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Viktig information

Spara den har bruksanvisningen. Bruksanvisningen innehaller viktiga sakerhets- och
anvandningsinstruktioner for den har utrustningen.

| den har bruksanvisningen anvands signalorden VARNING, SE UPP och OBS for att understryka
viktig information.

VARNING: VARNING - situationer eller atgarder som kan orsaka personskador
SE UPP: SE UPP - situationer eller atgarder som kan orsaka skador pa utrustning eller system
oBs: OBS - information som avser att fortydliga eller komplettera anvandningsinformation

Sakerhetsforeskrifter

VARNING: forsok inte anvanda utrustningen innan du har last och forstatt den har
bruksanvisningen och alla varningssymboler

VARNING: utrustningen far endast anvandas av personal som har lamplig utbildning for uppgiften

VARNING: inspektera all utrustning fore anvandning och anvand inte utrustning som ar, eller kan
misstankas vara, skadad eller sliten

VARNING: ateranvand aldrig nagra foremal som ar markta som engangsartiklar @ Riskerna vid
ateranvandning innefattar:
» korskontaminering mellan patienter

» bennekros pa grund av extra varmeutveckling
 felaktig skarning.

VARNING: forsok inte demontera eller modifiera utrustningen, med undantag fér modifieringar som
anges i den har bruksanvisningen

VARNING: f6lj anvisningarna noggrant vid iséttning av det aseptiska batteriet. Annars 6kar risken
for korskontaminering.

SE UPP: anvand endast tillbehdr som ar godkénda av Stericut eller De Soutter Medical

SE UPP: se till att utrustningen genomgar service regelbundet. Se avsnittet Information om service
och reparationer i den har bruksanvisningen.

SE UPP: utrustningen far endast ombehandlas enligt anvisningarna i den har bruksanvisningen
SE UPP: ta alltid ut batterierna nar handstycket lamnas oanvéant under en langre tid

SE UPP: doppa aldrig ndgon del av den har utrustningen i vatskor med undantag for reng6ring som
sker i en automatisk tvatt-/desinficeringscykel

OBS: utrustningen ska kasseras i enlighet med lokala féreskrifter. Mer information finns i avsnittet
om kassering i den har bruksanvisningen.



Avsedd anvandning och fordelar — batterisystem

Utrustningen som beskrivs i den har bruksanvisningen ar avsedd for anvandning av en
professionell kirurg, i en kirurgisk procedur. Utrustningen ar avsedd att effektivt ge strom: till
kirurgiska verktyg fran De Soutter Medical.

Det finns inga kénda kontraindikationer. Utrustningen anvands inte direkt pa patienten.

Kassering
VARNING: kassera inte batterier i eld eller vatten
VARNING: litiumbatterier omfattas av sarskilda transportbegransningar

VARNING: trasiga eller misstankt trasiga litiumbatterier far inte returneras med flyg. De ska
atervinnas eller kasseras i enlighet med lokala foreskrifter.

All utrustning ska atervinnas eller kasseras i enlighet med lokala foreskrifter.



Symboler
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Ombehandling — steriliserbar utrustning

Dessa anvisningar avser ombehandling av steriliserbar utrustning som beskrivs i den har
bruksanvisningen.

* AH-xxx — aseptiskt fack
* AS-xxx — aseptisk skarm

Begransningar vid ombehandling

Upprepad behandling enligt specifikationen i dessa anvisningar har minimal paverkan pa
utrustningen. Utrustningens livslangd avgors i regel av slitage eller skador som uppstar under
anvandning.

Sakerhetsforeskrifter

VARNING: rengor desinficera och sterilisera utrustningen fére anvandning

VARNING: rengor aldrig nagon del av denna utrustning med tryckluft

VARNING: ateranvand aldrig nagra foremal som ar markta som engangsartiklar @ Riskerna vid
ateranvandning innefattar:
» korskontaminering mellan patienter

» bennekros pa grund av extra varmeutveckling
 felaktig skarning.
SE UPP: efter en vatrengdringsprocess maste utrustningen torkas omgaende

SE UPP: korrekt inre torkning av steriliserbar utrustning kan endast uppnas genom anvandning av
en vakuumangautoklav med vakuumassisterad torkperiod aktiverad

SE UPP: doppa aldrig ndgon del av den har utrustningen i vatskor med undantag for rengéring som
sker i en automatisk tvatt-/desinficeringscykel

SE UPP: temperaturen far inte 6verstiga 140 °C
SE UPP: utrustningen far inte rengoras i ultraljudstvatt

SE UPP: tvatta eller sterilisera inte aseptiska batterier, stromférsorjningsenheter eller
batteriladdare. Se separata anvisningar for ombehandling.

