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1 Sakerhet

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

1.1 Om den hér bruksanvisningen

Den héar bruksanvisningen hjélper dig att pa ett optimalt satt anvanda
ultraljudsenheten som en del av ett system med kompatibla delar. | bruksanvisningen
beskrivs huvudsakligen hur ultraljudsenheten forbereds, hanteras vid behandlingen
samt anvands med kompatibla delar pa ett sakert satt. Medicinsk anvdandning
beskrivs daremot inte.

Bruksanvisningen innehéller aven information om hur utrustningsvagnen anvands.

Denna bruksanvisning ingar i leveransomfattningen for ultraljudsenheten. Las
igenom hela bruksanvisningen innan du borjar anvanda ultraljudsenheten. Ha
bruksanvisningen tillganglig sa att du ndr som helst kan sl upp sadant du behover
veta.

Ultraljudsenheten &r endast godkand fér anvandning med instrument fran Soring
och med tillbehor som specificerats av Séring. Beakta darfor aven
bruksanvisningarna fér det instrument och det tillbehodr som anvands.

Om du har ytterligare frdgor om innehallet i den har bruksanvisningen eller om
anvandningen av ultraljudsenheten, kontakta tillverkaren S6ring GmbH (for
kontaktuppgifter, se baksidan) eller en auktoriserad partner.

Bilderna i den har bruksanvisningen ar endast exempel.

1.2  Avsedd anvidndning

Ultraljudsenhet

Ultraljudskirurgiska produkter for resektion av vavnad pa manniskor. Under
anvandning avger ultraljudsenheten kortvarigt och kontrollerat energi till det
anslutna instrumentet. Darutdver har ultraljudsenheten en spolfunktion och en
sugfunktion.

Det anslutna instrumentet med sonotrod &r avsett for ett specifikt medicinskt
andamal (se bruksanvisningen for instrumentet och bruksanvisningen for
sonotroden). Endast kompatibla instrument &r lampliga fér anvdndning med
ultraljudsenheten.

All annan anvandning &n vad som namns i bruksanvisningen for instrumentet och
bruksanvisningen for sonotroden galler som ej avsedd. Ej avsedd anvandning kan fa
allvarliga foljder. Dessa foljder kan drabba bade dig och alla andra som kommer i
kontakt med ultraljudsenheten, det anslutna instrumentet, sonotroden eller annat
tillbehor.
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1.3

1.4

1.5

Vid val av lamplig sonotrod ska hansyn tas till indikationer och kontraindikationer,
patientgrupp och riskpatienter som beskrivs i motsvarande bruksanvisning. Genom
valet av instrument sakerstalls att sonotroden och ultraljudsenheten ar kompatibla.

Utrustningsvagn

Utrustningsvagnen ingar i tillbehoret och ar avsedd for transport och férvaring av
ultraljudsenheten inomhus. Utrustningsvagnen kan placeras var som helst fére, under
och efter behandlingen. Under behandlingen maste hjulen vara lasta.

Klinisk nytta

Den kliniska nyttan samt effekten och biverkningarna bestams av den kompatibla
sonotroden och forklaras i motsvarande bruksanvisning.

Risker

Pa grund av produktberoende handelser (till exempel funktionsfel, rester) och
anvandningsberoende handelser (till exempel anvandningsfel, onormal anvdndning)
kan risker uppsta: infektion eller korskontaminering (till exempel aerosol), irritation,
sensibilisering eller inflammationsreaktioner, férdrdjning av behandlingen,
vavnadsskador eller andra skador (till exempel av vdavnads- eller riskpatientspecifik
typ, blédning och brannskador).

Informera din patient om vilka risker och biverkningar behandlingen medfor.

Anvandargrupper och kvalifikation av personal

Systemet far endast anvandas av personal som har introducerats i hur alla delar
anvands. Tillverkaren, en auktoriserad partner eller en person som anlitats av den
driftansvarige och som sjélv instruerats av tillverkaren eller en auktoriserad partner,
maste introducera personalen i hur systemet ska anvdndas med hjélp av den har
bruksanvisningen.

Foljande anvandargrupper finns:

m  Kirurgisk personal: Kvalificerade kirurger utbildade i ppen, laparoskopisk eller
endoskopisk resektion som behandlar patienter med instrumentet.

m Personal i operationsrummet: Kvalificerad personal som har erforderlig
utbildning eller kunskaper och tillracklig erfarenhet - oftast vidareutbildad
vardpersonal. Personerna anvander ultraljudsenheten, instrumentet och
ytterligare tillbehor i sterila och osterila omraden av operationsrummet for att
forbereda och avsluta behandlingen, samt for att assistera den kirurgiska
personalen under behandlingen.
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m Rekonditioneringspersonal: Kvalificerade personer som fatt i uppdrag av den
driftansvarige att ansvara for rekonditioneringen.

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

Kompatibilitet

Ultraljudsenheten far endast anvandas med ett kompatibelt instrument frdn Séring
och med kompatibelt tillbehér. Anvandning av ej kompatibelt instrument eller
tillbehor kan leda till felaktig funktion och fa allvarliga féljder, sdésom ¢kad
elektromagnetisk stralning eller minskad immunitet mot elektromagnetisk stralning.
Dessa foljder kan drabba bade dig och patienten, liksom alla som kommer i kontakt
med instrumentet eller tillbehoret.

Instrument

Foljande instrument &r kompatibla med ultraljudsenheten:

m  HEPACCS-instrument 95-900

m  HEPACCS-instrument med HF 95-900-HF

m  LEVICS-instrument 92-901

m  BONE INSTRUMENT-instrument 92-950.

| instrumentets bruksanvisning anges vilket tillbehdr som ar kompatibelt med
instrumentet.

Utrustningsvagn

Foljande alternativa utrustningsvagnar ar kompatibla med ultraljudsenheten:

m  ULTRASONIC UNIT, utrustningsvagn CU-900.
Sugbehallare och sugpase

Sugsystemen — som bestar av sugbehallare och sugpase — fran till exempel Medela
och Serres ar kompatibla med ultraljudsenheten. Sugsystemen maste ha féljande
egenskaper:

m  Volymen far inte dverstiga 3000 ml.
m  Sugsystemet maste ha ett dversvamningsskydd.

m  Sugsystemet maste ha ett rumsluftfilter.
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Slangar

| bruksanvisningen for instrumentet anges vilken slang du far anvanda med
ultraljudsenheten och instrumentet.

Hogfrekvensgenerator

En hogfrekvensgenerator med foljande egenskaper ar kompatibel med
ultraljudsenheten:

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

m Den maste ha en anslutning av typ CF (enligt IEC 60601-1), markt med:

19} (@]

m  Den maste vara férsedd med ett internationellt 3-poligt uttag som HF-kabeln
kan anslutas till.

m Den far endast skicka monopoléra koagulationssignaler till ultraljudsenheten.

m Den far endast avge en monopolar toppspanning pa max 1400 Vp till
ultraljudsenheten.

m Den far endast avge en monopolar effekt pa max 80 W till ultraljudsenheten.

m Den far endast avge en monopolar signalfrekvens pd max 1,0 MHz till
ultraljudsenheten.

Spolvatska

Fysiologisk koksaltldsning eller Ringers |6sning Vid behandlingen maste tillrackligt
med spolvatska anvandas. Volymen far inte dverstiga 1 500 ml.

Anvandningsmiljo

Ultraljudsenheten far endast anvdndas i operationssalar. Ultraljudsenheten far endast
anslutas till ett elnat som inte aven férsorjer bostadshus.

| omedelbar nérhet av instrumentet och ultraljudsenheten far inte atmosfaren vara
syreberikad, det far inte finnas ndgra brandfarliga @mnen och det far inte foreligga
nagon explosionsrisk eller brandrisk.

Ultraljudsenheten far inte anvandas inom magnetiska eller elektromagnetiska falt
som kan paverka den. Elektromagnetiska falt, som till exempel uppstar genom en
magnetresonanstomograf, kan paverka ultraljudsenhetens funktion. Beakta darfor
elektromagnetisk kompatibilitet hos andra elprodukter. Anvand endast elektrisk
utrustning fér medicinskt bruk som uppfyller kraven pa elektromagnetisk
kompatibilitet enligt IEC 60601-1-2. Denna utrustning far emellertid inte vara
placerad pa, under eller direkt intill ultraljudsenheten. Denna rekommendation galler
aven for anvandning av en hogfrekvensgenerator. Om det inte gar att placera
utrustningen separat, maste du under behandlingen forsakra dig om att allt fungerar
korrekt.
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Kommunikationsenheter maste ha ett avstand pa minst 30 cm till ultraljudsenheten,
instrumentet och det kompatibla tillbehdret. Om avstandet ar mindre kan effekten

andras oavsiktligt.

