béra handskar.

e  Placera alltid neXus SonaStar-handstycket med den monopolara kabeln till handstycket ansluten pa en icke-ledande yta
nar den inte anvands for monopoléar kauterisering.

e Anvand alltid lagsta mojliga generatorinstallning som kommer att uppna 6nskad kauteriseringseffekt. Nar hogre
spanningar an vad som kravs anvands okar potentialen for bagbildning.

e Na&r neXus SonaStar-spetsen anvands for elektrokauterisering ska den rengoras ofta. | takt med att vavnadsrester
ansamlas pa spetsen okar den elektriska impedansen, vilket kan orsaka bagbildning, gnistor eller antdndning av
vavnadsresterna. Rengor med hjalp av en icke-slipande, steril dyna for att forhindra att sondspetsen repas. Repor
kommer att 6ka uppbyggnaden av vavnadsrester och kan paverka spetsens ultraljudskirurgiska prestanda.

e Linda inte neXus monopolara kabel runt metallinstrument med vassa horn eller delar, eftersom detta kan skada kabeln
och orsaka elektriska stotar och/eller funktionsfel.

e  Storningar som uppstar vid anvandning av rekommenderade elektrokirurgiska system kan paverka funktionen av annan
elektronisk utrustning negativt.

e Anvand neXus monopolara granssnittskabel med forsiktighet i ndrheten av interna eller externa pacemakers eller andra
aktiva implantat. Storningar som produceras av de rekommenderade elektrokirurgiska systemen kan leda till att en
pacemaker eller andra aktiva implantat skadas permanent, inte fungerar eller inte fungerar pa ett osdkert satt. Radfraga
pacemakertillverkaren eller ansvarig sjukhusavdelning for kvalificerad radgivning nar du anvander neXus monopolara
granssnittskabeln for elektrokauterisering hos patienter med externa eller interna pacemakers eller aktiva implantat.

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

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 for
73teranvind inte — endast for 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.

e Alla ateranvandbara handstyckesdelar och tillbeh6r maste dekontamineras, rengoras och steriliseras
ordentligt fore varje anvandning enligt instruktionerna i denna handbok. Underlatenhet att géra det kan
leda till infektioner, som i slutdanden kan medféra dodsfall.

e Alla ateranvandbara artiklar fran Misonix maste steriliseras med fuktig virme (angsteriliseras/autoklaveras)
efter manuell rengdring.
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e Den automatiska rengéringen och desinfektionen ar inte det sista steget fore anvandning. Efter den
automatiska rengoringen och desinfektionen maste alla ateranvandbara artiklar fran Misonix steriliseras
med fuktig varme (autoklaveras).

e  Misonix Inc. har validerat alla rengérings- och steriliseringscykler som anges i den har handboken. For att
forhindra 6verféring av sjukdomar och/eller skador pa neXus® kirurgisk ultraljudsaspirator rekommenderar
Misonix att du foljer den har handbokens forfaranden vid rengéring och sterilisering av neXus® kirurgiska
ultraljudsaspirator och dess tillbehor. Daremot kan andra slutanvandarvaliderade rengéringsmedel,
rengoringsforfaranden och/eller steriliseringscykler anviandas. Anvdandaren av den hér enheten eller dess
tillbehdr ansvarar for att validera rengorings- och/eller steriliseringsférfarandena om dessa skiljer sig fran
de férfaranden som beskrivs i den hdar handboken. En sadan validering ska ske i enlighet med tillampliga
lokala lagar och férordningar avseende rengdring och sterilisering av ateranvandbara medicintekniska
produkter som anvands i vardmiljé.

e Under alla de steriliseringsférfaranden som listas nedan maste det férankrade locket vara placerat pa
kabelanslutningen for att skydda kontakten under steriliseringen.

e Engangsartiklarna ar endast avsedda att anvdndas under 1 forfarande (engangsbruk). Férsok aldrig ateranvanda eller
omsterilisera artiklarna.

e neXus® kirurgisk ultraljudsaspirator och dess tillbehor kan avge skadligt akustiskt tryck om exponeringen
overskrider rekommenderade gransvarden.

e 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.
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1.3. Lista over forsiktighetsuppmaningar

e  Krav pa sarskild kompetensutbildning

Rx ONLY Forsiktighet: USA:s federala lagar begrédnsar denna enhet till att siljas av eller p& order av en ldkare

eller halso- och sjukvardsutévare som ér licensierad enligt lagen i den stat dar utévaren praktiserar. Galler ej inom
EU.

0 neXus® kirurgisk ultraljudsaspirator ska anvandas av en lampligt utbildad och licensierad ldkare.

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

e Anvandning av andra tillbehor, givare och kablar an de som anges kan resultera i 6kade emissioner eller minskad

immunitet. Anvand endast utrustning och tillbehor av market Misonix.

e  Om overdriven fysisk kraft appliceras pa ultraljudsspetsen hammas ultraljudsenergin. Anvand bara sa mycket kraft
som behdvs for att styra spetsen till operationsstallet och féra den genom vdvnaden. Forsok inte tvinga spetsen at

nagot hall utan Iat ultraljudet gora jobbet.

° Denna bruksanvisning innehaller instruktioner om hur du anvander neXus SonaStar handstycke. Se bruksanvisningen

fér neXus-konsolen innan du anvander neXus kirurgisk ultraljudsaspirator.

e Vid borttagning av hard vavnad bor otillrdcklig 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 smérjning.

e  VYtterligare extern irrigation, t.ex. genom att administrera steril koksaltlésning med en spruta over den distala

spetsdelen, kan kravas for att avldgsna mycket tdta, harda benstrukturer.

e Alla ateranvandbara systemkomponenter sasom handstycke, sondskydd, mothallningsnyckel och T-nyckel levereras
industriellt rengjorda men ICKE-STERILA. Alla féremal som ar avsedda for anvandning i det sterila omradet maste
rengoras och steriliseras enligt angivna instruktioner fére den forsta kliniska anvdandningen och fore varje

efterfoljande klinisk anvandning.

e Allaforemal som ar avsedda for anvandning i det sterila omradet maste rengoéras och steriliseras enligt angivna

instruktioner fére varje klinisk anvandning.

e  Engangsartiklarna ar endast avsedda att anvandas under 1 forfarande (engangsbruk). Férsék aldrig ateranvanda eller

omsterilisera artiklarna.

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 vénta tills flodet ar aterstallt.

e For att minimera patientrisken i hdandelse av systemfel ska systemkontrollen alltid utféras innan patienten forbereds

for operation.

e  Setill att alla anslutningar och parningsytor pa handstycket, forlangningen och ultraljudsspetsen ar rena och torra
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fore montering.
e Anvand inte ultraljudsrengdringsmedel for att rengbra handstycket eftersom det kan skada handstycket.

e  Borsta bort skrap fran alla inre passager. Underlatenhet att géra det kan férhindra sterilisering under autoklavering.

Se forrengdringssteget nedan.

e  Handstycket eller handstyckets kabel ska inte nedsankas i vatska. Dessa foremal ar inte forseglade mot vatskor och
nedsankning kommer att leda till att utrustningen skadas.

e  Ultraljudskonsol, handstycke, irrigationspump och elkablar ska inte nedsédnkas i vatska. Dessa foremal &r inte forseglade
mot vatskor och nedsankning kommer att leda till att utrustningen skadas.

e Anvand avhardat, filtrerat eller avjoniserat vatten for att spada ut rengdringsmedel och for den sista skoljningen av
utrustningen. Avjoniserat vatten rekommenderas for den sista skéljningen. Mineralrester fran hart vatten i det sista

skoljsteget kan orsaka vattenflackar och/eller paverka rengéring och desinfektion.

e Handstyckets forankrade kabellock ska placeras pa handstyckets kabelkontakt omedelbart efter att kabeln har
kopplats bort fran konsolen for att forhindra skador pa kontaktstiften. Locket ska férbli pa under forrengéring,

manuell rengéring, automatisk rengdring/desinfektion och steriliseringsférfaranden.
e Misonix rekommenderar inte "SNABB”-sterilisering. Misonix har inte validerat “"SNABB”-sterilisering.

e  Enundermalig angkvalitet kan forsamra steriliseringsprocessen. Darfor rekommenderar flera standarder (t.ex. Den
europeiska standarden EN 285 och den amerikanska standarden ANSI/AAMI ST79) maximala féroreningsnivaer for
angmatning fran autoklaver och sterilisatorer som anvands inom det medicinska omradet. Misonix rekommenderar
att du anvander vatten av den kvalitet som 6verensstdimmer med normerna eller med sjukvardsinrattningens
validerade specifikationer for vattenkvalitet, alternativt att du anvander avjoniserat vatten for att generera anga vid

sterilisering med fuktig varme.

e  Setill att alla anslutningar och parningsytor pa handstycket, forlangningen och ultraljudsspetsen ar rena och torra

fére montering.

e  Studier har visat att roken som genereras under elektrokirurgiska ingrepp kan vara potentiellt skadlig for patienten
och det kirurgiska teamet. Dessa studier rekommenderar att réken ventileras med hjalp av t.ex. en kirurgisk
rokevakuator. Se anvandarhandboken for elektrokirurgiska generatorer fran tredje part for mer information om

rokevakuering.