SE UPP: se till att aseptiska batterifack ombehandlas i 6ppet lage

oBs: se till att tillbehér och handstycken med spannhylsemekanism ar helt 6ppna vid
ombehandling

oBs: kanyleringar, hdl, fordjupningar och andra svaratkomliga ytor kraver sarskild
uppmarksamhet vid ombehandling

oBS: STERIS-processer kommer att paverka utseendet pa utrustning med fargad anodoxidering.
Missfargning orsakad av processerna kommer inte att paverka produktens prestanda.



Rengodringsmedel och skoljmedel

VARNING: valet av rengéringsmedel och skéljmedel, och det sétt pa vilket dessa anvands, ar
avgorande for utrustningens fortsatta driftsakerhet. Om anvisningarna i den har bruksanvisningen
inte efterfoljs finns risk for att fel uppstar pa utrustningen i fortid, vilket kan innebéara risker for
patienten.

SE upp: fdlj alltid anvisningarna och processparametrarna (t.ex. gallande utspadning och
temperatur) fran tillverkarna av rengoringsmedilet och skoljmedlet

SE UPP: se till att rengoringsmedlet eller skdljmedlet som anvands passar for anvandning pa
anodiserad aluminium och féljande plastmaterial: PEEK, PPSU och PAEK

SE UPP: anvand aldrig rengdringsmedel med pH-véarden 6ver 11,0

OBS: anvandning av pH-neutrala enzymatiska rengéringsmedel rekommenderas starkt

Anvandningspunkt (fore ombehandling)

VARNING: lat inte smuts torka pa utrustningen

VARNING: sakerstall att utrustningen ombehandlas sa snart som mojligt efter anvandning
SE UPP: anvand inte saltlésning for att skélja utrustningen

SE UPP: anvand endast pH-neutrala &mnen fére ombehandlingen

Efter anvandning kan smuts tas bort med en lamplig trasa eller skéljas bort med avjoniserat eller
destillerat rinnande vatten (hégst 35 °C).

SE UPP: doppa aldrig nagon del av den har utrustningen i vatskor

Forvaring och transport

Det ar viktigt att den har utrustningen ombehandlas sa snart som maijligt efter anvandning. For att
minimera kontamineringsriskerna maste hantering, uppsamling och transport av nedsmutsad
utrustning sta under strikt kontroll.



Rengoring och desinficering
Manuell rengoring

» Ta bort alla arbetsredskap och tillbehor och tvatta dem separat.

» Kassera engangstillbehor i enlighet med lokala riktlinjer.
Manuell rengéring ska endast utféras om en automatisk tvatt-/desinficeringsenhet inte finns
tillganglig, eller for att ta bort storre fororeningsavlagringar. Manuell rengoéring ska utféras pa en

for andamalet sarskilt avsedd plats och av utbildad personal som bar skyddsklader, till exempel
handskar, vattentatt forklade samt skyddsglasdgon eller visir.

SE UPP: anvand inte saltlosning for att skdlja utrustningen

oBsS: vi rekommenderar anvandning av specialdiskbdnkar som har temperaturreglerat vatten,
helst avjoniserat eller destillerat

oBs: kanyleringar, hal, fordjupningar och andra svaratkomliga ytor kraver sarskild
uppmarksamhet vid ombehandling

1. Tvatta av smuts med rinnande vatten (hogst 35 °C).
SE uPP: doppa aldrig nagon del av den héar utrustningen i vatskor
2. Blanda en I0sning av rengoringsmedel enligt rengoringsmedelstillverkarens anvisningar.