Foreskrivna omgivningsvillkor vad galler temperatur, luftfuktighet och lufttryck maste
alltid foljas for att ultraljudsenheten ska fungera felfritt (se kapitel 74 Tekniska data).

Personlig skyddsutrustning

Personlig skyddsutrustning forhindrar infektioner och korskontamineringar. Anvand
lamplig skyddsutrustning vid mandvrering och rekonditionering. Vi rekommenderar
skyddsklader, skyddsglasdgon, ett munskydd som &ven tacker ndsan samt
engdngshandskar.

Kontaminerade delar

Kontaminerade delar kan infektera alla som kommer i kontakt med dem.

Beakta sista forbrukningsdatum pa forpackningarna. Om férpackningen ar skadad,
har 6ppnats av misstag eller utsatts for omgivningsforhallanden som inte motsvarar
specifikationerna, maste ateranvdandbara delar rekonditioneras respektive
engangsartiklar kasseras.

Behandlingstid
Oavbruten anvandning i mindre an 60 minuter.

Aktiveringstid inom en aktiveringscykel:

m  Ultraljud: Aktiverad i max 15 minuter (75 %), darefter inaktiverad i minst
5 minuter (25 %).

m  Hogfrekvens: Aktiverad i max 10 sekunder (25 %), darefter inaktiverad i minst
30 sekunder (75 %).

Intrangande vatska

Ingen vatska far tranga in i ultraljudsenheten. Intrangande vatska kan orsaka en
elstét som kan leda till allvarliga personskador eller dédsfall. Se darfor till att inte
nagon vatska kommer i kontakt med ultraljudsenheten.
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1.13

Hantering av kablar och slangar

Alla kablar och slangar maste vara i felfritt skick.

Kontrollera att kablarna inte bgjs eller klams eftersom isoleringen da kan skadas. Dra
alltid i stickkontakten for att lossa en kabel.

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

m  Kontrollera alla kablar avseende skador.

m Stdng genast av spanningsforsdrjningen om en kabel ar skadad.

m Byt ut alla skadade kablar.

Kontrollera under behandlingen hur kablarna och slangarna har dragits, sa att ingen
snubblar 6ver dem. Patienten kan skadas genom den ryckiga rorelsen som da
uppstar.

Klam- och snubbelrisk
Vid hantering av ultraljudsenhetens systemkomponenter kan de falla ned, kldammas
fast eller tippa. Klamrisk foreligger.

Det finns risk for att snubbla pa fotpedalen, speciellt om bygeln pa fotpedalen ar
uppfalld. Var uppmarksam pa fotpedalen sa att ingen ramlar dver den.

1.14 Andring eller manipulering

Ultraljudsenheten, utrustningsvagnen och tillbehoret far inte andras eller
manipuleras. Andring eller manipulering kan fa allvarliga féljder. Dessa féljder kan
drabba bade dig och patienten, liksom alla som kommer i kontakt med delarna.

1.15 Anmala allvarliga incidenter

Allvarliga incidenter som intraffar i samband med systemet maste anmalas till
tillverkaren eller ansvarig myndighet.

11
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2  Oversikt

Det har kapitlet ger dig en 6versikt over systemets olika delar och hur de fungerar
tillsammans.

2.1 Oversikt dver systemet

Fig. 2-1  Systemets delar

1 Ultraljudsenhet 7 Neutralelektrod (extern)
2 Spolflaska 8 Utrustningsvagn (tillval)
3 Vakuumslang 9 Fotpedal

4 Slang 10 Instrument med sonotrod
5 Hogfrekvensgenerator (extern) 11 Sugbehallare

6 HF-kabel

Ett instrument med sonotrod ansluts till ultraljudsenheten. Nar ett instrument
ansluts, laser ultraljudsenheten in en instrumentspecifik startinstallning. Denna
forinstallda startinstélining kan behéva anpassas till kraven under behandlingen.

Nar ett instrument aktiveras, meddelar en aktiveringssignal att ultraljudseffekt avges.
Aktiveringssignalens volym kan anpassas pa skarmen.

Ultraljudseffekten aktiveras genom fotpedalen som ar ansluten till ultraljudsenheten
via en radioférbindelse. Spolning och uppsugning aktiveras samtidigt som
ultraljudseffekten — i tillampliga fall. Spolvatska leds déarvid fran en spolflaska genom
instrumentet. Samtidigt sugs vavnadsrester och vatska upp och samlas i en
sugbehallare. Nar fotpedalen inte langre trycks ned, avges ingen ultraljudseffekt och
spolningen avbryts. Aven uppsugningen stoppas.
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Ett kompatibelt instrument med HF kan anvandas i kombination med en
hégfrekvensgenerator som ar ansluten med ultraljudsenhetens HF-kabel. P& det
har sattet kan koagulering med hogfrekvensstrom och effekten av ultraljud aktiveras
omvaxlande, utan att behéva byta instrument.

2.2 Oversikt 6ver ultraljudsenheten

5 4 3
Fig. 2-2  Ultraljudsenhetens framsida

1 Skarm 4  Uttag for HF-kabeln
2 Pa/av-knapp 5 Uttag for instrumentkabeln

3 Fack for slangkassetten

Lysdiodernas status fér pa/av-knappen

Av Ultraljudsenheten ar antingen avstangd eller sa ar elkabeln
inte ansluten.

Lyser blatt Ultraljudsenheten ar i standbylage.

Blinkar blatt Ultraljudsenhetens standbyldge antingen aktiveras eller
inaktiveras.

Blinkar vitt Ultraljudsenheten satts antingen pa eller stéangs av.

Lyser gront Ultraljudsenheten ar redo.

Lyser rott Ultraljudsenheten maste startas om (se kapitel 77.7 Fel
under sjdlvtestet).

13
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Lysdiodernas status for uttaget for instrumentkabeln

Av Inget instrument ar anslutet.

Lyser blatt En procedur har redan lasts in, men inget instrument ar
anslutet annu.

Blinkar blatt Interaktion kravs.

Blinkar vitt Instrumentet férbereds.

Lyser gront Instrumentet ar redo.

Fig. 2-3  Ultraljudsenhetens baksida

1 Anslutning for vakuumslang 4 Anslutning for potentialutjamningskabel
2  Rumsluftfilter 5 Uttag for elkabel
3 Markskylt
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2.3

Oversikt 6ver fotpedalen

Fig. 2-4  Fotpedal

1 Batterifack 4 Lysdiod for indikering av radioforbindelse
2 Bygel 5 Lysdiod for indikering av batterinivan
3 Knapp "Safety Level" 6 Pedal

Fotpedalen kan lyftas i bygeln med fotspetsen och flyttas till dnskad
anvandningsplats. Ultraljudseffekten aktiveras genom att trycka pa pedalen med
foten. Med knappen "Safety Level” dndrar du snabbt behandlingsinstéliningar.
Bredvid den finns en lysdiod for indikering av radioforbindelse och en lysdiod for
indikering av batterinivan. Tre LR6-batterier (AA) satts in i batterifacket for att
forsorja fotpedalen.

Lysdiodernas status for indikering av radioférbindelse

Blinkar gront Radioférbindelse upprattas.
Lyser gront Radioférbindelse har upprattats.
Av Fotpedalen ar i standbylage.

Blinkar ldngsamt rott  Fotpedalen kopplas till ultraljudsenheten.

Lyser rott Ett allvarligt fel foreligger och en underhallsatgard kravs.
Kontakta tillverkaren eller en auktoriserad partner.

15
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Lysdiodernas status for indikering av batterinivan

Lyser gront Batterinivan ar pa 50 % eller mer.

Lyser orange Batterinivan ar pa mellan 20 % och 50 %.

Blinkar orange Batterinivan ar under 20 %.

Av Fotpedalen ar antingen i standbyldge, batterierna ar tomma

eller inte isatta.

2.4  Oversikt 6ver utrustningsvagnen

Fig. 2-5  Utrustningsvagn

1
2
3
4

Hallhandtag Skjuthandtag

Hallare for ultraljudsenheten Hallare fér sugbehallaren

Hallare for spolflaskan Forvaringsbehallare

o N O U

Varningsetikett (gul bakgrund): "Anvand Hjul med bromsar
skjuthandtaget pa utrustningsvagnen! Var for-

siktig sa att vagnen inte valter!"
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2.5 Leveransomfattning

Till ultraljudsenhetens leveransomfattning hor foljande:

m En elkabel

m En HF-kabel

m  En vakuumslang fér sugsystem fran Medela

m  Envakuumslang for ett universellt sugsystem fran Serres

m En batteridriven fotpedal med batterier

Till utrustningsvagnens leveransomfattning hor féljande:

m En monteringsanvisning fér utrustningsvagnen

m  En hallare for spolflaskan

m  En hdllare fér sugbehallaren

m  Monteringsverktyg

2.6 Symboler

| tabellen forklaras symboler som till exempel anvands pa forpackningar och

typskyltar.