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 &r hogre an noll.

e  Ultraljudsspetsen eller den exponerade foérlangningen far inte komma i kontakt med metall, kirurgiska instrument
eller andra féremal under ultraljudsanvdandningen. 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 anvdandas men det rekommenderas att en sugspets av

plast anvdnds i narheten av sondspetsen.
e  Handstycket ska placeras i mothallningsnyckeln. Forsok inte dra at eller lossa handstyckets komponenter medan du
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haller i handstyckets hoélje eller andlock. Anvand alltid T-nyckeln nar du drar at eller lossar spetsen eller en
forlangning. Anvand aldrig en ror- eller remnyckel pa handstyckets holje. Dra inte at spetsen eller férlangningen for

hart.

e  Sondskyddet ska alltid dras at eller lossas for hand, aldrig med hjalp av en skiftnyckel. Dra inte at sondskyddet for

hart.

e  Hall alltid i handstyckets metallandlock nar du drar at eller lossar irrigationsslangen. Irrigationsslangen ska alltid dras

at eller lossas for hand, aldrig med hjalp av en skiftnyckel. Dra inte at slanganslutningen for hart.

e  Lat ateranvandbara, autoklaverbara foremal gradvis aterga till rumstemperatur efter angsterilisering och fére

anvandning.

e Den angivna dteranvandningslivslangden tar endast hansyn till slitage orsakade av rengdring och sterilisering. Skador

eller slitage som uppstar till foljd av den faktiska anvandningen kommer att paverka komponenternas livslangd.

1.4. Varumarkesinformation

e Misonix®, SonaStar® ar registrerade varumarken som tillhér Misonix, Inc., Farmingdale, NY

e ASP Enzol® och Prolystica® ar registrerade varumarken som tillhdr STERIS Corporation, Mentor, OH
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1.5. Forklaring av symboler

Misonix CE-nummer

[=]

482

DEHP

Forsiktighet: Se medféljande dokument

Forsiktighet: USA:s federala lagar begrdnsar denna enhet till att séljas av eller pa

Ry ONLY order av en |ikare eller hilso- och sjukvardsutdvare som &r licensierad enligt lagen i

den stat dar utévaren praktiserar. Galler ej inom EU.

d Tillverkare

Se bruksanvisning

Innehaller DEHP och/eller ftalater

<

STERILE |EO] | Steriliserad med etylenoxid

ABRC123 | Parti- eller batchkod

Auktoriserad representant

Varning: Horselskydd

Kassera enligt kraven i EN 50419 (WEEE-direktivet)

EMM@%

Katalognummer

Tabell 1.2: Symboldefinitioner
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2. Indikationer och kontraindikationer

2.1. Indikationer

Misonix Inc. neXus® kirurgisk ultraljudsaspirator ar avsedd for fragmentering, emulgering och aspiration av bade mjuk och
hard vavnad (dvs. ben). Anvandningsindikationerna for SonaStar-handstycket (langt och kort) i kombination med SonaStar
sondtillbehorsskit visas nedan.

NEXUS INDIKATIONER FOR ANVANDNING AV HANDSTYCKE |
KOMBINATION MED SONDKIT
Handstycke (ldngt och kort)
fér anvindning med SonaStar®

Anvandningsindikationer
SonaStar®

Indicerad for 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

Plastikkirurgi 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 hjélp av granssnittskomponenter fér
RF-kirurgi (tillval).

2.2. Kontraindikationer

2.2.1 Sondspetsarna for neXus kirurgisk ultraljudsaspirator ar inte indicerade fér och boér inte anvandas vid
direkt kontakt med hjartvavnad.

2.2.2 irrigationspumpen ar inte indicerad fér 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 anvandas vid fragmentering, emulgering och
aspiration av myom i livmodern.

10 | Sida Bruksanvisning | neXus® SonaStar-handstycke
100-24-1000 rev C mars 2021



3. Biverkningar

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

Gransvarden for luftburen akustisk exponering
Avstand fran operatoérens eller patientens 6ra Maximal exponeringsperiod inom en 24-timmarsperiod
12 tum 30cm Far inte 6verstiga 9 minuter
24 tum 60 cm Far inte 6verstiga 90 minuter
> 24 tum >60cm Far inte 6verstiga 240 minuter

Tabell 3.1: Grénsvarden for luftburen akustisk exponering

VARNING  Vid otillréckliga irrigationsflodeshastigheter kan spetsens och irrigationsvatskans temperatur
komma att dverstiga vavnadsnekrospunkten. Vid borttagning av hard vavnad far
irrigationsflédeshastigheten inte vara lagre dan den jamforbara vibrationsinstallningen. Till
exempel: om vibrationsinstéallningen 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 Véavnadsnekros kan uppstd 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.
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4. Montering och demontering av handstycke

Montering av handstycket i det sterila omradet bor endast utforas av utbildad och auktoriserad personal.
Nar handstycket har monterats kan du ldsa i neXus-konsolens bruksanvisning hur man gor for att ansluta
handstycket till systemet.

SonaStar-handstycket finns i tva olika konfigurationer (kort eller Iangt) som kan anslutas till en mangd olika
sonder, beroende pa aktuell anvdandning. Valet av spets beror pa vilken typ av vdvnad som spetsen ska riktas
mot och sker efter anvandarens gottfinnande.

FORSIKTIGHET  Den sterila tradstiletten, vridmomentnyckeln och vridmomentfixturen ska férvaras tillsammans med
handstycket i det sterila omradet.

FORSIKTIGHET  Alla dteranvindbara systemkomponenter sdsom handstycke, vridmomentfixturen och momentnyckel
levereras industriellt rengjorda men ICKE-STERILA. Alla foremal som &r avsedda for anvandning i det
sterila omradet maste rengoéras och steriliseras enligt angivna instruktioner fére den forsta kliniska
anvandningen och fore varje efterféljande klinisk anvandning.

FORSIKTIGHET  Alla féremal som &r avsedda fér anvindning inom det sterila omrédet maste rengéras och steriliseras
enligt de angivna instruktionerna i kapitel 5Fejl! Henvisningskilde ikke fundet. fore varje klinisk
anvandning.

FORSIKTIGHET  Férsok inte dra &t eller lossa handstyckets komponenter medan du haller i handstyckets hélje eller
andlock. Placera alltid handstycket i viidmomentfixturen och anvand vridmomentnyckeln nar du drar at
eller lossar spetsen. Dra inte at spetsen for hart.

FORSIKTIGHET  Alla féremal som &r avsedda fér anvdndning inom det sterila omrédet maste rengéras och steriliseras
enligt de angivna instruktionerna i kapitel 5Fejl! Henvisningskilde ikke fundet. fore varje klinisk
anvandning.

FORSIKTIGHET  Engangsartiklarna dr endast avsedda att anvands under 1 férfarande (engdngsbruk). Forsok aldrig
ateranvanda eller omsterilisera artiklarna.

VARNING Anvdnd endast de steriliseringscykler som anges i den har handboken. Anvand inga andra steriliseringscykler.
Felaktig sterilisering kan leda till skador pa handstycke, tillbehor och patient, och i varsta fall dédsfall.