3. Ta bort alla synliga spar av férorening med hjalp av lampliga nylonborstar och skura
utrustningen grundligt.

SE UPP: nar du anvander borstar, maste du vara forsiktig med att undvika skador pa
utrustningen

i) Oppna och stdng chuckar och bladklammor manuellt.
ii) Alla fororeningar ska tas bort genom att kanyleringar och andra svaratkomliga ytor
genomspolas.

4. Skolj av alla rester av rengdéringsmedel med avjoniserat eller destillerat rinnande vatten
(4565 °C).

5. Skaka av allt dverskottsvatten och torka ytorna med en luddfri trasa.

6. Kontrollera varje féremal visuellt. Kontrollera att alla féroreningar har avlagsnats i
enlighet med lokala riktlinjer fér ombearbetning.



Automatisk rengoring

» Ta bort stora féroreningsavlagringar genom manuell rengéring.
« Ta bort alla arbetsredskap och tillbehor och tvatta dem separat.
« Kassera engangstillbehor i enlighet med lokala riktlinjer.

Anvand en automatisk tvatt-/desinficeringsenhet som uppfyller gallande nationella och
internationella rengdrings- och desinficeringsstandarder (till exempel ISO 15883 eller HTM 2030).

oBs: kanyleringar, hal, fordjupningar och andra svaratkomliga ytor kraver sarskild
uppmarksamhet vid ombehandling

1. Placera handstycken, arbetsredskap och tillbehdr i ett inskjutningsfack och/eller i en
tradkorg.
i) Stall chuckar och bladklammor i mittlaget.
i) Montera distansbrickor och andkapor efter behov.
iil) Kontrollera att alla detaljer ar atskilda.

oBs: hur féremal laggs i korgarna i den automatiska disk- och desinfektionsutrustningen
kan vara avgorande for hur effektivt de rengors. Korgtypen och foremalens placering i
korgen ska hanteras av personer med lamplig utbildning och éverensstamma med
anvisningarna for tvatt-/desinficeringsenheten.

2. Fdljilaggningsanvisningarna fran tvatt-/desinficeringsenhetens tillverkare och valj
lampligt program. Programmet ska innefatta féljande:

Kortaste
atercirkuleringstid
Programsteg (min:sek) Temperatur Rengodringsmedel
Fortvatt 5:00 <35°C -
Enzymtvatt 5:00 55-65 °C Neutralt,
enzymatiskt
rengoringsmedel
med tre enzymer
Skoljning 1 2:00 55-65 °C -
Skoljning 2 2:00 55-65 °C -
Varmeskoljning 5:00 90 °C -
Skoljning med rent 1:00 60 °C -
vatten
Torkning (olampligt 20:00 Maximalt 110 °C -
for batterier)

3. Ta ut den desinficerade utrustningen fran tvatt-/desinficeringsenheten och placera
utrustningen pa ett rent stalle.

SE UPP: se till att utrustningen har torkats tillrackligt. Kontrollera kanyleringar, hal och
fordjupningar efter fukt.



4. Ta bort distansbrickor och andkapor om sadana har monterats.

5. Kontrollera varje féremal visuellt. Kontrollera att alla féroreningar har avlagsnats i
enlighet med lokala riktlinjer fér ombearbetning.

Desinficering

Varmedesinficering rekommenderas och ingar i den automatiska rengéringsprocessen.

Underhall
Smarj spannhylsemekanismer och chuckar med Iamplig olja avsedd for kirurgiska instrument.

Inspektion och funktionstest

VARNING: inspektera all utrustning fore anvandning och anvand inte utrustning som ar, eller kan
misstankas vara, skadad eller sliten

VARNING: ateranvand aldrig nagra foremal som ar markta som engangsartiklar @ Riskerna vid
ateranvandning innefattar:
» korskontaminering mellan patienter

« bennekros pa grund av extra varmeutveckling
 felaktig sk&rning.
1. Kontrollera att utrustningen ar i gott bruksskick.
i) Notera alla ovanliga ljud, vibrationer eller drifthastigheter.
OBS: se avsnittet om felsdkning i den har bruksanvisningen vid problem