Las och folj bruksanvisningen (bla bakgrund)

Las och f6lj bruksanvisningen

Sakerhetsrelevant information i bruksanvisningen

Patientansluten del av typ BF (enligt IEC 60601-1)

Patientansluten del av typ CF (enligt IEC 60601-1)

Patientansluten del av typ BF (enligt IEC 60601-1) med defibrilleri-
ngsskydd

Medicinteknisk produkt

Far inte ateranvandas

Artikelnummer for identifiering och efterbestallning

Serienummer for identifiering

LOT

Batchnummer

SRR

Tillverkare

17
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Tillverkningsdatum

Anvandningsperiod

Far inte anvandas vid skadad eller 6ppnad férpackning

Oppningsriktning fér den sterila férpackningen

Steril forpackning med en barridr

Steril férpackning med tva barridrer

Steriliserad med etylenoxid

Osteril

4@5@@&@@&
3

Forvaras torrt och skyddat mot fukt

/,

=)

N
Z0

Forvaras skyddat mot solljus och ljuskallor

Lampligt temperaturomrade

Lamplig luftfuktighet

Utan latex

—_

Antal artiklar i forpackningsenheten

Rx only

Symbolen galler endast for USA

Farlig spanning

¢¢IQ@Q*

Anslutning for potentialutjamningskabel

=
e
=

Avger uteslutande icke-joniserande stralning

%

Kod med tva siffror som indikerar skyddsklassen for ett holje, det
vill sdga dess formaga att motsta intrang av frammande féremal
och vatten (enligt IEC 60529)

Far inte slangas i hushallsavfallet

Ineffekt

Uteffekt

Relativt sugtryck

Max aktiveringscykel for ultraljudet (max aktiveringstid och min
inaktiveringstid)

Vikt

(e | [ Elﬁl@dﬁlﬁﬁ

Max barkraft respektive total vikt inklusive max barkraft
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l))O

Fotpedalens radioférbindelse

i/

Fotpedalens batteriniva

S

Radiogodkdnnande fér USA

@:

Radiogodkannande fér Kanada

€

Radiogodkannande for Japan

Anslutning av AC-stromférsoérjning

N

E] Rumsluftfilter

CONNECTI-E Anslutning av HF-kabeln
Cgr[ljl\g_IQIToﬁN Anslutning av vakuumslangen
\fy% Forvaring

Symboler pa anvandargranssnittet

Knappen Koppla

Knappen Ja

Knappen OK

Knappen Tillbaka

Knappen Monteringssteg

Ultraljudseffekt

Sugtryck

folto | @ & X QD

Spolhastighet
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Transport och lagring

Anvéand en forpackning som skyddar delarna mot skador och smuts vid transport och
lagring av ultraljudsenheten och utrustningsvagnen.

For transport galler foljande villkor:

m  Temperatur: mellan —20 °C och 50 °C

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

For lagring galler foljande villkor:

m  Temperatur: mellan 10 °C och 50 °C

m  Relativ luftfuktighet: mellan 10 % och 85 %, ej kondenserande.
Om delarna lagras felaktigt kan funktionsfel uppsta.

Kontakta tillverkaren eller en auktoriserad partner om delarna har lagrats felaktigt,
eller kassera de felaktigt forvarade delarna.
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Forsta idrifttagning

Utrustningsvagn (tillval)

Tillverkaren eller en auktoriserad partner utfor den forsta idrifttagningen av
utrustningsvagnen.

Du far inte sjalv ta utrustningsvagnen i drift.
Ultraljudsenhet

Tillverkaren eller en auktoriserad partner utfor den forsta idrifttagningen av
ultraljudsenheten.

Du far inte sjalv ta ultraljudsenheten i drift.

Placera ultraljudsenheten pa en lamplig yta. Ytan maste vara plan, ha tillracklig
barkraft och vara lattillganglig. Vi rekommenderar till exempel Sérings
utrustningsvagn.

Under den forsta idrifttagningen kopplas dven fotpedalen och spraket for
ultraljudsenhetens anvandargranssnitt stalls in.
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5 Manovrering

| det har kapitlet beskrivs hur du anvander ultraljudsenheten och navigerar i
anvandargranssnittet.

5.1 Mandvrering pa skdrmen

Ultraljudsenheten mandvreras via en pekskarm.

Né&r du har satt pa ultraljudsenheten med péa/av-knappen visas all information om
ultraljudsenhetens status pa skarmen. Du far dven instruktioner om specifika
atgarder som du ska utféra. Du kan gora alla installningar pa skarmen. Anvand
fingret for att manovrera. Du kan bara engangshandskar.

For att vélja ett alternativ pa skdrmen, aktivera det och stegvis andra
installningar, maste du trycka pa motsvarande knapp med ett finger.

o Knappar som dndrar flera parametrar samtidigt och kan gora storre
installningssteg behover du halla intryckta for att installningen ska akti-
veras. For att sakerstalla att installningarna inte andras genom oavsikt-
lig berdring racker det inte med ett kort tryck.

O For att andra specifika varden maste du ibland trycka och dra (Effect
Control-ratten).

Valda knappar och aktiverade funktioner ar markerade i farg pa skarmen.

5.2 Navigering

Det Oversta faltet visas alltid hogst upp pa skarmen.

HEPACCS (® start 3= Procedures ¥ Settings

Namnet pa det anslutna instrumentet visas langst upp till vénster. Du kan byta
mellan tre olika menyer.

@ Med knappen Start kan du nar som helst ga tillbaka till menyn Start.
Menyn Start ar den viktigaste menyn for mandvrering.

(] Med knappen Procedures (procedurer) kan du éppna menyn Procedu-

e res for att visa, hantera och spara mandverinstallningar.

*t Med knappen Settings (instéllningar) kan du 6ppna menyn Settings for

att visa och andra allmanna installningar for ultraljudsenheten. Har kan
du till exempel justera volymen och andra sprak.

For att ga tillbaka till menyn Start frdn menyn Procedures eller Settings kan du trycka
pa knappen Start eller pa fotpedalen.
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5.3

Instadllningar
Med knappen * Settings kommer du direkt till menyn Settings.

HEPACCS (® start am Procedures #* Settings

Instrument Footswitch Soring

~ [t )

Language Brightness

e D)

Fig. 5-1  Menyn Settings

I menyn Settings kan du visa information om det anslutna instrumentet
(Instrument), koppla en fotpedal (Footswitch) och visa Sérings kontaktuppgifter
(So6ring). Du kan aven stélla in spraket for texterna pa skarmen (Language),
ljusstyrkan for skarmen (Brightness) och volymen for till exempel
aktiveringssignalen (Volume).

Med knappen Instrument visar du information om det anslutna instrumentet. Har
kan du se hur ofta instrumentet har anvants. Nar instrumentet ansluts till
ultraljudsenheten en gang eller upprepade ganger inom 12 timmar rdknas det som
en anvandning. Vid anslutet instrument hjalper dig ultraljudsenheten genom att
meddela nar det anslutna instrumentets avsedda livslangd narmar sig sitt slut eller
livslangden redan har dverskridits.
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Mandvrering

5.4 Spara och lasa in procedurer

Med knappen gm Procedures kommer du direkt till menyn Procedures.

HEPACCS ® Start iR Procedures  4* Settings

HEPACCS
DR. MICHAEL ERIKSEN -
HEMIHEPATECTOMY

HEPACCS
DR. LUCIA SANTOS - ATYPICAL
RESECTION

HEPACCS

DR. JAMES SMITH - SEGMENT
RESECTION

New procedure

Fig. 5-2 Menyn Procedures

I menyn Procedures kan du spara installningsparametrarna for specifika
anvandningsfall sa att du snabbt kan ldsa in dem direkt innan behandlingen
pabdrjas.

Om en installningskombination har visat sig vara sarskilt lamplig for en procedur kan
du spara den proceduren. Skapa en ny post genom att trycka pa knappen New
procedure. Du kommer sedan uppmanas att namnge proceduren. Nar du bekraftar
sparas de aktuella effektinstaliningarna fér menyn Start.

Om du véljer en redan sparad procedur har du mgjlighet att byta namn pa den,
skriva 6ver den med aktuella effektinstallningar eller ta bort den. | sjalva menyn
Procedures kan du inte dndra effektinstallningarna.

Totalt kan du spara upp till tio procedurer. Om du vill lagga till ytterligare en
procedur kan du skriva dver eller ta bort en befintlig procedur.
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6.1

6.2

Forberedelse av ultraljudsenheten

Detta kapitel ar avsett for personal som férbereder ultraljudsenheten utanfor
operationsrummets sterila omrade. Du far information om vad som behéver beaktas
vid visuell inspektion och hur du ansluter ultraljudsenheten till elnatet och férbereder
fotpedalen och tillbehoret for behandlingen.