4.1. Artiklar som kréavs vid montering av handstycke (kort och langt)

Artikelnummer | Beskrivning
100-25-0001 Langt handstycke
100-24-0001 Kort handstycke
100-62-0000 Mothallningsnyckel for handstycke
100-63-0000 Vridmomentnyckel fér handstycke
100-25-0002 Mittenholje (langt)
100-24-0003 Kort holje (kort )
100-25-0003 Framre holje (langt)
100-71-0000 Universalsteriliseringsvaska for
handstycke
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100-29-0000 Monopolar kabel for handstycke (vid
behov)

4.2. Inspektion av handstycke (kort och langt)

Inspektion av handstycke: Inspektionen ska ske fore anvandning
Inspektera - . . o
e Inspektera handstyckets holje och fraimre kapa med avseende pa for skador och
handstycke - . .
tecken pa slitage sasom repor, sprickor och nagg.
e Inspektera handstyckets kabel for att sakerstélla att den inte ar sonder eller
utsliten.
e Inspektera handstyckets kabelkontakt, anslutningsstift och forankrade lock for att
sdkerstalla att de inte ar skadade.
e Narinspektionen ar klar satter du det forankrade locket pa kontakten och later
det sitta kvar tills den ska anslutas till generatorn.
e Anvand inte skadade handstycken eller skadade handstyckeskomponenter.
Kontakta Misonix kundtjanst om en skada har upptackts.
e  Fore varje anvandning ska neXus-handstycket inspekteras med avseende pa l6sa
eller saknade komponenter, samt testas for korrekt drift.
Inspektera e Inspektera handstyckets och ultraljudsspetsens parningsyta for att verifiera att
parningsytan den ar ren och torr.

Tabell 4.1: Inspektion av handstycke

4.3. Montering av SonaStar-handstycke (langt)

Montering av handstycke — SonaStar-handstycke (langt)

f?ﬂ@;&:

For in spetsen i handstycket och dra &t for hand genom att vrida medurs.

1. Installera spetsen
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2. Placera
handstycket i
vridmomentfixtur
en

3. Draat
ultraljudsspetsen

4. Installera
Mittenholje

5. Montera
silikonarmbage

6. BytutO-ring
(vid behov)

7. Montera
holjesspetsenhete
n

Placera en hand pa
vridmomentfixturen for att sakerstalla
att handstycket sitter sdkert medan
du drar at ultraljudsspetsen.

Skjut vridmomentnyckeln 6ver spetsen och se -
till att texten “Handpiece this side” ar vand mot | Vrid medurs tills tva klick hors. Ta bort
handstycket vridmomentnyckeln.

/v
Skjut det framre holjet upp 6ver handstycket och dra at for hand genom att vrida
medurs.

Snapp fast silikonarmbagen pa mittenhdljet och passa in den med skaran pa
silikonarmbagen

Skjut den lilla O-ringen 6ver sonden och in i sparet pa den framre drivenheten.

Den har O-ringen behover inte bytas ut infor varje anvandning. Byt endast ut O-ringen
om den &r sliten eller skadad. Silikonsmoérjmedel av medicinsk kvalitet kan anvandas for
att smorja O-ringen.

] @ﬁtm

Skruva ihop den inre och den yttre hylsan
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8. Installeraden e — l = \

styva -~ AT T
holjesspetsenhete S~ '
n

Tryck fast den styva spetsenheten pa silikonarmbagen tills silikonarmbagen kommer i
kontakt med axeln pa den styva héljespetsenheten.

9. Installera |

silikonhylsan o —

installera silikonhylsan (fran forfarandebrickan) i den styva héljesspetsenheten.

10. Fast \ < ‘ &\2& ~( &

silikonslangen

och O-ringen Forin slangen med mindre diameter i aspirationsporten pa det framre holjet. Forin
slangen med storre diameter i den bld kontakten pa handstyckets baksida. Skjut den
svarta O-ringen over handstycket, upp till mittsektionen, for att sakra slangen.

Tabell 4.2: Montering av SonaStar-handstycke (langt)

SonaStar-handstycket (langt) ar nu redo att anvdndas och kan anslutas till SonaStar-systemet. | neXus-
konsolens bruksanvisningen kan du ldsa hur man gor for att ansluta handstycket till systemet.

Bild 4.1: Fardigmonterat SonaStar-handstycke (langt)

4.4. Monetar SonaStar-handstycke (kort)

Montering av handstycke — SonaStar-handstycke (kort)
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1. Installera spetsen

2. Placera
handstycket i
vridmomentfixtur
en

3. Draat

ultraljudsspetsen

4. Installera det
framre holjet

Placera en hand pa
vridmomentfixturen for att sdkerstalla
att handstycket sitter sékert medan
du drar at ultraljudsspetsen.

Skjut vridmomentnyckeln éver
spetsen och se till att texten
"Handpiece this side” ar vand mot
handstycket

- # kg Vrid medurs tills tva klick hors. Ta bort
vridmomentnyckeln.

e
\\-\..- e

"

Skjut det framre holjet upp 6ver handstycket och dra at for hand genom att vrida
medurs.

Se forfarandekitet for information om vilket framre holje (kort eller [angt) som ska
anvandas for det valda forfarandekitet.
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5. Installera
- &
silikonhylsan /\-@}:ﬂ

AGA
A

| b
\_,‘\_..

~Ld

6. Fast
silikonslangen
och O-ringen

For in slangen med mindre diameter i aspirationsporten pa det framre holjet.
Forin slangen med storre diameter i den bla kontakten pa handstyckets baksida.

Skjut den svarta O-ringen dver handstycket, upp till mittsektionen, for att sakra
slangen.

Tabell 4.3: Montering av SonaStar-handstycke (kort)

SonaStar-handstycket (kort) &r nu redo att anvandas och kan anslutas till SonaStar-systemet. | neXus-
konsolens bruksanvisningen kan du ldsa hur man gor for att ansluta handstycket till systemet.

Bild 4.2 : Fardigmonterat SonaStar-handstycke (kort)

4.5. Monopolara riktlinjer

17 | Sida Bruksanvisning | neXus® SonaStar-handstycke
100-24-1000 rev C mars 2021



Nar du anvdnder den elektrokirurgiska generatorn i kombination med neXus-systemet fér monopolar elektrokauteri, se
bruksanvisningen for den elektrokirurgiska generatorn for detaljerade indikationer for anvandning, driftsatt,
bruksanvisningar, kontraindikationer, elektrokirurgiska riktlinjer, forsiktighetsatgarder, varningar

Vid anvandning av neXus-systemet tillsammans med den elektrokirurgiska generatorn bér anvandaren hanvisa
till foljande varningar och forsiktighetsatgarder.

VARNING neXus langa eller korta handstycken kan leverera RF-energi via den anslutna sondspetsen nar
den ar ansluten till en elektrokirurgisk generator fran tredje part med tillbehoret RF
monopolar handswitch-kabel. Misonix rekommenderar anvdandning av de
elektrokirurgiska generatorer som har validerats for kompatibilitet med neXus-systemet.
Se tabell 4.5.

FORSIKTIGHET  neXus-systemet har utformats fér anvdndning med IEC60601-1- och IEC60601-2-2-
kompatibla elektrokirurgiska generatorer i monopolart koagulationslage (COAG). CUT-
laget kan inte aktiveras nar Misonix monopoldra kabel anvands.

VARNING ANVAND INTE nagon elektrokirurgisk utrustning som éverstiger en maximal elektrokirurgisk
effekt pa 4,5 KV i koagulationslaget (COAG) for att undvika elektriska stotar.

FORSIKTIGHET  Misonix rekommenderar att man vid ingreppet som ska utféras héller sig inom de
gransvarden som anges i den elektrokirurgiska generatorns anvandarhandbok, upp till en
maximal effektinstallning pa 70 W. Generellt bor Idgsta méjliga instélining som visar sig
vara effektiv for ingreppet anvandas for att undvika bagbildning.

FORSIKTIGHET Studier har visat att roken som genereras under elektrokirurgiska ingrepp kan vara
potentiellt skadlig for patienten och det kirurgiska teamet. Dessa studier rekommenderar
att réken ventileras med hjalp av t.ex. en kirurgisk rékevakuator. Se anvandarhandboken
for elektrokirurgiska generatorer fran tredje part for mer information om rékevakuering.

VARNING En felaktig anslutning av RF monopolar kabel for fingeromkopplare kan utgora en risk for stotar.
Nar du ansluter kabeln till den elektrokirurgiska generatorn och handstycket ska du se till
att dina hander ar torra och bara handskar.

VARNING Placera alltid neXus SonaStar-handstycket med den monopolara kabeln till handstycket
ansluten pa en icke-ledande yta nar den inte anvands fér monopolar kauterisering.

VARNING  Anvand alltid lagsta mojliga generatorinstallning som kommer att uppna onskad
kauteriseringseffekt. Nar hogre spanningar an vad som kravs anvands okar potentialen
for bagbildning.

VARNING  Né&r neXus SonaStar-spetsen anvands for elektrokauterisering ska den rengoras ofta. | takt
med att vavnadsrester ansamlas pa spetsen 6kar den elektriska impedansen, vilket kan
orsaka bagbildning, gnistor eller antdndning av vavnadsresterna. Rengor med hjalp av en
icke-slipande, steril dyna for att forhindra att sondspetsen repas. Repor kommer att 6ka
uppbyggnaden av vavnadsrester och kan paverka spetsens ultraljudskirurgiska prestanda.