2. Kontrollera ateranvandbara skartillbehor (till exempel borrbits och brotschverktyg)
avseende skada och slitage.

oBs: kassera slitna eller skadade skartillboehdr pa lampligt satt

Forpackning
Lagg den desinficerade utrustningen in i en steriliseringsbehallare.

oBs: om forpackning ar nddvéandig ska du anvénda ett material som passar den valda
steriliseringsmetoden



Sterilisering av handstycken och tillbehor
Angsterilisering med tradbaserad steriliseringskassett

Exponeringstid och

Cykel Forpackning @ temperatur Minsta torktid P
(-0 °C/+3 °C)

30 minuter vid hogst

vakuumassisterad forpackad 3—4 minuter vid 134 °C 110 °C
vakuumassisterad oférpackad 3—4 minuter vid 134 °C ingen
(flash)
férpackad 15 minuter vid 134 °C | 9 m'”;‘ﬁ%r 2’('3" hogst
med gravitation 60 minuter vid hoast
frpackad 50 minuter vid 121 °C m'”‘;g Q’c': 0gs

a. processer som innefattar oférpackad utrustning kan inte godkannas langre an till steriliseringen eftersom
forhallandena vid transport och férvaring inte ar upprepningsbara.

b. torktiderna som anges for inpackade cykler baseras pa en anvandning av tva lager crepepapper pa 56
g/m2. Om andra inpackningar anvands kan den nédvandiga torktiden variera.

Angsterilisering med filtrerad steriliseringskassett
SE upPP: filtrerade steriliseringskassetter lampar sig inte for gravitationsangsterilisering

Exponeringstid och . .
Cykel temperatur (-0 °C/+3 °C) Minsta torktid
vakuumassisterad 3—4 minuter vid 134 °C 30 minuter vid hogst 110 °C
vakuumassisterad (flash) 3—4 minuter vid 134 °C ingen

STERIS-sterilisering

Steriliseringssystem Cykel
V-PRO® 1 standard
V-PRO® 1 Plus lumen
V-PRO® maX lumen
V-PRO® 60 lumen

oBS: STERIS-processer kommer att paverka utseendet pa utrustning med fargad anodoxidering.
Missfargning orsakad av processerna kommer inte att paverka produktens prestanda.

Forvaring

For att bibehalla steriliteten ska den steriliserade utrustningen férpackas i ett passande material
som skyddar mot mikroorganismer och partikelféroreningar.

Anvandningspunkt (efter ombehandling)
SE UPP: anvand inte den har utrustningen medan den fortfarande &ar varm fran ombehandlingen
SE UPP: utrustningen ska inte placeras i kylskap eller liknande

Efter sterilisering méaste utrustningen svalna till rumstemperatur innan den anvands.



Ytterligare information
Manuell rengoring har godkants i enlighet med AAMI TIR30.

Automatiserad rengoring har godkants enligt HTM 2030 och AAMI TIR30 med hjalp av en
automatisk tvatt-/desinficeringsenhet.

Angsterilisering med hjélp av vakuum och gravitation har godkéants enligt HTM 2010, AAMI TIR12,
ANSI/AAMI ST79, ANSI/AAMI/ISO 17665-1 och ANSI/AAMI/ISO 17665-2.

Anvisningarna for ombearbetning i den har bruksanvisningen ar kompatibla med kraven i HTM
01-01.

Anvisningarna for ombearbetning i den har bruksanvisningen har godkants av De Soutter Medical
och har befunnits vara adekvata som forberedelse for ateranvandning av ett instrument. Det ar
ombearbetarens ansvar att sakerstalla att ombearbetningen, sa som den utférs genom
anvandning av utrustning, material och personal i ombearbetningsanlaggningen, ger onskat
resultat. For detta kravs vanligtvis kontroll och rutinmassig 6vervakning av processen.

Alla avsteg som ombearbetaren gor fran anvisningarna i den har bruksanvisningen maste
utvarderas noggrant avseende effektivitet och potentiella o6nskade konsekvenser.
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Ombehandling — icke steriliserbar utrustning

Dessa anvisningar avser ombehandling av icke steriliserbar utrustning som beskrivs i den har
bruksanvisningen.