All forberedelse av ultraljudsenheten maste ske innan sjalva operationen.

Utfora visuell inspektion

/\ Kontrollera genom en visuell inspektion att ultraljudsenheten, utrustningsvagnen
och tillbehdret ar i felfritt skick. Kontrollera att ingen kabel &r bojd eller klamd och
att isoleringen inte ar skadad.

Om du ar osaker pa att allt ar i felfritt skick maste du kontakta tillverkaren eller en
auktoriserad partner.

Ansluta ultraljudsenheten till elnédtet

/\ VARNING - elnét utan skyddsledare. En elst6t pa grund av att skyddsledare
saknas i elnatet kan leda till allvarliga personskador eller dodsfall. Anslut endast
ultraljudsenheten till ett elndt med skyddsledare och anvand endast en elkabel med
skyddsledare.

/N VARNING - minsta avstand till enheter. Kommunikationsenheter maste ha ett
avstand pa minst 30 cm till ultraljudsenheten, instrumentet och det kompatibla
tillbehoret. Om avstadndet ar mindre kan effekten andras oavsiktligt.

Vid anvandning av flera medicintekniska elektriska produkter i patientens omgivning
maste du anvanda medfdljande potentialutjdmningskabel och beakta IEC 60601-1.
Potentialutjamningskabeln utjamnar potentialdifferenser mellan medicintekniska
elektriska produkter i patientens omgivning.
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Forbereda uppsugning

Forbered allt for uppsugningen genom att installera en kompatibel sugbehallare och
en kompatibel sugpase samt ansluta en passande vakuumslang.

Beakta bruksanvisningarna for sugbehallaren och sugpasen.

Sugbehallaren och vakuumslangen maste rengdras och desinficeras.

Du maste senare ansluta sugbehallaren till en 16s slangande fran spolkassetten.
Tillvigagangssitt

1. Stall sugbehallaren pa en yta med tillracklig barkraft.

2. Satt sugpasen i sugbehallaren och stéang locket.

3. Hang upp sugbehallaren i fastet pa utrustningsvagnen eller ett annat lampligt
faste under ultraljudsenheten.

4. Satt vakuumslangen i uttaget pa baksidan av ultraljudsenheten.

5. Anslut vakuumslangen till sugbehallaren. Var noga med att ansluta
vakuumslangen till anslutningen pa sugbehallaren och aldrig till anslutningen pa
sugpasen.

- Uppsugningen ar forberedd.

Forbereda spolning

Hang en spolflaska med saltldsning eller Ringers 16sning pa utrustningsvagnens faste
eller pa ett annat lampligt faste ovanfor ultraljudsenheten.

Satta pa ultraljudsenheten
Beakta bruksanvisningen for det instrument och det tillbeh6r som anvdnds innan du
satter pa ultraljudsenheten.

Innan du kan satta pa ultraljudsenheten maste den vara ansluten till elnatet och ha
uppnatt godkand temperatur for anvandning (mellan 10 °C och 30 °C).

Nar ultraljudsenheten har satts pa genomfor den ett sjalvtest. En signalton bekraftar
att sjalvtestet har slutforts.
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7.1

Forberedelse av behandlingen

Forberedelse av behandlingen

Detta kapitel ar avsett for personal som férbereder behandlingen utanfor
operationsrummets sterila omrade. Det ger information om hur ultraljudsenheten
hjalper dig att ansluta instrumentet och tillbehéret till ultraljudsenheten. Och du far
veta vad du maste beakta vid funktionskontrollen.

Ansluta instrument och tillbehor

Efter startprocessen och ultraljudsenhetens sjalvtest uppmanar ultraljudsenheten dig
att kort trycka pa fotpedalen.

Briefly press the foot switch to start.

Darefter visas fotpedalens batteriniva.

Gront Fotpedalens batterier ar tillrackligt laddade. Meddelandet pa skarmen
forsvinner automatiskt.

Gult Fotpedalens batterier behéver bytas ut inom kort.
Meddelandet pa skarmen maste bekraftas.

Rott Fotpedalens batterier maste bytas ut. Meddelandet pa skarmen forsvin-
ner forst nar nya batterier har satts i.

Om batterinivan ar under 20 % uppmanar ultraljudsenheten dig att satta i nya
batterier.

| det hér fallet maste du bekréfta batteribytet med knappen ¥ OK.

Ultraljudsenheten ber dig sedan att ansluta ett kompatibelt instrument.
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Forberedelse av behandlingen

/N\ VARNING - inkompatibilitet. Ultraljudsenheten far endast anvandas med ett
kompatibelt instrument fran Séring och med kompatibelt tillbehor.

@® start = Procedures #* Settings

Connect the instrument to the ultrasonic unit.

Ultraljudsenheten kanner av vilket instrument du har anslutit och laser in de
instrumentspecifika installningarna, till exempel for HEPACCS-instrumentet.

Bilderna pa skarmen anpassas automatiskt till det instrument som anvénds. Alla
foljande bilder visas med HEPACCS-instrumentet med HF som exempel. Fér andra
instrument krdvs andra steg, till exempel for BONE INSTRUMENT-instrumentet utan

uppsugning.

HEPACCS ¥ (@ start == Procedures #° Settings
@ Instrument
@ Cassette
© Irrigation
< Aspirati
- O Aspiration
- O HF
Completed

Sterile preparation complete?

Alla nédvandiga forberedande steg visas. Ultraljudsenheten hjalper dig att forbereda
instrumentet helt och ansluta tillbehoret.
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Forberedelse av behandlingen

/N Se till att 6ppna eller ta bort férpackningar till engangsartiklar sa sent som
mojligt. Det galler till exempel skyddskapan péa slanguppséattningens insticksspets. Ta
endast bort skyddskapan nar du sticker hal i spolflaskan for att undvika skador och
forlust av steriliteten.

1. Instrument: Forst maste du férbereda instrumentet genom att skruva pa
sonotroden och munstycket, satta pa skyddet och ansluta slangen. Om du klickar
pa knappen @ Assembly steps (monteringssteg) far du mer detaljerade
instruktioner.

2. Cassette (kassett): Darefter maste du satta in slangkassetten.

3. Irrigation (spolning): Darefter maste du satta spolslangens insticksspets fran
slangkassetten i spolflaskan.

4. Aspiration (uppsugning): Darefter maste du ansluta sugslangen fran
slangkassetten till locket pa sugbehallaren.

5. HF (HF): Om hogfrekvensfunktionen ska anvéandas maste du ansluta HF-kabeln
till ultraljudsenheten och den kompatibla hogfrekvensgeneratorn. Vid instrument
med HF kan ultraljudsfunktionen dven anvandas utan ansluten HF-kabel.

Ga igenom steg for steg och bekréfta varje gang med knappen Q ves (ja). Du kan
ocksa hoppa 6ver de enskilda stegen genom att direkt bekréfta att du har slutfort allt
med knappen Completed (slutfort).

HEPACCS ¥ (@ start =m Procedures #* Settings

The Ultrasonic Unit is fully prepared.

The instrument must not touch
the patient now.
Should the automatic preparation
start?

Efter denna manuella forberedelse maste du bekréfta att du har genomfort alla steg
korrekt med knappen 0 Yes (ja).

Med knappen < Back (tillbaka) kan du ga tillbaka till borjan.
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7.2  Avvakta automatisk forberedelse
Efter att ha bekraftat den manuella férberedelsen borjar den automatiska
forberedelsen av ultraljudsenheten som inte kan avbrytas.

Under den automatiska forberedelsen far sonotroden inte vidrora nagon eftersom
ultraljudsfunktionen aktiveras.

Nar instrumentet har forberetts visas menyn Start. Menyn Start ar den viktigaste
menyn fér mandvrering som visas under behandlingen. Det finns fyra olika Start-
menyer, en for varje instrument.

BONE INSTRUMENT @ start =a Procedures #* Settings
LEVICS @ start =a Procedures #* Settings

HEPACCS ¥ (@ start mn Procedures ¥ Settings

HEPACCS (® start 3= Procedures ¥ Settings

Regular

17 mi/min

Fig. 7-1  Start-menyer som visas pa skarmen

I menyn Start visas all information och alla man&verelement som behovs for att
manovrera och stélla in effekten pa ultraljudsenheten under en behandling.

For HEPACCS-instrument med HF: Vid anvéndning av ett
. ¥ instrument med HF indikeras HF-funktionens status med en
motsvarande symbol dverst pa skarmen.
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7.3

Utfora funktionskontroll

/\ Fore varje behandling maste en funktionskontroll utféras pa ultraljudsenheten
med det anslutna instrumentet. Vid funktionskontrollen kontrolleras
ultraljudsfunktionen, spolfunktionen och sugfunktionen.