VARNING Linda inte neXus monopolara kabel runt metallinstrument med vassa horn eller delar, eftersom
detta kan skada kabeln och orsaka lackstrom.

VARNING  Storningar som uppstar vid anvdandning av rekommenderade elektrokirurgiska system kan
paverka funktionen av annan elektronisk utrustning negativt.
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VARNING  Anvand neXus monopoldra granssnittskabel med forsiktighet i narheten av interna eller
externa pacemakers eller andra aktiva implantat. Stérningar som produceras av de
rekommenderade elektrokirurgiska systemen kan leda till att en pacemaker eller andra
aktiva implantat skadas permanent, inte fungerar eller inte fungerar pa ett osakert satt.
Radfraga pacemakertillverkaren eller ansvarig sjukhusavdelning for kvalificerad radgivning
nar du anvander neXus monopoldra granssnittskabeln for elektrokauterisering hos
patienter med externa eller interna pacemakers eller aktiva implantat.

neXus langa och korta handstycken kan leverera RF-energi via den anslutna sondspetsen nadr denna ar
ansluten till en elektrokirurgisk generator fran tredje part och med hjalp av tillbehéret RF monopoléar
kabel med handomkopplare. Misonix rekommenderar anvandning av de elektrokirurgiska generatorer
som har validerats for kompatibilitet med neXus-systemet. Se tabell 4.5.

REKOMMENDERADE/KOMPATIBLA
ELEKTROKIRURGISKA SYSTEM

FABRIKAT MODELL
Valleylab

FT10 VLFT10GEN
Force2

[Force FX FORCE FX-C
ForceTriad ForceTriad
System

5000 60-8005-SYS
VIO-300 D 10140-100

Tabell 4.5

RF-energin levereras via det sterila tillbehoret RF monopolar kabel med handomkopplare, avsedd for
engangsbruk. Kabelns handomkopplare underlattar spanningssattningen av RF-utmatningen.

Med hjalp av en steril RF monopolar engangskabel med handomkopplare kan neXus-systemet samverka
med elektrokirurgiska system fran tredje part, for att tillhandahalla monopolar elektrokauterisering direkt
via titansondspetsen. Det innebar att kirurgen kan kauterisera blédande karl utan att behdva byta
instrument. Den monopolara tillbehorskabeln ar forsedd med en handbrytare som anvands for att
underlatta spanningssattningen av RF-utgangen. Diagrammet nedan visar hur du ansluter neXus-
handstycken (langt eller kort) till det elektrokirurgiska systemet fran tredje part. Alla
anvandarinstallningar for det elektrokirurgiska systemet fran tredje part stalls in separat via systemets
anvandargranssnitt. neXus-konsolen/generatorn styr inte nagon av de driftsparametrar som avser det
elektrokirurgiska systemet fran tredje part.

Aven om elektrokirurgiska enheter stdder bade bipoldra och monopoldra instrument, samt CUT- och
COAG-lagen, ar Misonix monopolara engangskabel endast avsedd for anvandning i monopolart COAG-
lage. CUT-ldget kan inte aktiveras ndr Misonix monopolara kabel anvands.
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neXus
Handpiece
with Cable

Single Use Monopolar cable

/ with Fingerswitch
. -

Electrosurgical
Generator

neXus
Console

FORSIKTIGHET  neXus-systemet har utformats fér anvdndning med IEC60601-1- och IEC60601-2-2-
kompatibla elektrokirurgiska generatorer i monopolart koagulationslage. CUT-laget kan
inte aktiveras nar neXus monopolara kabel med handomkopplare anvands.

De artiklar som kravs for att koppla ihop ett SonaStar-handstycke med en RF-elektrokirurgisk enhet listas
nedan (se avsnitt 4.6 och 4.9 fér montering och demontering):

REF-nummer | Beskrivning ANTAL
100-29-0000 | Monopolar engangskabel med 1
handomkopplare

4.6. Montering av elektrokirurgisk handomkopplare

Elektrokirurgikontakten ar placerad pa handstyckets bakre kapa, intill kabelns dragavlastning.
Koppla in avsedd ande av den monopolara engangskabeln med handomkopplare i handstyckets ande, sa som
visas nedan.

Den monopolira engéngskabel med handomkopplare kan anviandas med BADE SonaStar-handstycke, kort
och SonaStar-handstycke, langt.

VARNING  Felaktig montering av monopolar handswitchkabel for engangsbruk till dndlocket kan exponera potentiellt
farlig elektrokirurgisk spanning. For att undvika en dalig elektrisk anslutning ar det viktigt att sakerstalla
att den monopoldra engangskabeln med handomkopplare sitter stadigt och hela vagen in i andlocket.
Inspektera silikonhylsan nara sondens spets for sprickor som kan exponera sonden (aktiv elektrod).

VARNING Se till att aspirationsslangen ar korrekt ansluten till aspirationsuttaget i handstyckets bas.

VARNING Fére och under anvandning ska den monopoléra kabeln med handomkopplare inspekteras med avseende pa
eventuella skador (d.v.s. sprickor i kabelmanteln).

FORSIKTIGHET Den monopolira kabeln med handomkopplare levereras steril men &r INTE steriliserbar.

FORSIKTIGHET  Placera den monopolira kabeln s3 att den inte kommer i kontakt med patienten och/eller andra
ledningar.
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FORSIKTIGHET  Efter anvdandning med elektrokirurgisk utrustning ska oanvianda handstyckessondspetsar férvaras pa en
plats som &ar isolerad fran patienten.

Ansluta kontakten pa baksidan av
SonaStar-handstycket (kort eller langt) .

Bild 4.3: Ansluta den monopolara kabeln med handomkopplare till handstycket

7 J

Bild 4.4 : Ansluta den monopolara kabeln med handomkopplare till héljet

Montera aktiveringsknappen pa SonaStar-
handstycket (kort eller langt).

For in den elektrokirurgiska kontakten i den
elektrokirurgiska generatorn. Obs!
Generatorns maximala utspanning far inte
overstiga 4,5 kV. Uteffekten bor stéllas in sa
lagt som mojligt for den avsedda
anvandningen.

Bild 4.5 : Ansluta monopolara kabel med handomkopplare till elektrokirurgisk generator

4.7. Demontering av SonaStar-handstycke

Obs! Dra ut kabelkontakten fran generatorn och sitt pa det férankrade locket pa kabelkontakten. Lat kabellocket sitta
pa under rengoring, desinfektion och sterilisering.

1. Ta bort O-ringen fran handstycket. Koppla loss slangen fran handstyckets kontakt och aspirationsporten
2. Tabort [
silikonhylsan
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Ta bort silikonhylsan fran den styva holjesspetsenheten.

3. Tabort det styva <H__|
Hoéljesspetsenheten

(25
Dra av den styva holjesspetsenheten fran silikonarmbagen (kasserar inte).

4. Demontera
héljesspetsenheten

“— =

Skruva av den inre hylsan fran den yttre hylsan och separera fran holjet (kassera inte).

5. Taavsilikonarmbagen

Ly

Dra av silikonarmbagen fran handstycket (kassera inte).
6. Ta av mittenhdljet & ‘/—

Vrid det framre holjet moturs och dra det 6ver spetsen for att avldagsna det (kassera inte).

. DN
7. Placera handstycket i 1@57,.,\
vridmomentfixturen

A

Handstyckets kabel ska vara vand uppat.

8. Lossa ultraljudsspetsen

Skjut vridmomentnyckeln éver spetsen .
och se till att texten "Handpiece this side” | Vrid moturs tills spetsen lossnar. Ta bort
ar vand mot handstycket. vridmomentnyckeln.

”
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9. Taav spetsen L 7s

H\"‘?. I

Anvand handen for att lossa och avldgsna spetsen genom att vrida moturs.

Tabell 4.1: Demontering av SonaStar kort handstycke

4.8. Demontering av SonaStar kort handstycke

Obs! Dra ut kabelkontakten fran generatorn och sitt pa det féorankrade locket pa kabelkontakten. Lat kabellocket sitta
pa under rengodring, desinfektion och sterilisering.

1. Taav O-ringen fran handstycket. Koppla loss slangen fran handstyckets kontakt och aspirationsporten

2. Taav silikon/styv hylsa fran det framre holjet

3. Taavdet frimre plastholjet fran handstycket (det framre héljet varierar beroende pa val av spets)

4. Taav spetsen

Placera handstycket i vridmomentfixturen
(kabeln ska vara vdand uppat).