» AB-xxx — aseptiskt batteri

Begransningar vid ombehandling

Upprepad behandling enligt specifikationen i dessa anvisningar har minimal paverkan pa
utrustningen. Utrustningens livslangd avgors i regel av slitage eller skador som uppstar under
anvandning.

Sakerhetsforeskrifter
VARNING: se till att utrustningen har frankopplats fran alla stromkallor innan rengoring paborjas

VARNING: inspektera all utrustning fore anvandning och anvand inte utrustning som ar, eller kan
misstankas vara, skadad eller sliten

SE UPP: doppa aldrig nagon del av den har utrustningen i vatskor
SE UPP: utrustningen far inte rengoras i en automatisk tvatt-/desinficeringsenhet
SE UPP: utrustningen far inte rengoras i ultraljudstvatt

SE UPP: sterilisera inte utrustningen

Manuell rengoring

oBs: kanyleringar, hal, fordjupningar och andra svaratkomliga ytor kraver sarskild
uppmarksamhet vid ombehandling

1. Ta bort alla arbetsredskap och tillbehor.

2. Om tillampligt, anvand en mjuk borste for att rengora flaktgaller och ventiler sa att du far
bort allt damm och skrap.

3. Torka av utrustningens ytor med en ren mjuk trasa som fuktats latt med ett milt
pH-neutralt rengoringsmedel eller alkohol.

OBS: undvik vatskeintrangning

4. Torka av utrustningens ytor med en ren mjuk trasa som fuktats latt med destillerat eller
steriliserat vatten.

OBS: undvik vatskeintrdngning
5. Torka av utrustningen med en ren, mjuk och torr trasa.
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Overvakning av batterihilsa

Statusindikator (litiumbatterier)

Litiumbatterier har en indikator som visar aterstaende kapacitet. Nar batteriet ansluts till ett
handstycke tands indikatorn automatiskt nar handstycket startar.

Indikatorn kan aven aktiveras manuellt i slutet av laddningscykeln (endast BC-700)

Indikator Aterstaende kapacitet

70.-100 %

O000R 40 - 69 %

oBs: om indikatorn blinkar gult har séakerhetsavstangningen slagit ifrAn enheten. Se avsnittet om
felsokning for mer information.

oBs: det ar upp till anvandaren att avgdra nar ett batteri behdver bytas ut. Om handstycket
anvands fastan kraftforsorjningen ar reducerad och batteriet inte l&Angre har full
uppladdningsforméaga bér man 6vervaga att byta ut batteriet.

Batteriets hallbarhetstid
Alla batterier ska anvandas regelbundet fér att kunna fa maximal livslangd och prestanda.
Vid laddning med en BC-700 har litiumbatterier en lagringstid pa upp till tre manader.

Vid laddning med en BC-706, BC-707 eller BC-708 har litiumbatterier en lagringstid pa upp till en
manad.

Litiumbatterier bor ateruppladdas innan lagringstiden har 16pt ut for att undvika frekventa
urladdningar.
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Anvanda batterier

Anvanda aseptiskt holje (litiumbatterier)

VARNING: f6lj anvisningarna noggrant vid isattning av det aseptiska batteriet. Annars 6kar risken
for korskontaminering.

oBs: kontrollera att inga av de yttre ytorna pa det aseptiska holjet kommer i kontakt med osteril
utrustning eller osterila operatdrer

1. Den sterila operatéren trycker pa bada lasen for att 6ppna holjet.

2. Nar det aseptiska holjet ar 6ppet monterar den sterila operatéren den aseptiska skdlden
Over Oppningen.

3. Den osterila operatoren satter sedan in det fulladdade aseptiska batteriet i holjet.
oBs: den aseptiska skolden far inte flyttas
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4. Den osterila operattren tar bort den aseptiska skolden.