Om du har anslutit en hdgfrekvensgenerator och ett HEPACCS-instrument med HF
till ultraljudsenheten och vill anvanda koagulationsfunktionen maste du kontrollera
den separat. For att kontrollera koagulationsfunktionen kravs att neutralelektroden
redan sitter pa patienten enligt foreskrifterna.

/N VARNING - for héga hogfrekvensinstéllningar. For att undvika skador och
funktionsfel, se till att félja de krav som anges av ultraljudsenheten.

Forutsdttning
m Instrumentet ar anslutet till ultraljudsenheten.

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

m  For instrument med sugfunktion (HEPACCS och LEVICS): En behallare med
steril vatska (vatten, Ringers 16sning eller koksaltldsning) finns till hands.

m Den automatiska forberedelsen har slutforts.
Tillvdgagangssatt

1. Hall instrumentet sa att sonotroden inte kommer i kontakt med nagon och
aktivera det i 30 sekunder med fotpedalen.
- Menyn Start visar en pulserande animering och en aktiveringssignal ljuder.
Vid instrument med sugfunktion dr sugpumpen igdng under aktivering.

2. For instrument med sugfunktion (HEPACCS och LEVICS): Hall sonotroden
nedsankt i steril vatska sa lange sugpumpen ar igang.
- Vatskan och allt som syns i slangen sugs upp.

3. For instrument med HF: Se till att kraven for hdgfrekvensgeneratorn ar
uppfyllda. Ta samtidigt hansyn till driftlaget och alla effektinstallningar (se kapitel
1.6 Kompatibilitet).

4. Hall instrumentet sa att sonotroden inte kommer i kontakt med ndgon och
aktivera det kort med HF-knappen.
- HF-symbolen visar en pulserande animering och en aktiveringssignal ljuder.
Funktionskontrollen har utforts.

Om funktionskontrollen inte &r godkand far behandlingen inte pabdrjas.
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8 Utfora behandlingen

Detta kapitel ar avsett for personalen som utfor behandlingen. Du far information
om att du maste kontrollera effektinstallningarna fore behandlingen och vad du
maste beakta vid behandling med instrumentet.

8.1  Kontrollera effektinstillningarna
Efter godkand funktionskontroll maste du kontrollera effektinstallningarna pa
ultraljudsenheten for behandlingen och anpassa dem vid behov.

/\ Beakta bruksanvisningen fér den sonotrod som anvéands. | den beskrivs detaljerat
hur avgorande ratt effektinstallningar ar for behandlingsresultatet.

Nar du kontrollerar effektinstallningarna maste du vara uppmarksam pa att valja ratt
lage (se kapitel 8.2 Viilja ldge) och ratt installningskombination (se kapitel 8.3
Anpassa instdllningskombinationer med Effect Control-ratten). Du kan aven specifikt
anpassa enskilda varden (se kapitel 8.6 Anpassa enskilda viirden).

8.2 \Vilja lage

De lagen som ar tillgangliga for respektive instrument visas pa vénster sida i menyn

Start.
HEPACCS-instrument: Lagena Soft, Regular, Firm
LEVICS-instrument: Lagena Soft, Medium I, Medium II, Firm

BONE INSTRUMENT-instrument: Laget Standard

Regular
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8.3

| varje lage finns flera instéliningskombinationer tillgédngliga fér ultraljudseffekt,
sugtryck och spolhastighet som ar optimerade fér motsvarande vavnadskonsistens.
Varje lage har en startinstallning som lases in nar laget valjs.

Valj det lage som passar vavnadskonsistensen genom att halla knappen intryckt.
Laget kan andras nar som helst under behandlingen.

Anpassa installningskombinationer med Effect Control-ratten

Effect Control-ratten visas i mitten av menyn Start.

Nar du har valt ett lage, till exempel Regular, lases en medelhtg
installningskombination (effektniva) in. Installningskombinationen bestar av
installningar for ultraljudseffekt, sugtryck och spolhastighet. Med den medelhdga
effektnivan uppnas en medelhdg ablationshastighet.

Om en hogre eller lagre ablationshastighet 6nskas kan den justeras med Effect
Control-ratten pa en skala fran 1 till 10. Darefter ldses motsvarande
installningskombinationer in.

Pa effektniva 1 lases en instéllningskombination in for den lagsta
ablationshastigheten for det valda laget. Pa effektniva 10 lases en
installningskombination in fér den hdgsta ablationshastigheten for det valda laget.

Du justerar effektnivdn genom att trycka pa Effect Control-ratten och dra den till
onskad effektnivd med en roterande rorelse.

Varje effektniva tilldelas instaliningskombinationer for ultraljudseffekt, sugtryck och
spolhastighet som visas till hdger i menyn Start. Du kan justera dessa varden
individuellt vid behov (se kapitel 8.6 Anpassa enskilda vdirden).
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Byta rekommenderat lage

Nar du har valt lage for en viss vavnadskonsistens kan det handa att
vavnadskonsistensen andras eller att ablationshastigheten inte ar [amplig. | det har
fallet kan du @ndra laget nar som helst. Ultraljudsenheten stodjer dig genom att
hanvisa till ett annat lage nar du arbetar pad den hogsta eller lagsta effektnivan i ett
lage.

G > @) > @D

Om du exempelvis till en borjan har valt en mjuk véavnadskonsistens for laget Soft
och arbetar med effektniva 10, tdnds ldget Regular. Om ablationshastigheten inte ar
tillrdcklig kan du byta till det foreslagna laget Regular. Nar du véaxlar till det har laget
kommer den medelhdga effektnivan for detta lage att lasas in. Du kan da behdva
vélja en lagre ablationshastighet.

Aktivera Safety Level

Om du snabbt vill sénka ablationshastigheten kraftigt — till exempel for att dissekera
med en hdg sakerhetsniva nara kritiska anatomiska strukturer, kan du aktivera en
Safety Level for varje lage. | Safety Level reduceras ablationshastigheten kraftigt
genom att samtidigt justera instéllningarna for ultraljudseffekten, sugtrycket och
spolhastigheten. En begransning av utspanningen gor dessutom att dissektion kan
utforas med 6kad sakerhet.

Du aktiverar Safety Level genom att hélla knappen Safety Level i mitten av menyn
Start intryckt. Du kan dven aktivera Safety Level med knappen pa fotpedalen. Nar
Safety Level ar aktiverad hors en signalton.
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Du kan lamna Safety Level genom att ater igen halla knappen Safety Level intryckt.
Du kan aven ldmna Safety Level genom att trycka ned fotpedalen. Detta bekraftas av
en signalton.

8.6 Anpassa enskilda varden

Till hoger i menyn Start kan du specifikt justera enskilda varden for ultraljudseffekt,
sugtryck eller spolhastighet.

17 ml/min
> *

Du justerar ett varde genom att trycka pa och halla ett varde intryckt. Darefter visas
knappar. Med dessa knappar kan du hdja eller sénka vardena.

Vi Till héger kan du se den aktuellt installda ultraljudseffekten, det instéllda
< sugtrycket och spolhastigheten. Dessa varden anpassas nar du gor install-
E ningar till vanster och mitten. Genom att trycka pa knappen spolhastighet

o kan aven slangen fyllas.

=

Nar du justerar ett varde lamnar du laget med den valda effektnivan.

Om du vill aterga till ett Iage maste du halla motsvarande knapp for laget intryckt (till
exempel Regular). Du kan sedan justera parametrarna igen med Effect Control-
ratten och aktivera Safety Level.
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Behandla med instrumentet

/\ Beakta bruksanvisningen for det instrument som anvands. | den beskrivs
detaljerat vad du behéver ténka pa vid behandling med instrumentet.

Aktivera instrumentet

Med fotpedalen aktiverar du instrumentet. Om du aktiverar fotpedalen av misstag
kan du skada bade dig sjalv och patienten. Placera darfor fotpedalen sa att den inte
kan aktiveras oavsiktligt eller kan férvaxlas med andra fotpedaler.

Om instrumentet av ndgon anledning skulle forbli ofrivilligt aktiverat, maste du ta
bort instrumentet fran patienten och halla det i luften, for att sedan stanga av
ultraljudsenheten.

Aktivera inte ultraljudsfunktionen och hogfrekvensfunktionen samtidigt, eftersom det
bland annat kan leda till att instrumentet satts igen.

Elektromagnetiska stérningar

Elektromagnetiska stdrningar kan leda till att ultraljudsenheten inte langre avger
nagon ultraljudseffekt. Vid avsedd anvandning forekommer det vanligtvis inte att
ultraljudsenheten avger ultraljudseffekt trots att fotpedalen inte &r aktiverad. Vardet
for faktiskt avgiven ultraljudseffekt avviker inte namnvart fran installd ultraljudseffekt.