Vrid moturs for att
lossa spetsen.

U
. / Ta Na _ : bort

Skjut vridmomentnyckeln dver spetsen och se| vridmomentnyckeln.
till att texten “Handpiece this side” ar vand
mot handstycket.

5. Lossa ultraljudsspetsen

|

Anvand handen for att lossa och avlagsna spetsen genom att vrida moturs.
6. Taavspetsen

Tabell 4.5: Demontering av SonaStar kort handstycke
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4.9. Montering av elektrokirurgisk handomkopplare

Elektrokirurgikontakten ar placerad pa handstyckets bakre kapa, intill kabelns dragavlastning.
Koppla in avsedd ande av den monopolara engangskabeln med handomkopplare i handstyckets dnde, sa som

visas nedan.

Den monopolidra engangskabel med handomkopplare kan anvandas med BADE SonaStar-handstycke, kort
och SonaStar-handstycke, langt.

VARNING  Felaktig montering av monopolar handswitchkabel for engangsbruk till &ndlocket kan exponera potentiellt
farlig elektrokirurgisk spanning. Sakerstall att den monopoldra engangskabeln for handomkopplare sitter
stadigt och hela vdgen in i andlocket.

VARNING Se till att aspirationsslangen ar korrekt ansluten till aspirationsuttaget i handstyckets bas.

FORSIKTIGHET  Den monopolira kabeln med handomkopplare levereras steril men &r INTE steriliserbar.

Dra ut kontakten pa baksidan av SonaStar-
handstycket (kort eller langt) .

Bild 4.5 : Ansluta den monopolara kabeln med handomkopplare till handstycket

77

Bild 4.6 : Ansluta den monopolara kabeln med handomkopplare till holjet

Ta av aktiveringsknappen fran SonaStar-
handstycket (kort eller langt).

Ta av den elektrokirurgiska kontakten fran den
elektrokirurgiska generatorn.
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Bild 4.7 : Ansluta monopoldra kabel med handomkopplare till elektrokirurgisk generator

5. Rengoring och sterilisering

5.1. Kassera engangsartiklar

VARNING: Vid rengoring och desinficering av ateranvandbara artiklar efter ett kliniskt forfarande ska du félja
sjukvardsinrattningens protokoll for allménna forsiktighetsatgarder for blodburna patogener, inklusive
anvandning av personlig skyddsutrustning (PPE).

FORSIKTIGHET  Engangsartiklar (spetsar, fodral, slanguppsattningar) 4r mérkta med den internationella symbolen fér
”3teranvind inte — endast engangsbruk” (&). Efter varje kirurgiskt ingrepp ska dessa foremal kasseras i
enlighet med sjukvardsinrattningens protokoll for kassering av biologiskt farligt avfall. Spetsar ska kasseras i
en behallare for biologiskt farliga, vassa féremal.

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

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

Néar engangsartiklarna har anvants ska de kasseras i enlighet med halso- och sjukvardsinrattningens standardrutiner for
kassering av biologiskt farligt avfall.

Foljande artiklar betraktas som ateranvandbara foremal och bor rengoras enligt rekommendationerna:

Artikelnummer | Beskrivning
100-25-0001 Langt handstycke
100-24-0001 Kort handstycke
100-62-0000 Mothallningsnyckel for handstycke
100-63-0000 Vridmomentnyckel for handstycke
100-25-0002 Mittenholje (langt)
100-24-0003 Kort holje (kort)
100-25-0003 Framre holje (langt)
100-71-0000 Universalsteriliseringsvaska for
handstycke
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Misonix Inc. har validerat de rengoringsforfaranden som beskrivs nedan.

Misonix uppdaterar kontinuerligt sina steriliserings- och rengoringsinstruktioner efter behov. Kontakta din
lokala Misonix-representant for de senaste instruktionerna och rekommendationerna for ateranvandning.

VARNING  Alla ateranvandbara handstyckesdelar och tillbehér maste dekontamineras, rengéras och steriliseras ordentligt
fore varje anvandning enligt instruktionerna i denna handbok. Underlatenhet att géra det kan leda till

overforing av sjukdom.
VARNING Anvand inte brandfarliga medel for rengoring eller desinficering.

VARNING  Misonix Inc. har validerat alla de rengorings- och steriliseringscykler som anges i den har handboken. For att
forhindra 6verforing av sjukdomar och/eller skador pa neXus® kirurgisk ultraljudsaspirator
rekommenderar Misonix att du féljer den har handbokens forfaranden vid rengéring och sterilisering av
neXus® kirurgiska ultraljudsaspirator och dess tillbehdr. Daremot kan andra slutanvandarvaliderade
reng6ringsmedel, rengdringsforfaranden och/eller steriliseringscykler anvandas. Anvindaren av den hér
enheten eller dess tillbehor ansvarar for att validera rengorings- och/eller steriliseringsforfarandena
om dessa skiljer sig fran de férfaranden som beskrivs i den har handboken. En sadan validering ska ske i
enlighet med tillampliga lokala lagar och férordningar avseende rengoring och sterilisering av
ateranvidndbara medicintekniska produkter som anvands i vardmiljo.

5.2. Rengoring direkt efter anvandning

Rengoring Efter anvandning ska handstyckets lumen spolas med minst 100 ml saltlosning, for att rensa halet fran biologiskt
direkt efter restavfall. Avldgsna sedan synligt blod och biologiskt restavfall fran ytorna pa handstycke och komponenter.
anvéandning e  Misonix rekommenderar anvandning av EPA-certifierade CaviWipes® eller likvardiga ytdesinfektionsservetter

innehallande en kvartdr ammoniumforening. Folj tillverkarens instruktioner for ytrengoring och desinfektion
av harda icke-pordsa ytor, inklusive men utan begransning till, instruktioner for anvandning av personlig
skyddsutrustning (PPE) vid hantering av blodburna patogener. Kassera forbrukade servetter i enlighet med
lokala bestammelser om kassering av biologiskt farligt avfall.

Placera handstycket pa en bricka och transportera till sjukvardsinrattningens dekontamineringsomrade.

e  FORSIKTIGHET: For att undvika att biologiska féroreningar torkar:

— Transportera neXus SonaStar-handstycke till dekontamineringsomradet sa snart som mojligt efter
avslutat kliniskt forfarande.

— Om transporten till dekontamineringsomradet kommer att dréja tdcker du brickan med en
vattenfuktad trasa, eller sprayar brickan och dess innehall med ett forrengdéringsskum. Den
vattenfuktade trasan eller rengéringsskummet minimerar risken for att biologiska féroreningar torkar
och underlattar darmed efterféljande dekontaminering. Forflytta handstycket till
dekontamineringsomradet sa snart som mojligt.

e  FORSIKTIGHET: Anvdnd INTE koksaltlésning for att fukta brickan och dess innehdll fére transport till
dekontamineringsomradet.

e  FORSIKTIGHET: Transportera INTE andra tunga enheter tillsammans med neXus SonaStar-handstycke under
transport eftersom det kan leda till skador pa handstycket.

5.3. Manuellt forfarande vid rengéring/disk

SonaStar-handstycke, sondskydd och skiftnycklar
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Allmi3nna e VARNING: Alla ateranvandbara artiklar fran Misonix maste steriliseras med fuktig varme

varningar och (angsteriliseras/autoklaveras) efter manuell rengéring.

anmaérkningar. e  VARNING: Vid rengdring och desinficering av ateranvandbara artiklar efter ett kliniskt forfarande ska du
folja sjukvardsinrattningens protokoll for allmanna forsiktighetsatgarder for blodburna patogener,
inklusive anvandning av personlig skyddsutrustning (PPE).

e  FORSIKTIGHET: Anvand inte ultraljudsrengéringsmedel for att rengdra handstycket eftersom det kan
skada handstycket.

e  FORSIKTIGHET: Borsta bort skrdp fran alla inre passager. Underldtenhet att géra det kan férhindra
sterilisering under autoklavering. Se férrengoringssteget nedan.

e  FORSIKTIGHET: Handstycket eller handstyckets kabel ska inte nedsankas i vitska. Dessa foremal &r inte
forseglade mot vatskor och nedsdnkning kommer att leda till att utrustningen skadas.

e  VATTENKVALITET

FORSIKTIGHET: Anvind avhirdat, filtrerat eller avjoniserat vatten for att spada ut rengdringsmedel och

for den sista skoljningen av utrustningen. Avjoniserat vatten rekommenderas for den sista skoljningen.

Mineralrester fran hart vatten i det sista skoljsteget kan orsaka vattenflackar och/eller paverka rengéring

och desinfektion.