5. Den sterila operatoren stanger det aseptiska holjet tills locket klickar pa plats.
oBS: se till att holjet ar helt stangt

oBsS: den har rutinen géller for alla aseptiska litiumbatterisystem. lllustrationerna visar det AB-704
aseptiska batterisystemet.
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Teknisk information och bestallningsinformation

Aseptiskt litiumbatterisystem

Modell AB-703 AB-704
Art.nr. 17910 17920
Spanning 10,95 Vdc 14,6 Vdc
Kapacitet 2000 mAh (21,9 Wh) 2000 mAh (29,2 Wh)
Kemi Li-ion

Driftlage Kontinuerligt

Miljoforhallanden

Miljo Drift Forvaring och transport
30 40
Temperatur (°C) /ﬂ/ /H/
5 -20
75 90
Relativ Iuftfuktighet (%)
30/~ 0/~
105 150
Atmosfarstryck (kPa)
80 50
Tillbehor
Modell Beskrivning Art.nr.
AH-703 Litet aseptiskt holje 18080
AS-703 Liten aseptisk skarm 18100
AH-704 Stort aseptiskt holje 18090
AS-704 Stor aseptisk skarm 18110

Batteriladdare

BC-700 kan anvandas tillsammans med olika med varandra utbytbara laddningsadaptrar for
laddning av olika De Soutter Medical-batterier.

Som ett alternativ finns en dedikerad laddningsstation tillganglig fér anvandning med batterier ur

700-serien.
Modell Batterityp Fack Art.nr.
BC-700 Alla ortopediska batterier fran De Soutter 4 Diverse
Medical
BC-705 AB-701, AB-702 1 17980
BC-706 SB-703, SB-704 1 17990
BC-707 AB-703 1 18000
BC-708 AB-704 1 18010

Mer detaljer eller bestallningsinformation hittar du i saljbroschyren eller genom att kontakta
narmaste representant for De Soutter Medical.
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Felsokning

Batterier

Problem

Orsak

Atgird

Batteriet ar svagt

Batteriet ar urladdat

Ladda batteriet

Fel batteri anvands

Anvand ett storre batteri

Batteriet ar slut

Byt ut batteriet

Batteriet slar fran

Batteriet ar urladdat

Ladda batteriet

Batteriet ar for varmt

Lat batteriet svalna
Anvand ett storre batteri

Batteriet ar overbelastat

Den automatiska
sakerhetsavstangningen
aterstalls inom 20 sekunder
Kontrollera att skarverktyget ar
vasst

Batteriet blir ovanligt
hett under
anvandning

Handstycket ar éverbelastat

Anvand ett storre batteri
Kontrollera att den
rekommenderade driftcykeln
efterfdljs

Kontrollera att skarverktyget ar
vasst

Litiumbatteriets gula
lampa blinkar

Batteriet ar urladdat

Ladda batteriet

Batteriet ar for varmt

Lat batteriet svalna
Anvand ett storre batteri

Batteriet ar 6verbelastat

Den automatiska
sakerhetsavstangningen
aterstalls inom 20 sekunder
Kontrollera att skarverktyget ar
vasst

Ytterligare hjalp

Om problemet inte kan l6sas, eller om du har andra fragor, ber vi dig kontakta narmaste
representant for De Soutter Medical.
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Information om service och reparationer

All utrustning ska kontrolleras och rengoras regelbundet. Vi rekommenderar arlig service vid
normal anvandning for att minimera riskerna som kan uppsta om produkten inte fungerar som den
ska. Pa grund av den specialistteknik som anvands vid tillverkning och underhall av utrustning
fran De Soutter Medical kan anvandaren inte sjalv utféra service.

Skicka tillbaka utrustning for reparation

Kontakta narmaste auktoriserade servicecenter for De Soutter Medical for service och reparation.
VARNING: litiumbatterier omfattas av sarskilda transportbegransningar

VARNING: trasiga eller misstankt trasiga litiumbatterier far inte returneras med flyg. De ska
atervinnas eller kasseras i enlighet med lokala foreskrifter.

1. Ombehandla utrustningen enligt anvisningarna i den har bruksanvisningen.

2. Anteckna serienumret pa den utrustning som skickas tillbaka, och bifoga ett kort
meddelande som beskriver anledningen till varfor.

3. Skicka med utrustningens inkdpsordernummer vid garantiansprak. Det underlattar om
du ocksa bifogar namnet pa en kontaktperson.