Halla instrumentet

Hall alltid instrumentet som en penna under behandlingen. Forflytta
sonotrodspetsen jamnt over vavnaden.

Vid anvandning av ett instrument med HF galler féljande: Hall instrumentet vid
behandlingen sa att du bekvamt kan aktivera HF-knappen. Forflytta sonotrodspetsen
jamnt 6ver vavnaden.

Paverkan pa behandlingsresultatet

For behandlingsresultatet &r dven korrekt tryck mot vavnaden och korrekt forflyttning
av sonotrodspetsen dver vavnaden avgodrande pa grund av friktionsvarmen, som
uppstar pa grund av sonotrodens vibrationer. Pabdrja behandlingen med lagt tryck
for att férhindra oavsiktlig koagulation och bréannskada. Oka sedan langsamt trycket
samtidigt som du iakttar effekten pa vavnaden.

laktta effekten pa véavnaden under hela behandlingen och anpassa vid behov
effektinstaliningarna pa ultraljudsenheten.

Ldgga instrumentet at sidan

Om du inte vill anvdnda instrumentet pa ett tag, ldgg det pa en saker yta, till exempel
pa ett sidobord.

Vid anvandning av ett instrument med HF galler féljande: Ytan maste vara elektriskt
isolerad. Ladgg instrumentet sa att det inte kan orsaka nagra personskador, dven om
det aktiveras oavsiktligt. Ligg det under inga omstandigheter pa patienten.
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Lackande vatskor

Om vatskor lacker ut, till exempel vid slanganslutningen till instrumentet, maste du
avbryta behandlingen. Rengér instrumentet och byt ut engangsartiklar sdsom
slangen vid behov.

Genomsugning under och efter behandlingen

Om instrumentet inte ska anvandas pa ett tag, bor sterila vatskor sugas upp sa att
sonotroden inte satts igen.

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

Uppsugning

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

Fylla pa spolslangen

| undantagsfall maste slangen fyllas manuellt. For att géra detta trycker du pa
knappen spolhastighet £, till hoger i menyn Start och haller knappen intryckt tills
slangen ar fylld.
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9.5

Soring

Avsluta behandlingen

Detta kapitel ar avsett for personal som anvander ultraljudsenheten. Det ger
information om hur du stédnger av ultraljudsenheten efter behandlingen, lossar
instrumentet fran ultraljudsenheten och demonterar tillbehoret.

Stinga av ultraljudsenheten

Stang av ultraljudsenheten med pé/av-knappen.

Alternativt kan du aven vélja ett standbyldage. Om du bara vill pausa behandlingen
startar ultraljudsenheten snabbare fran standbyldge.

Lossa ultraljudsenheten fran elnéatet

Lossa elkabeln och eventuell potentialutjdgmningskabel fran elnatet. Lossa darutéver
HF-kabeln fran ultraljudsenheten.

Lossa instrumentet fran ultraljudsenheten

Efter behandlingen maste du lossa instrumentet fran ultraljudsenheten och
demontera slangen fran instrumentet.

Demontera sugbehallaren

Om du har anvant ett instrument med uppsugning, maste du demontera
sugbehallaren.

Lossa vakuumslangen fran sugbehallaren. Vakuumslangens andra ande kan sitta kvar
i uttaget pa baksidan av ultraljudsenheten. Lossa sedan slangen fran sugpasen och
avfallshantera sugpasen korrekt.

Demontera spolflaskan och slangkassetten

Om du har anvant ett instrument med spolning, maste du demontera spolflaskan. |
vilket fall som helst maste du avfallshantera slangen korrekt.

Stang forst rullkldmman pa slangen sa att ingen spolvatska kan rinna ut. Dra ut
slangkassetten och slangen ur facket. Tryck darvid pa spaken pa slangkassetten. Ta
sedan bort spolflaskan fran dess hallare. Avfallshantera spolflaskan och slangen
korrekt.
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10

10.1

Rekonditionering

| detta kapitel far du information om hur ultraljudsenheten, utrustningsvagnen och
enskilda delar rekonditioneras.

Sdkerhet

Ultraljudsenheten, utrustningsvagnen och tillbehéret ar inte rengjorda och
desinficerade vid leverans. Darfor krévs en komplett rekonditionering redan foére den
forsta behandlingen.

Rekonditioneringen maste utforas enligt en validerad rekonditioneringsmetod. For
validering ansvarar den driftansvarige. Folj nationella foreskrifter och anvénd endast
medel med bevisad mikrobiologisk effekt. Tillverkaren har validerat att
rekonditioneringsanvisningarna som anges i tabellen ar lampliga.

Ingen vatska eller fukt far tranga in i ultraljudsenheten, fotpedalen och HF-kabeln.
Darfor ar det inte tillatet att sdnka ner delar i ett bad.

Pa rorliga delar, till exempel pa fotpedalens bygel eller pa utrustningsvagnens hjul,
foreligger klamrisk vid rengdring.

Underlatenhet att folja dessa rekonditioneringsanvisningar kan resultera i allvarliga
konsekvenser (till exempel rester, funktionsfel eller forsenad behandling, irritation,
infektion eller skada).
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10.2 Validerad rekonditioneringsmetod

Rekonditioneringsmetod

Manuell rengdring och avtorkningsdesinfektion.

Krav pa rengorings- och
desinfektionsmed|et

Lampar sig for metall, glas och plast

m Inga organiska, mineraliska eller oxiderande syror

(pH-vérde < 4)

Inga starka alkalier (pH-varde > 12,3),

Inga aromatiska/halogenerade kolvaten

Inget blekmedel och inga aldehyder eller fenoler

Undvik om mojligt organiska I6sningsmedel (till

exempel alkoholer, etrar, ketoner, bensin) eftersom

de angriper plast

m Inga medel som lamnar nagra rester efter sig (till
exempel luddfria trasor)

m Ingen metallborste, inga slipande trasor och inget

stalull.

Rekommendation: medel baserade pa peroxidféren-
ingar, till exempel vateperoxid; inga alkoholbaserade
medel; i enlighet med nationella riktlinjer och rekom-
mendationer (till exempel VAH-listan i Tyskland); bruks-
fardiga dukar.

Observera tillverkarens information (till exempel vad
galler koncentration, exponeringstid och temperatur).

Personlig skyddsutrust-
ning

Bar engangshandskar och skyddsklader for att forhin-
dra infektion och korskontaminering.

Antal rekonditioneringscy-
kler

| enlighet med kriterierna for godkdnnande av
kontrollen.

Forbehandling fore rekon-
ditionering

1. Stang av ultraljudsenheten och lossa den fran elna-
tet.

2. Demontera HF-kabeln, instrumentet, sugbehalla-
ren, spolflaskan och slangen.

3. Ta bort synlig smuts direkt efter behandlingen med
en mjuk, luddfri trasa och kommunalt vatten
(< 35°0).

4. Lat alla delar torka helt.

Manuell rengéring och
avtorkningsdesinfektion

Rengdr och desinficera ultraljudsenheten och utrust-
ningsvagnen inom 2 timmar efter anvandning.

Ta ut en bruksfardig trasa eller blétlagg en trasa i till-
rackligt med rengdrings- och desinfektionsmedel.
Torka av alla ytor noggrant. Se till att vatningen ar hel-
tackande och motsvarande exponeringstid foljs.

Intyg: ECOLAB Incidin OxyWipe NG, avtorkning i

20 sekunder, exponeringstid 1 minut.
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Kontroll

Utfor en visuell inspektion. Var sarskilt uppmarksam pa
féljande:

Smuts

Korrosion

Skadade ytor

Vatskor eller fukt

Splittrade delar

Etiketter som inte langre kan lasas

Missfargningar.

Om nagot av kontrollkriterierna inte ar uppfyllt, kon-
takta tillverkaren eller en auktoriserad partner. Eller kas-
sera delen.

Lagring

Forvara rekonditionerade delar pa en torr och dammfri

plats:

m  Temperatur: 10 °C till 50 °C

m  Relativ luftfuktighet: 10 % till 85 %, ej kondense-
rande.
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11.1

11.2
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Atgarder vid fel

Manga fel upptacks av ultraljudsenheten och visas pa skarmen tillsammans med
eventuella anvisningar. Ovriga fel listas nedan.

Fel under sjalvtestet

Under sjalvtestet identifierar ultraljudsenheten automatiskt interna fel. Interna fel
meddelas pa tre olika satt:

m  Ensignalton ljuder.

m Pa/av-knappen lyser rott.

m Ett meddelande med anvisningar visas pa skarmen.

Om det interna felet inte kan atgardas eller om det intraffar igen maste detta
meddelas tillverkaren eller en auktoriserad partner.