Plocka isar handstycket. Se avsnitt 4.8.
Forbered den alkaliska enzymatiska rengéringslosningen.

o Misonix har validerat och rekommenderar anvdandningen av ASP Enzol® eller Steris Prolystica®
alkaliska enzymatiska rengoringsmedel. Folj tillverkarens instruktioner for att forbereda
rengoringsmedlen, inklusive men utan begrdnsning till, anvandning av rekommenderad
personlig skyddsutrustning (PPE).

e Vid rengoring av ateranvandbara artiklar efter ett kliniskt forfarande rekommenderar Misonix att du
foljer sjukvardsinrattningens protokoll for allmanna forsiktighetsatgarder for blodburna patogener,
inklusive anvandning av personlig skyddsutrustning (PPE). Kassera engangsartiklar i enlighet med
lokala bestammelser om kassering av biologiskt farliga servetter.

e  Fukta handstyckets ytor och skiftnycklarna noggrant med en enzymatisk rengéringsmedelslésning
sasom ASP Enzol® eller Steris Prolystica® i enlighet med de instruktioner som anges i tillverkarens
bruksanvisning.

e Sondskydd och skiftnycklar kan sdnkas ned helt.

e  BI6t en borste noggrant med varm rengéringslésning. Borsta alla passager minst fyra (4) ganger, fran
FRAMSIDA till BAKSIDA. Rotera borstarna under inférandet och se till att de kommer hela védgen in.
Detta sakerstaller att skrap avlagsnas fran de inre passagerna. Var extra noga med springor, kanaler,
fogar eller andra svaratkomliga omraden déar fororeningar kan vara svara att fa bort genom att borsta.
Spola svaratkomliga omraden med en steril spruta fylld med det enzymatiska rengoringsmedlet i
enlighet med instruktionerna i tillverkarens bruksanvisning.

e Foremalets utsida kan rengéras med en vanlig rengéringsborste med mjuk borst.

Skélj e  Skolj foremalet under varmt, rinnande och avhardat, filtrerat eller avjoniserat vatten i minst 1 minut

for att fa bort alla tvalrester.

Torka e Tom och torka foremalet med en luddfri trasa, papper eller tryckluft av medicinsk kvalitet, 20 PSI
(1,4 atm).

e Kassera luddfri trasa eller papper i enlighet med sjukvardsinrattningens forfarande for kontaminerat
avfall.

Inspektera e Inspektera skiftnycklar och ta bort alla foremal som visar tecken pa skador (sprickor, skaror osv.).

Mark skadade foremal pa ett tydligt satt for att forhindra att de rakar anvéndas innan de har hunnit

kasseras.

Efter rengdring e  Efter rengdring och fore slutsterilisering ska alla foremal inspekteras med avseende pa renhet och

skador. Om det finns smuts kvar upprepar du rengorings- och skéljférfarandet med en ny, varm

rengoringslosning.

Tvéatta och
borsta

Tabell 5.1 Rengoring av sondstycke och skiftnycklar

Handstycke (kort och langt), framre holje(n), silikonkontakt
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Allmi3nna e VARNING: Alla ateranvandbara artiklar fran Misonix maste steriliseras med fuktig varme
varningar och (angsteriliseras/autoklaveras) efter manuell rengéring.
anmarkningar. e VARNING: Vid rengéring och desinficering av ateranvandbara artiklar efter ett kliniskt férfarande

ska du folja sjukvardsinrattningens protokoll for allmdnna forsiktighetsatgarder for blodburna
patogener, inklusive anvandning av personlig skyddsutrustning (PPE).

e  FORSIKTIGHET: Anvind inte ultraljudsrengdringsmedel fér att rengdra handstycket eftersom det
kan skada handstycket.

e FORSIKTIGHET: Borsta bort skrap fran alla inre passager. Underldtenhet att gora det kan férhindra
sterilisering under autoklavering. Se férrengoringssteget nedan.

e  FORSIKTIGHET: Ultraljudshandstycket eller handstyckets kabel ska inte nedsédnkas i vitska. Dessa
foremal ar inte forseglade mot vatskor och nedsankning kommer att leda till att utrustningen skadas.

e  VATTENKVALITET
FORSIKTIGHET: Anvidnd avhérdat, filtrerat eller avjoniserat vatten for att spdda ut rengdringsmedel
och for den sista skoljningen av utrustningen. Avjoniserat vatten rekommenderas for den sista
skoljningen. Mineralrester fran hart vatten i det sista skoljsteget kan orsaka vattenflackar och/eller
paverka rengoring och desinfektion.

e HANDSTYCKSKABELNS FORANKRADE LOCK:
FORSIKTIGHET: Handstyckets férankrade kabellock ska placeras p& handstyckets kabelkontakt
omedelbart efter att kabeln har kopplats bort fran konsolen fér att férhindra skador pa
kontaktstiften. Locket ska forbli pa under forrengéring, manuell rengéring, automatisk
rengoring/desinfektion och steriliseringsforfaranden.

Torka av ° Misonix rekommenderar anvandning av EPA-certifierade CaviWipes® eller likvardiga
kabeln ytdesinfektionsservetter innehallande en kvartar ammoniumférening. Folj tillverkarens instruktioner
for ytrengoring och desinfektion av harda icke-pordsa ytor, inklusive men utan begransning till,
instruktioner for anvandning av personlig skyddsutrustning (PPE) vid hantering av blodburna
patogener. Kassera forbrukade servetter i enlighet med lokala bestdammelser om kassering av
biologiskt farligt avfall.

Tvitta och e  Misonix rekommenderar anvdandningen av ASP Enzol® eller Steris Prolystica® alkaliska enzymatiska

borsta rengéringsmedel. Foljtillverkarens instruktioner for att forbereda rengéringsmedlen, inklusive men
utan begransning till, anvandning av rekommenderad personlig skyddsutrustning (PPE).

e Vid rengodring av ateranvandbara artiklar efter ett kliniskt férfarande rekommenderar Misonix att
du foljer sjukvardsinrattningens protokoll for allmdnna forsiktighetsatgarder for blodburna
patogener, inklusive anvdndning av personlig skyddsutrustning (PPE).  Kassera anvand artikel i
enlighet med lokala bestimmelser om kassering av biologiskt farliga servetter.

e Rengor och borsta handstycket med ett enzymatiskt rengoringsmedel sdsom ASP Enzol® eller Steris
Prolystica® i enlighet med de instruktioner som anges i tillverkarens bruksanvisning.

e  Handstycket kan inte nedsankas.

e Borsta alla passager (lumen) minst fyra (4) ganger fran FRAM- till BAKSIDA, rotera borstarna under
inférandet och satt in borstarna helt. Detta sakerstéller att skrap avlagsnas fran de inre passagerna.

e  Foremalets utsida kan rengdras med en vanlig rengdringsborste med mjuk borst.

Skolj o  Skolj foremalet under varmt rinnande vatten i minst 1 minut for att rensa bort tvalrester.

Torka e Torka artikeln med en absorberande handduk eller papper. Kassera trasa eller papper i enlighet
med sjukvardsinrattningens forfarande for kontaminerat avfall.

Inspektera e Inspektera handstycket och kabeln, och ta bort alla foremal som visar tecken pa skador (sprickor,

skaror osv.). Mark skadade féremal pa ett tydligt satt for att forhindra att de rakar anvandas innan

de har hunnit kasseras.

Efter rengoring| Efter rengdring och fére slutsterilisering ska alla foremal inspekteras med avseende pa renhet och skador.

e Inspektera handstyckets hélje och fraimre kapa med avseende pa for skador och tecken pa slitage
sasom repor, sprickor och nagg.

e Inspektera handstyckets kabel for att sakerstalla att den inte ar sonder eller utsliten. Inspektera
handstyckets kabelkontakt och det férankrade locket for att sdkerstalla att de inte ar skadade.

e Anvand inte skadade handstycken eller skadade handstyckeskomponenter. Kontakta Misonix
kundtjanst om en skada har upptackts.
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e  Fore varje anvandning ska neXus-handstycket inspekteras med avseende pa |6sa eller saknade
komponenter, samt testas for korrekt drift.