4. Packa utrustningen sakert.
oBs: all utrustning som skickas tillbaka for reparation maste atféljas av ett intyg om
kontamineringsstatus
Garanti och ansvar

De Soutter Medical garanterar att all utrustning ar fri fran materialfel och tillverkningsfel under ett
ar fran inkdpsdatum. Foljande undantag galler:

« Sterilt férpackade férbrukningsartiklar garanteras endast for engangsanvandning.
» Garantin for nya batterier galler i sex manader fran fakturadatum.

« Garantin for icke-sterila forbrukningsartiklar galler under deras forvantade och normala
livslangd.

De Soutter Medical ar inte ansvarigt genom garanti eller pa nagot annat satt i handelse av
féljande:

* missbruk, felaktig anvandning eller anvandning i icke-kirurgisk miljo
» demontering, andring eller obehorig reparation

» anvandning av produkten pa ett olampligt satt eller ett satt som inte 6verensstammer med
dessa skriftliga anvisningar eller med utrustningens avsedda anvandning.

| den osannolika handelsen att en allvarlig, skadlig handelse intraffar i relation till anvandning av
denna utrustning, ska detaljerna av handelsen rapporteras till De Soutter Medical. Kompetent
myndighet for EU-medlemsstaten ska ocksa meddelas, om tillampligt.
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EMC-information

Allman information

Utrustningen som beskrivs i den har bruksanvisningen ar avsedd att anvandas pa sjukhus, férutom nara omraden dar det finns
stor risk for EM-stérningar (nara kirurgisk utrustning med hog frekvens eller nara det skyddade rummet for ett MRI-system).

SE UPP: du ska undvika att anvanda utrustningen intill eller staplad pa annan utrustning eftersom det kan orsaka felaktig drift.
Om sadan anvandning ar nodvandig ska denna utrustning och annan utrustning évervakas for att verifiera att de fungerar normal.

SE UPP: anvandning av tillbehér, givare och kablar, utver de som tillverkaren av denna utrustning anger eller tillhandahaller,
kan led till 6kad elektromagnetisk stralning eller kan minska denna utrustnings elektromagnetiska immunitet och orsaka felaktig
drift

SE UPP: béarbar RF-kommunikationsutrustning (inklusive kringutrustning som exempelvis antennkablar och externa antenner)
ska inte anvandas narmare &n 30 cm till nAgon del av denna utrustning, inklusive kablar som ar angivna av tillverkaren. Om detta
inte f6ljs kan utrustningens prestanda forsamras.

VARNING: utrustningens stralningsegenskaper gor den lamplig fér anvandning i industriella omraden och sjukhus (CISPR 11
klass A). Om den anvands i bostadsmiljoer (for vilka vanligtvis CISPR 11 klass B kravs), ar det mgjligt att denna utrustning inte
erbjuder adekvat skydd mot radiofrekvenskommmunikation. Anvandaren kan behéva vidta begransande atgarder som exempelvis
omplacering eller omriktning av utrustningen.

EM-6verstammelse (stralning)

Denna utrustning uppfyller angivna tester och nivaer.

Test Standard Overensstammelseniva
RF-stralning CISPR 11 Grupp 1, klass A
Overtoner IEC 61000-3-2 Klass A
Spanningsfluktuationer/flimmer IEC 61000-3-3 Overensstammer

EM-Overensstammelse (immunitet)

Denna utrustning uppfyller angivna tester och nivaer.

Test Teststandard Overensstimmelseniva
Konduktiv RF-immunitet IEC 61000-4-6 3 Vrms, fran 150 kHz till 80 MHz
6 Vrms, i ISM-band mellan 150 kHz och 80
MHz
Utstralad RF-immunitet IEC 61000-4-3 3 V/m, fran 80 MHz till 2,7 GHz
Elektrostatisk urladdning (ESD) IEC 61000-4-2 + 8 kV-kontakt
£ 15 kV Iuft
Elektrisk snabb transient/transientskurar IEC 61000-4-4 + 2 kV for stromforsorjningskablar

+ 1 kV for ingaende/utgéende kablar

Stromsprang IEC 61000-4-5 + 2 kV ledning/ar till jord

+ 1 kV ledning/ar till ledning/ar
Spanningsfall® IEC 61000-4-11 0 % Uti0,5 cykler