Fel under driften

Under driften kan fel intréffa. De fel som ultraljudsenheten identifierar meddelas pa
tva olika satt:

m  Ensignalton ljuder.

m Ett meddelande med anvisningar visas pa skarmen.

Ultraljudsenheten identifierar emellertid inte alla fel. Var darfor observant pa
eventuella fel.

Direkt efter att ha identifierat ett fel maste du atgarda orsaken till felet.

Fortsatt behandling av en patient trots att ett fel foreligger kan utsatta patienten for
livsfara. Om ett fel utsatter patienten for omedelbar fara maste du genast stanga av
ultraljudsenheten.

Vissa fel kan du sjalv atgarda (se tabellen). Om du inte kommer vidare, kan du
kontakta tillverkaren eller en auktoriserad partner.
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Vid aterkommande fel eller problem maste tillverkaren eller en auktoriserad partner

informeras.

Fel

Mojlig orsak till fel

Atgard

Uttaget for instru-
mentkabeln lyser inte
gront.

Instrumentet ar defekt.

Kontakta tillverkaren
eller en auktoriserad
partner.

Spolningen fungerar
inte.

Det finns ingen spolvétska i spol-
flaskan.

Anvéand en ny spol-
flaska.

Insticksspetsen sitter inte korrekt i
spolflaskan.

Satt insticksspetsen
korrekt i spolflaskan.
Kontrollera darvid
droppkammaren.

Slangkassetten ligger inte korrekt i
facket.

Ta ut slangkassetten ur
facket och satt i den
pa nytt.

| spolflaskan uppstar vakuum efter-
som droppkammarens ventilation
inte ar Oppen.

Oppna droppkamma-
rens ventilation.

Spolningen ar for 1agt installd.

Justera spolflodet.

Instrumentet &r igensatt.

Ta bort igensatt-
ningen med hjélp av
en metalltrad eller en
engangsspruta.

Uppsugningen funge-
rar inte.

Uppsugningen ar for lagt installd.

Oka sugtrycket.

Vakuumslangen sitter inte tillrack-
ligt ldngt inne.

For i vakuumslangen
sa langt det gar.

Sugpasens dversvamningsskydd
har stangts.

Anvand en ny sugpase.

Sugbehallarens lock &r inte stangt.

Stang locket.

Instrumentet &r igensatt.

Ta bort igensatt-
ningen med hjalp av
en metalltrad eller en
engangsspruta.
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Fel Majlig orsak till fel Atgard

Klirrande ljud nar
instrumentet ar akti-  rad.
verat.

Sonotroden &r inte korrekt monte- Montera sonotroden

pa nytt med moment-
nyckeln. Kontakta till-
verkaren eller en
auktoriserad partner
om felet inte dtgardas.

Overhettat instru-
ment.

Instrumentet ar defekt.

Kontakta tillverkaren
eller en auktoriserad
partner.

Otillracklig vavnadsef- Sonotroden ar defekt.

fekt.

Anvéand en ny sono-
trod.

Instrumentet ar defekt.

Kontakta tillverkaren
eller en auktoriserad
partner.

11.3 Meddelanden

Meddelanden kan visas pa anvandargranssnittet under drift.

Meddelande

Atgard

Utldsningen har avslutats. Upprepa
utlésningen. Undvik hoégt tryck mot vav-
naden. Om detta fel kvarstar, se avsnittet
om fel (Meddelanden) i bruksanvis-
ningen.

Vélj passande installningar till vdvnaden.
Aktivera inte Safety Level.

Satt inte igen sonotroden.

Minska belastningen fran sidan mot
sonotroden (frdmst i laparoskopiska/
endoskopiska applikationer).

Luta inte sonotroden (framst vid benapp-
likationer).

Instrumentet kunde inte utldsas. Trampa
forst ned fotpedalen, uppratta sedan
vavnadskontakt. Om detta fel kvarstar, se
avsnittet om fel (Meddelanden) i bruks-
anvisningen.

Satt inte igen sonotroden.

Montera sonotroden pa nytt med
momentnyckeln. Kontakta tillverkaren
eller en auktoriserad partner om felet
inte atgardas.

Sonotroden ar defekt. Anvand en ny
sonotrod.
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Meddelande

Atgard

Ett internt fel uppstod pa sugfunktionen.
Lossa instrumentet fran ultraljudsenhe-
ten och anslut det igen. Om detta fel
kvarstar, se avsnittet om fel (Meddelan-
den) i bruksanvisningen.

Anslut vakuumslangen till ultraljudsenhe-
ten.

Sugsystemet ar otatt. Kontrollera anslut-
ningar.

Locket pa sugpasen maste forsluta sug-
behallaren korrekt.

Anslut vakuumslangen till sugbehallaren.

Anslut spolkassettens [6sa slangande till
locket pa sugbehallaren.

4

>
Minska instrumenttrycket

Vélj passande installningar till vdvnaden.

Kontrollera sonotroden.

Minska belastningen fran sidan mot
sonotroden (framst i laparoskopiska/
endoskopiska applikationer).

Luta inte sonotroden (framst vid benapp-
likationer).

Minska trycket mot vavnaden.

Kontakta tillverkaren eller en auktoriserad
partner.

Minska instrumenttrycket — Safety Level

Minska trycket mot vavnaden.

Kontrollera Safety Level.
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12.1

12.2

12.3
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Underhall

Inspektion

/N Ultraljudsenheten och utrustningsvagnen maste inspekteras minst var tolfte
manad. Inspektionen far endast utforas av en sakkunnig person som har
auktoriserats av tillverkaren, med lamplig mat- och testutrustning. Hur inspektionen
ska utforas och dess omfattning foreskrivs av tillverkaren i inspektionsanvisningen.

Kontakta tillverkaren eller en auktoriserad partner for inspektion. Boka en tidpunkt i
forvag.

Se till att endast lamna in en desinficerad ultraljudsenhet for inspektion. Skicka
endast in desinficerade delar med desinfektionsintyg for inspektion, eftersom
kontaminerade delar kan infektera personer och skada miljon.

Férebyggande underhall
Forebyggande underhadll far endast utforas av en sakkunnig person som har
auktoriserats av tillverkaren.

Ultraljudsenhetens sugslang och rumsluftfilter maste bytas ut var 12:e manad eller
nar de blir synligt smutsiga.

Utrustningsvagnen ar underhallsfri.

Byta ut fotpedalens batterier

Om ultraljudsenheten efter pasattning indikerar att batterierna i fotpedalen inte
langre ar tillrackligt laddade, maste du byta ut batterierna. For fotpedalen far endast
tre litiumfria batterier av typ LR6 (AA) anvédndas.

/N Skruva fast batterifacket ordentligt. Om batterifacket inte ar ordentligt stangt kan
fukt komma in och leda till kortslutning. Detta orsakar ett funktionsfel eller en
oonskad utldsning.

Forutsattning

Fotpedalen har rengjorts och desinficerats.
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12.4

12.5

Tillvidgagangssatt
1. Skruva upp batterifacket pa fotpedalen och ta ur batterierna.
2. Lamna in gamla batterier till ett specialistféretag for korrekt batteridtervinning.

3. Sattinya batterier. Se till polerna sitter ratt. P4 fotpedalens undersida finns en
oversikt Over hur batterierna ska sattas i.

4. Stang batterifacket igen och skruva fast det sa att ingen vatska kan tranga in.
- Batterierna har bytts ut.

Byta ut fotpedalen

Fotpedalen kopplas till ultraljudsenheten vid den férsta idrifttagningen. Om du vill
byta ut en defekt fotpedal maste du koppla den nya fotpedalen till ultraljudsenheten
nar du anvander den for férsta gangen.

Ga till Settings (installningar) pa skarmen och tryck sedan pa Footswitch (fotpedal).
Folj anvisningarna pa skarmen.

Reparationer

Du far inte reparera ultraljudsenheten eller utrustningsvagnen sjalv. Lat endast
tillverkaren eller auktoriserad underhallspersonal som har utbildats av tillverkaren
utféra reparationer. Reparationer som inte utfors korrekt kan orsaka funktionsfel och
skada patienter.

En defekt ultraljudsenhet, utrustningsvagnen eller enskilda delar kan du antingen
skicka till tillverkaren eller till en auktoriserad partner for reparation. Boka en tidpunkt
i forvag. Skicka endast in desinficerade delar med desinfektionsintyg, eftersom
kontaminerade delar kan infektera personer och skada miljén. Bifoga en utforlig
felbeskrivning.

Kablar far inte repareras. En defekt kabel maste bytas mot en ny.
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12.6 Reservdelar

Soring

Kontakta tillverkaren eller en auktoriserad partner for att bestalla en reservdel.