Tabell 5.2 Rengéring av handstycke(n), framre kapa/kapor och silikonkontakt

5.4. Automatiskt forfarande vid rengoring/disk

Handstycke (kort och langt), framre holje(n), silikonkontakt och skiftnycklar

Allmanna e VARNING: Den automatiska rengdringen och desinfektionen ar inte det sista steget fore
varningar och anvandning. Efter den automatiska rengéringen och desinfektionen maste alla ateranvandbara
anmarkningar. artiklar fran Misonix steriliseras med fuktig varme (autoklaveras).

e VARNING: Vid rengoring och desinficering av ateranvandbara artiklar efter ett kliniskt forfarande
ska du folja sjukvardsinrattningens protokoll for allmanna forsiktighetsatgarder for blodburna
patogener, inklusive anvandning av personlig skyddsutrustning (PPE).

e  FORSIKTIGHET: Anvind inte ultraljudsrengéringsmedel for att rengdra handstycket eftersom det
kan skada handstycket.

e  FORSIKTIGHET: Borsta bort skrap fran alla inre passager. Underlatenhet att géra det kan férhindra
sterilisering under autoklavering. Se férrengoringssteget nedan.

e  FORSIKTIGHET: Ultraljudshandstycket eller handstyckets kabel ska inte nedsankas i vitska. Dessa
foremal ar inte forseglade mot vatskor och nedsdnkning kommer att leda till att utrustningen
skadas.

e  VATTENKVALITET
FORSIKTIGHET: Anviand avhirdat, filtrerat eller avjoniserat vatten for att spdda ut
rengoringsmedel och for den sista skoéljningen av utrustningen. Avjoniserat vatten
rekommenderas for den sista skoljningen. Mineralrester fran hart vatten i det sista skoljsteget
kan orsaka vattenflackar och/eller paverka rengéring och desinfektion.

e Disk- och spoldesinfektor
Obs 1: Misonix rekommenderar att du anvander en disk- och spoldesinfektor som ar avsedd och
markt for att tvatta och desinficera medicinsk utrustning och/eller uppfyller lokala bestammelser
alternativt lagstadgade standarder och riktlinjer.

Obs 2: For halso- och sjukvardsinsinrattningar inom EEU rekommenderar Misonix att man
anvander en disk- och spoldesinfektor som uppfyller kraven i 1ISO 15883 disk- och spoldesinfektor,
del 1-5.

e FORANKRAT LOCK:

Forsiktighet: Det forankrade locket ska vara placerat pa kabelkontakten under forrengéring, samt
under automatiska rengoérings- och desinfektionsférfaranden.
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Forrengdring Foljande steg bor utféras pa ett demonterat handstycke:

e Ta av sonden och alla holjets komponenter. Se avsnitt 4.8 eller instruktionerna avseende
demontering av handstycket och komponenterna.

e Forbered neodisher® MediClean forte i enlighet med anvisningarna i tillverkarens
bruksanvisning.

e Anvand en tattslutande borste doppad i den férberedda rengoringslosningen for att rengoéra
handstyckets lumen. For borsten minst fyra ganger hela vagen genom lumen tills den syns fran
andra sidan. Rotera borsten medan du for in den.

e Skolj bort alla tvalrester genom att halla handstycket under varmt rinnande vatten i minst en
minut.

e Inspektera handstyckets inre och yttre ytor, inklusive stifthalet, och upprepa eventuellt stegen
ovan tills allt synligt skrap och alla flackar har avlagsnats.

Automatisk disk | Handstycket ska placeras langst upp i den automatiska disk- och spoldesinfektorn. Forsoék att placera
och desinfektion | lumen i samma riktning som disk- och spoldesinfektorns vattenstraleflodet, men i Iatt vinkel for att
underlatta dranering under torkcykeln.

Bearbeta handstycket och alla ateranvandbara komponenter och tillbehor i enlighet med de
cykelparametrar som anges i tabellen nedan. *Angivna varaktigheter fér rengéring och desinfektion dr
de minsta godtagbara. Ldngre varaktigheter dr alla godtagbara.

Efterrengdring Efter rengoring och fore slutsterilisering ska alla féremal inspekteras med avseende pa renhet och skador.
e Inspektera handstyckets holje och framre kapa med avseende pa fér skador och tecken pa slitage
sasom repor, sprickor och nagg.
e Inspektera handstyckets kabel for att sdkerstdlla att den inte ar sénder eller utsliten. Inspektera
handstyckets kabelkontakt och det férankrade locket for att sékerstalla att de inte ar skadade.
e Anvand inte skadade handstycken eller skadade handstyckeskomponenter. Kontakta Misonix
kundtjanst om en skada har upptackts.
Fore varje anvdandning ska neXus-handstycket inspekteras med avseende pa l6sa eller saknade
komponenter, samt testas for korrekt drift.

Tabell 5.3: Rengoring av handstycke(n), framre kapa/kapor och silikonkontakt och skiftnycklar

Parametrar Rengoringsmedel — Typ och koncentration
Fortvatt 1 2 minuter Kallt kranvatten eller renat | Ingen
vatten

Tvatt 1 2 minuter >65,5 °C (150 °F) neodisher® MediClean forte 2mL/L (% oz. / gallon)
Skoljning 1 1 minut Varmt kranvatten Ingen

Desinfektio | 1 minut >90 °C (194 °F) Ingen

n

Torkning 6 minuter >98,8 °C (210°F) Ingen

Tabell 5.4: Parametrar fér automatisk tvattcykel (*Angivna varaktigheter for rengoring och desinfektion dr de minsta
godtagbara. Langre varaktigheter ar alla godtagbara.)

5.5. Sterilisera med angautoklav

Steriliseringsmetoder och terminologi ar baserade pa standarderna ANSI/AAMI ST81 och EN ISO 17664:2004.
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FORSIKTIGHET: For alla steriliseringsprotokoll som listas nedan, ska du se till att det férankrade locket ar placerat pa
kabelanslutningen for att skydda kontakten under steriliseringen.

VARNING: Folj sjukvardsinrattningens protokoll for anvandning av en kemisk eller biologisk indikator med varje
steriliseringsladdning for att sakerstalla korrekta steriliseringsforhallanden for tid, temperatur och
genomtrdngning av mattad anga.

VARNING: Misonix Inc. har validerat alla rengdrings- och steriliseringscykler som anges i den har handboken. For att
forhindra 6verféring av sjukdomar och/eller skador pa neXus® kirurgisk ultraljudsaspirator
rekommenderar Misonix att du foljer den har handbokens forfaranden vid rengéring och sterilisering av
neXus® kirurgiska ultraljudsaspirator och dess tillbehor. Daremot kan andra slutanvandarvaliderade
rengoringsmedel, rengdringsforfaranden och/eller steriliseringscykler anvandas. Anvindaren av den hér
enheten eller dess tillbehor ansvarar for att validera rengorings- och/eller steriliseringsférfarandena
om dessa skiljer sig fran de férfaranden som beskrivs i den har handboken. En sadan validering ska ske i
enlighet med tillampliga lokala lagar och forordningar avseende rengoring och sterilisering av
ateranvindbara medicintekniska produkter som anvands i vardmiljo.

FORSIKTIGHET: Misonix rekommenderar inte “SNABB”-sterilisering. Misonix har inte validerat “SNABB”-sterilisering.

FORSIKTIGHET:  Vattenkvalitet fér anggenerering:
En undermalig angkvalitet kan forsamra steriliseringsprocessen. Darfor rekommenderar flera standarder
(t.ex. Den europeiska standarden EN 285 och den amerikanska standarden ANSI/AAMI ST79) maximala
fororeningsnivaer for angmatning fran autoklaver och sterilisatorer som anvands inom det medicinska
omradet. Misonix rekommenderar att du anvander vatten av den kvalitet som 6verensstammer med
normerna eller med sjukvardsinrattningens validerade specifikationer fér vattenkvalitet, alternativt att du
anvander avjoniserat vatten for att generera anga vid sterilisering med fuktig varme.

Ateranviandbara, autoklaverbara komponenter

100-25-0001 Langt handstycke

100-24-0001 Kort handstycke

100-62-0000 Mothallningsnyckel for handstycke
100-63-0000 Vridmomentnyckel for handstycke
100-25-0002 Mittenholje (langt)

100-24-0003 Kort holje (kort)

100-25-0003 Framre holje (langt)

100-71-0000 Universalsteriliseringsvaska for handstycke

Tabell 5.5: SonaStar-handstycke (kort och langt) ateranvandbara, autoklaverbara komponenter

Steriliseringsartiklar.

Artikel Kommentar

Autoklav Misonix har validerat flera autoklavcykler for sterilisering av de ateranvandbara SonaStar-
komponenterna. Dock kan autoklavernas individuella design och prestanda paverka forfarandets
effektivitet. Halso- och sjukvardsinrattningar bor verifiera det forfarandet som anvands genom att
testa den faktiska utrustningen och personalen pa plats. Det &r hdlso- och sjukvardsinrattningens
ansvar att verifiera steriliseringsprocessen.