0 % Ut i1 cykel

70 % U i 25/30 cykler

Avbrott IEC 61000-4-11 0 % Ut i250/300 cykler
Spanningsfrekvens magnetfalt IEC 61000-4-8 30 A/m, 50 eller 60 Hz
Falt som ligger nara tradlos IEC 60601-1-2 Overensstammer med kraven i IEC 60601-1-2

RF-kommunikationsutrustning

a. U avser radande natspanning innan testspanningen tillampas

18



19



20



United Kingdom
M De Soutter Medical Limited

Halton Brook Business Park
Weston Road

Aston Clinton

Aylesbury

Bucks, HP22 5WF

{, 1+44 (0) 1296 634 000

£ +44 (0) 1296 634 033
info@de-soutter.com

¢% http://www.de-soutter.com

Australia

De Soutter Medical Australia Pty Ltd
2/12-14 Apollo Drive

Hallam

Victoria 3803

{, 61 (0) 3 9702 4441

& +61(0) 39702 4484

(@ australia@de-soutter.com

Belgié \ Belgique

De Soutter Medical Belgium
Bessemerstraat 14

3620 Lanaken

. +32(0) 89/47 15 37

g +32(0) 89/70 12 19

@ belgium@de-soutter.com

Deutschland

De Soutter Medical Germany
Bahnhofstralle 4

66625 Nohfelden

R, 149 (0) 68 52-99 12 46

& +49 (0) 68 52-99 12 47

/@ deutschland@de-soutter.com

Osterreich

De Soutter Medical Austria
Zweigniederlassung Osterreich
Dietrichsteingasse 10

A-3400 Klosterneuburg

, +43(0)67696 71 770

& +43 (0) 2243 21 656
austria@de-soutter.com

2427 sv_se 14.0

France

De Soutter Medical France

1252 Avenue Parc des Expositions
33260 La Teste de Buch

{, t33(0) 556 54 89 36

& +33(0)97061 3760
france@de-soutter.com

Italia

De Soutter Medical Italy
Localita Fornace SNC
27022 Casorate Primo - PV
{, +39 (0) 29009 4098

& +39(0) 29009 2673
italy@de-soutter.com

United States of America

De Soutter Medical USA Inc
224 Rolling Hill Road, Suite 12A
Mooresville, NC 28117

{, +1(704) 655 9040

& +1(704) 987 2035
usa@de-soutter.com

Nederland

De Soutter Medical Netherlands
Gelderlandhaven 2X

3433 PG Nieuwegein

{, +31(0) 850491480

£ +31(0) 850491489
nederland@de-soutter.com

2020-08-25



	Viktig information
	Säkerhetsföreskrifter
	Avsedd användning och fördelar – batterisystem
	Kassering

	Symboler
	Allmänna symboler

	Ombehandling – steriliserbar utrustning
	Begränsningar vid ombehandling
	Säkerhetsföreskrifter
	Rengöringsmedel och sköljmedel

	Användningspunkt (före ombehandling)
	Förvaring och transport
	Rengöring och desinficering
	Manuell rengöring
	Automatisk rengöring
	Desinficering

	Underhåll
	Inspektion och funktionstest
	Förpackning
	Sterilisering av handstycken och tillbehör
	Ångsterilisering med trådbaserad steriliseringskassett
	Ångsterilisering med filtrerad steriliseringskassett
	STERIS-sterilisering

	Förvaring
	Användningspunkt (efter ombehandling)
	Ytterligare information

	Ombehandling – icke steriliserbar utrustning
	Begränsningar vid ombehandling
	Säkerhetsföreskrifter
	Manuell rengöring

	Övervakning av batterihälsa
	Statusindikator (litiumbatterier)
	Batteriets hållbarhetstid

	Använda batterier
	Använda aseptiskt hölje (litiumbatterier)

	Teknisk information och beställningsinformation
	Aseptiskt litiumbatterisystem
	Miljöförhållanden
	Tillbehör

	Batteriladdare

	Felsökning
	Batterier
	Ytterligare hjälp
	Information om service och reparationer
	Skicka tillbaka utrustning för reparation

	Garanti och ansvar

	EMC-information
	Allmän information
	EM-överstämmelse (strålning)
	EM-överensstämmelse (immunitet)