Reservdel Artikelnummer
Fotpedal med batterier: 01-802
HF-kabel: 01-803

Hallare for sugbehallaren: 01-817

Hallare for spolflaskan: 01-818
Forvaringsbehallare: 01-819

Hallare for ultraljudsenheten: 01-820
Potentialutjamningskabel: 01-557

Elkabel: Landspecifikt
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13 Avfallshantering

Nar ultraljudsenheten, utrustningsvagnen eller enskilda delar har natt slutet av sin
livslangd eller ar defekta och inte kan repareras, maste de avfallshanteras korrekt:

Ultraljudsenheten som kansligt elektroniskt avfall
Vakuumslangen och rumsluftfiltret som smittforande avfall
Batterier hos ett lokal specialistforetag for batteridtervinning
Utrustningsvagnen som blandskrot

Ovrigt som plastskrot eller blandade férpackningar.

Folj nationella regler och lagar.

Delarna kan lamnas in till ett avfallshanteringsféretag eller skickas till tillverkaren eller
en auktoriserad partner. Skicka endast in desinficerade delar med desinfektionsintyg,
eftersom kontaminerade delar kan infektera personer och skada miljén.

Engangsartiklar

Engangsartiklar som har anvants vid behandlingen maste avfallshanteras som
smittforande avfall direkt efter behandlingen.
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14 Tekniska data
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ULTRASONIC UNIT

Ultraljudsenhet

SUU-900

Matt: Bredd: 460 mm, hojd: 195 mm, djup: 420 mm
Vikt: 16 kg

Natspanning (markspanning): 100 V till 240 V

Natspanningens tolerans: 10 %

Natfrekvens: 50 Hz till 60 Hz

Effektforbrukning: Max 210 VA

Omgivningsvillkor for drift:

Temperatur: 10 °C till 30 °C

Relativ luftfuktighet: 10 % till 85 %, ej konden-
serande

Lufttryck: 700 hPa till 1060 hPa

Omgivningsvillkor for transport:

Temperatur: —20 °C till 50 °C
Relativ luftfuktighet: 10 % till 85 %, ej konden-
serande

Omgivningsvillkor for lagring:

Temperatur: 10 °C till 50 °C
Relativ luftfuktighet: 10 % till 85 %, ej konden-
serande

Aktiveringstid: Oavbruten anvandning i mindre an 60 minuter.
Aktiveringstid inom en aktiveringscykel:
m Ultraljud: Aktiverad i max 15 minuter
(75 %), darefter inaktiverad i minst
5 minuter (25 %).
m  Hogfrekvens: Aktiverad i max 10 sekunder
(25 %), darefter inaktiverad i minst
30 sekunder (75 %).
Frekvensomrade: 20 kHz till 80 kHz
Arbetsfrekvenser: 25 kHz, 35 kHz, 55 kHz
Elektrisk uteffekt: Max 90 W
Sugtryck: Max 0,8 bar
Spolflode: Beroende pa instrument, max 80 ml/min
HF-kabel: 1,5m

Klassificering:

Skyddsklass | (IEC 60601-1)

Typ BF (IEC 60601-1)

Klass Ilb (enligt EU-férordning 2017/745, bilaga
Vil
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ULTRASONIC UNIT
Utrustningsvagn CU-900

Matt: Hojd pa handtaget och héllaren for ultraljud-
senheten:ca 1 m

Tomvikt: 18 kg

Total vikt: Tomvikt plus vardera hdgsta tilldtna belastning

pa hallarna och férvaringsbehallaren: 49 kg

Fyra hjul med bromsar:

Mandvreras med vardera en fotspak.

Omgivningsférhallanden:

Se omgivningsférhallanden for ultraljudsenhe-
ten.

Klassificering:

Klass | (enligt EU-férordning 2017/745, bilaga
VIII)
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15 Cybersdkerhet (informations- och datasakerhet)

Anslutning eller integration i ett (medicinskt) kommunikationsnatverk ar inte mojlig.
Inga patient- och anvandardata sparas.

Ultraljudsenheten utbyter data (till exempel enhetstyp) med kompatibla Séring-
instrument och Séring-slangkassetter. For att forebygga och motverka
cybersakerhetshot galler i synnerhet anvisningarna i denna bruksanvisning. Var
darutdver uppmarksam pa eventuella forandringar hos samtliga produkter (till
exempel dndrat anvandargranssnitt, spar av att ha 6ppnats). Om du ar oséker,
kontakta omedelbart tillverkaren eller en auktoriserad partner.

Cybersakerhetsattacker kan orsaka driftavbrott eller funktionsférandringar och leda
till de risker som namnts ovan.



Soring

16 Radiospecifikation

Kommunikation
med fotpedal

Kommunikation
med slangkassett

Kommunikation med

Specifikation (Soring) (Soring) serviceenheter
Radioteknik: SW2 4LE-MED RFID Wi-Fi
Rackvidd: Max 30 m Max 70 mm Max 15 m
Datahastighet: 1 Mbps Max 848 kbps 802.11a: 54 Mbps
802.11n: MCSO~15
802.11ac: MCS0~9
Max stralningsef- Max 7 dBm Max 10,6 dBm 802.11a: max 10,5 dBm *
fekt: 802.11n/5 GHz: max
13,0 dBm *
802.11ac: max 9,0 dBm *
Frekvensomrade: 2402 MHz till 13,56 MHz 5150 MHz till
2480 MHz 5850 MHz *
Modulationstyp:  GFSK, adaptiv hopp-  ASK, FSK, PSK 802.11a: BPSK, QPSK,

frekvensteknik pa
40 kanaler

16-QAM, 64-QAM
802.11n: som 802.11a
802.11ac: som 802.11a,
darutover 256-QAM

Overensstam-
melse:

EN 300 328 vV2.2.2
EN 301 489-1V2.2.3
EN 301 489-17 V3.2.0

EN 300 330 V2.1.1

EN 301 489-1V2.2.3

EN 50364:2018

EN 300 328 V2.2.2

EN 301 489-1V2.1.1
EN 301 489-17 V3.2.0
EN 301 893 V2.1.1

Regionala radio-
godkannanden:

2014/53/EU (RED)

2014/53/EU (RED)

2014/53/EU (RED)

* Begransad beroende pa regionala riktlinjer och/eller lagar.
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17 Elektromagnetisk kompatibilitet

Ultraljudsenheten uppfyller kraven pa elektromagnetisk stralning och immunitet

enligt IEC 60601-1-2.

Emission

m  Enligt CISPR11 ar ultraljudsenheten en produkt i grupp 2, klass A.

m  Gransvdrdena for utsanda Overtoner, som ar fastlagda i IEC 61000-3-2 for klass A,

overskrids inte.

m  Gransvardena for spanningsforandringar, spanningsfluktuationer och
flimmeremission enligt IEC 60601-3-3 6verskrids inte.

Immunitet

Urladdning av statisk elektricitet
(ESD) enligt IEC 61000-4-2

+8 kV kontakturladdning
+15 kV lufturladdning

Radiofrekventa elektromagnetiska
falt enligt IEC 61000-4-3

80 MHz till 2,7 GHz
80 % AM vid 1 kHz

3V/m
Radiofrekventa elektromagnetiska Frekvensband Max 6verfo- Immunitetsniva
falt enligt IEC 61000-4-3 vid ett [MHZz] ringseffekt [W]  [V/m]
avstand pa 3 m
380-390 1,8 27
430-470 2 28
704-787 0,2 9
800-960 2 28
1700-1990 2 28
2400-2570 2 28
5100-5800 0,2 9

Snabba elektriska transienter /
pulsskurar enligt IEC 61000-4-4

+2 kV for elnat
+1 kV fér ingadngs- och utgangskablar, vardera med
100 kHz upprepningsfrekvens

Stétspanningar (surges) enligt
IEC 61000-4-5

+1 kV fran ytterledare till ytterledare
+2 kV fran ytterledare till jord

Ledningsbundna hogfrekventa
storningar enligt IEC 61000-4-6

3 Veff

6 Veff i ISM-band

Vardera mellan 150 kHz och 80 MHz vid 80 % AM med
1 kHz




Soring

Magnetfalt vid matningsfrekvens
(50/60 Hz) enligt IEC 61000-4-8

30 A/m

Spanningssankningar, kortvariga
spanningsavbrott och variationer i
matningsspanningen enligt

IEC 61000-4-11

0 % UT och 1/2 period sénkning vid en fasforskjutning
pa 0°, 45°,90°, 135°, 180°, 225°, 270°, 315°

0 % UT och 1 period sankning

70 % UT och 25/30 perioder sankning vid 0°

0 % UT och 250/300 perioder avbrott

Utstralade falt i naromradet enligt
IEC 61000-4-39

30 kHz vid 8 A/m
134 kHz vid 65 A/m
13,56 MHz vid 7,1 A/m
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