Kemiska eller biologiska Folj sjukvardsinrattningens protokoll fér anvandning av en kemisk eller biologisk indikator med varje
angsteriliseringsindikatorer steriliseringsladdning for att sakerstalla korrekta steriliseringsforhallanden for tid, temperatur och
genomtrangning av mattad anga.

Steriliseringsomslag Misonix har validerat flera autoklavcykler med steriliseringsomslag for underhall av férpackningens
integritet efter sterilisering. Misonix har anvant Kimberly Clark KC 300 KIMGUARD eller Kimberly
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Clark KC 600 KIMGUARD vid validering av cyklerna. Tabellen 6ver steriliseringsparametrar anger det
specifika omslag som anvands for cykeln.

Folj de rekommenderade riktlinjer som Association for the Advancement of Medical
Instrumentation (AAMI) och
Association of periOperative Registered Nurses (AORN eller EORNA) har faststallt med avseende pa

lampliga omslagskonfigurationer.
Tabell 5.6 Artiklar som kravs for sterilisering

Handstycke som har DEMONTERATS med hjalp av Misonix steriliseringsbricka: Sond, slangar och hélje ska TAS AV.

o o 134-137 °C
132 °C (270 °F) .
(274-279 °F)
) . Artiklar placerade pa Misonix Artiklar placerade pa Misonix
Konfiguration e . I .
steriliseringsbricka #100-71-0000 steriliseringsbricka #100-71-0000
Bricka inslagen i Kimberly Clark KC300 Bricka inslagen i Kimberly Clark KC300
KIMGUARD steriliseringsomslag. KIMGUARD steriliseringsomslag.
Cykel Férvakuum Férvakuum
Forkonditioneringspuls 4 4
er
Minsta exponeringstid 8 minuter* 4 minuter*
Minsta torkningstid 30 minuter 30 minuter

Tabell 5.6: Steriliseringsparameterar for handstycke som har DEMONTERATS med hjdlp av Misonix steriliseringsbricka
*Exponeringstiden kan uttkas upp till 18 minuter for att félja lokala krav och/eller rekommendationer fran

Vérldshalsoorganisationen (WHO), Robert Koch Institute (RKI), osv. Misonix Inc ateranvandbara medicinska enheter klarar
sadana steriliseringscykler.

Handstycke som har DEMONTERATS utan steriliseringsbricka, inspackade artiklar: Sond, slangar och hélje ska TAS AV.

o IRVESRY)
132 OI(:I (270 °C (274~
) 279 °F)
Ingen bricka Ingen bricka
Konfiguration
Inpackade i Kimberly Clark KC300 Inpackade i Kimberly Clark KC300
eller KC600 KIMGUARD eller KC600 KIMGUARD
steriliseringsomslag. steriliseringsomslag.
Cykel Forvakuum Forvakuum
Forkonditionering 4 4
spulser
Minsta 4 minuter* 3 minuter*
exponeringstid
Minsta 45 minuter 30 minuter
torkningstid

Tabell 5.7: Steriliseringsparametrar for DEMONTERAT handstycke utan steriliseringsbricka, artiklar inpackade

*Exponeringstiden kan utokas upp till 18 minuter for att folja lokala krav och/eller rekommendationer fran

Varldshalsoorganisationen (WHO), Robert Koch Institute (RKI), osv. Misonix Inc:s ateranvandbara medicinska enheter
klarar sadana steriliseringscykler.
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FORSIKTIGHET L&t &teranvandbara, autoklaverbara foremal gradvis aterga till rumstemperatur efter
angsterilisering och fore anvandning

5.6. Avwvikelser fran dekontaminerings-, rengorings- och
steriliseringsanvisningar

Misonix Inc. har validerat alla rengdrings- och steriliseringscykler som anges i den har handboken. For att forhindra
overforing av sjukdomar och/eller skador pa neXus® kirurgisk ultraljudsaspirator rekommenderar Misonix att du foljer
den har handbokens férfaranden vid rengoéring och sterilisering av neXus® kirurgiska ultraljudsaspirator och dess tillbehor.
Daremot kan andra slutanvdndarvaliderade rengéringsmedel, rengoéringsforfaranden och/eller steriliseringscykler
anvandas. Anvandaren av den har enheten eller dess tillbehor ansvarar fér att validera rengérings- och/eller
steriliseringsforfarandena om dessa skiljer sig fran de forfaranden som beskrivs i den har handboken. En sadan
validering ska ske i enlighet med tillimpliga lokala lagar och férordningar avseende rengdring och sterilisering av
ateranvdndbara medicintekniska produkter som anvands i vardmiljo.

Teknisk hjalp: For ytterligare information eller instruktioner angaende rengoring eller sterilisering , kontakta Misonix Inc.
eller en auktoriserad representant.

5.7. Transport, forvaring och hantering fore anvandning

e Den inpackade utrustningen ska transporteras till forvaringsplatsen pa ett satt som férhindrar att den sterila barriaren
skadas.

e Se KIMGUARDs bruksanvisning for maximal hallbarhetstid.

e  Forvara den inpackade utrustningen i en kontrollerad miljo for att undvika att den utsatts for extrema temperaturer
och fukt.

e Undvik 6verdriven hantering av den inpackade utrustningen for att undvika skador pa omslaget, vilket kan skada den
sterila barridren.

e Fore anvdandning omslaget inspekteras med avseende pa 6ppningar, revor, nalhal och andra skador som skulle kunna
ha skadat den sterila barridgren. Anvand inte utrustningen om omslaget ar skadat. Rengdr och omsterilisera
utrustningen.

5.8. Forvantad livslangd, ateranvandbara komponenter

Nedan angiven steriliseringstid for handstyckets komponenter &r baserad pa den har handbokens instruktioner
for rengéring och sterilisering. Livslangdsuppskattningar kan paverkas av oférsiktig hantering, skador, slitage
till féljd av kraftig rengdring eller anvandning av alternativa rengérings- och steriliseringsmetoder.

Beraknad
steriliseringslivslangd
Artik Antal angsteriliseringscykler
el

Handstycke med ansluten kabel 200 cykler
Sondskydd 300 cykler
Skiftnycklar: Handstycke/Mothallningsnyckel och 300 cykler
vridmomentnyckel

Handstycke med ansluten kabel 200 cykler

Tabell 5.9 Ateranvandbar komponent, uppskattad dteranvandningslivslangd
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FORSIKTIGHET Den angivna ateranvandningslivslangden tar endast hansyn till slitage orsakade av rengéring
och sterilisering. Skador eller slitage som uppstar till foljd av den faktiska anvandningen
kommer att paverka komponenternas livslangd.

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

5.9. Specifikationer for handstycke

SonaStar kort handstycke

Driftsfrekvens 23 kHz

Kabelldngd 17tum | 52 m

Matt 4,8 (utan sond) x 0,8 tum | 13 x 2,0 cm (L x D)
Vikt med spets 320z.|91g

SonaStar langt handstycke

Driftsfrekvens 23 kHz

Kabelldngd 17tum | 52 m

Matt 9,5 (utan sond) x 0,8 tum | 24,1 x 2,0 cm (L x D)
Vikt med spets 4,16 0z. | 118 ¢g

Tabell 5.10: Specifikationer for handstycke
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6. Reparation, service och reservdelar

Alla fragor géllande reparationer och reservdelar ska stallas 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 inképsordernummer anges pa alla dokument.
Forbetala alltid returfrakten och ange leveranssatt.

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

7. Viktigt meddelande

Kontakta Misonix om du har fragor angaende specifikationer, anvandning, sterilisering, begransningar eller
underhall av NeXus® ultraljudssystem:

Misonix, Inc.
Hemsida www.misonix.com
Telfon +1 631 694 9555 / 1-800-694-9612
Fax +1 631694 9412
Adress 1938 New Hwy

Farmingdale,

NY 11735

U.S.A.

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 @mnen och radioaktiv kontaminering, samt ar sdkert att
hantera under normala verkstadsférhallanden.

Returnera inte material for vilket detta inte kan intygas utan féregaende godkdannande fran Misonix,
Inc. Returneringsadressen bor lyda enligt féljande:

MISONIX (Misonix, Inc.)

Medical Service Department

RMA #

1938 New Hwy

Farmingdale, NY 11735

USA

Kontakta Misonix for en lista 6ver andra auktoriserade servicecenter.

Den auktoriserade EU-representanten ar:

ecrer] (€

0482

EMERGO EUROPE
Prinessegracht 20

2514 AP The Hague
Nederldanderna
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