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Warnings and Cautions

Please read this manual and follow its instructions carefully. The words warning,
caution, and note carry special meanings and should be carefully reviewed:

WARNING The personal safety of the patient or user may be involved.

A

Caution

Note

A

Disregarding this information could result in serious injury to
the patient or user.

Special procedures or precautions must be followed to avoid
damaging the instrument.

Special information to make maintenance easier or important
information more clear.

An exclamation mark within a triangle is intended to alert the
user to the presence of important operating and maintenance
instructions in the manual.

Please read this manual and follow its instructions carefully. The words warning,

caution,

and note carry special meanings and should be carefully reviewed:

WARNING To avoid potential serious injury to the user and the patient

A

L.

Caution
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and/or damage to this device, please note the following
warnings:

The Formula Handpiece system generates electronic noise that may
interfere with EKG readings. Should EKG readings become erratic while
the handpiece is in use, power down the Formula system before reacting
to the EKG reading, to ensure the electronic interference is not causing
inaccurate EKG readings.

To avoid potential serious injury to the user and patient and/or damage
to this device, read this operating manual thoroughly and be familiar
with its contents prior to using this equipment.

The Formula handpiece is designed to be used by a qualified physician
familiar with arthroscopic procedures. Misusing the Formula handpiece
may cause damage to both the patient and system components.

Carefully unpack the unit and check if any damage occurred during
shipment. If damage is detected, DO NOT use the equipment. Please
refer to the “Instrument Repair, Loaner” section of this manual.

To avoid potential damage to this device, please note the
following cautions:



1. Test this equipment for functionality prior to a surgical procedure. This
unit was fully tested at the factory before shipment.

2. Attempt no internal repairs or adjustments not specifically detailed in
this operating manual. Doing so may cause damage to the device.

3. Pay close attention to the care and cleaning instructions in this manual.
A deviation may cause damage.

4. Read the entire instruction manual before assembling or connecting the
unit.

The warranty is void if any of these warnings or cautions are disregarded.

Stryker Endoscopy accepts full responsibility for the effects on safety, reliability,
and performance of the equipment only if:

« Readjustments, modifications, and/or repairs are carried out
exclusively by Stryker Endoscopy.

o The electrical installation of the relevant operating room complies
with the applicable IEC, CEC, and NEC requirements.

WARNING Federal law (United States of America) restricts this device to
é use by, or on order of, a physician.
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Product Description and Intended Use

The Formula Shaver Handpiece is an electrically powered, hand-held surgical
instrument that uses interchangeable cutting blades to abrade and remove bone
and accomplish the debridement of soft tissue. The handpiece features a quick-
locking mechanism for easy blade insertion and removal, and a suction irrigation
port for removing irrigant from the operating site.

Formula model handpieces also feature a blade-recognition system that
eliminates the need for manually entering blade information and cutting speeds
into the Console. As blades are inserted into the Formula handpiece, the
handpiece identifies the blade and automatically selects the optimal cutting speed
and direction.

Shavers that approach the end of the service warranty period may cause
interference with the EKG machine. Ensure that any abnormal EKG readings are
related to the patient only, before taking any action. Return the Formula Shaver
Handpiece for repair if interference is verified.

WARNING The Formula Handpiece system generates electronic noise that
é may interfere with EKG readings. Should EKG readings
become erratic while the handpiece is in use, power down the

Formula system before reacting to the EKG reading, to ensure
the electronic interference is not causing inaccurate EKG
readings.

Note The Formula Bone Cutter is intended for harvesting bone tendon
bone autographs for ACL and PCL reconstruction in the knee.
The Bone Cutter Handpiece uses resposable cutters and does not
feature blade recognition.

Note Formula handpieces are only compatible with Stryker shaver
systems and footswitches.

Formula handpieces are available in four models:

» Formula Shaver Handpiece (375-701-500), which is operated by the
TPS Footswitch

o Formula Hand-Controlled Shaver Handpiece (375-704-500), which
is operated by hand controls located on the Shaver body or by the TPS
Footswitch

+ Formula 180 Shaver (375-708-500), which is operated by hand
controls located on the Shaver body or by the TPS Footswitch.

« Formula Bone Cutter (375-705-000), which is operated by the TPS
Footswitch

The features of each handpiece are listed in Figure 1.
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Figure 1:  The Formula Hand-Controlled Shaver Handpiece

1. Suction control lever: adjusts suction flow between high and low
settings

2. Suction tubing connector: connects to suction tubing to provide
irrigation outflow

3. Handpiece cable: connects the handpiece to the shaver console
4. Quick-release button: releases blades from the handpiece

5. Button I: activates the handpiece (or performs a programmable
function)

6. Button II: selects between the Forward / Reverse and Oscillate Modes
(or performs a programmable function)

7. Button III: selects between Forward and Reverse when the handpiece is
in the Forward / Reverse Mode (or performs a programmable function)

8. Cable connector: connects to the shaver console port

9. Soaking cap: protects the cable connector during sterilization
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Note

Note

The Formula Handpiece is identical to the hand-controlled model
with exception of the control buttons.

The Formula 180 Shaver button function is identical to the
Formula Hand-controlled Shaver, even though the button
locations are different.

Setup and Connection

Note

Before setting up the Formula Handpiece, ensure the console and
footswitch have been set up properly. See the Total Performance
System (TPS) Console User’s Guide or Consolidated Operating
Room Equipment (CORE) User’s Guide for console setup
instructions, and the TPS Footswitch User Guide for footswitch
setup instructions.

TPS 5100-001-709

CORE 5400-050-700

To set up the Formula Handpiece, perform the following steps:

Connect the handpiece to the shaver console.

1.
2.

Install a shaver blade into the handpiece.

Connect suction tubing to the handpiece.

Details for each step are included in the following pages.
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Connecting the Handpiece to the Shaver Console

1. Align the red dot on the cable connector with the red dot on the console
cable ports.

Caution Do not thread or twist the cable connector for insertion or
removal. It is a push/pull connector and may be damaged by
twisting it into or out of place.

Caution To avoid damaging the cable, grasp only the knurled portion of
the cable connector when connecting or disconnecting the
cable. Never pull on the cord itself.

2. Gently push the cable connector into the port. It will lock in place (see
Figure 2). (To disconnect the cable, grasp the cable connector and pull
back on the connector collar.)

Figure 2:  Connecting the handpiece to the Shaver Console

3. Press the “OK” button on the shaver console warning screen. The default
home screen will appear.
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Installing Shaver Blades

1. Align the locking guides on the base of the shaver blade with the locking
guides on the handpiece (see Figure 3).

Figure 3:  Aligning the locking guides
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WARNING

A\

Do not bend shaver blades or use them for prying. Excessive
pressure on the blade may cause it to break and may cause
harm to the patient and operating-room staff. Broken pieces
may also enter the surgical site, where they will be difficult to
remove.

2. Slide the blade into the handpiece until it locks into place.

3. Gently tug the blade to ensure that it is engaged.

>

WARNING

>

To avoid possible user injury, never attempt to change the
blade while the handpiece is running.

Use only Formula series blades (375-xxx-xxx, 380-XxX-XXX,
385-xxx-xxx) in conjunction with the Formula Handpiece.
Using non-approved blades may cause unexpected results. For
a complete list of blades, contact your Stryker representative or
Stryker Customer Service.

Do not modify shaver blades in any way. Modifying shaver
blades may cause product damage and personal injury to the
patient and operating-room staff.

Avoid contacting shaver blades with metal objects. Do not
insert metal objects in the shaver blade or bur window. If
shaver blades contact metal objects, they may break, leaving
pieces in the surgical site where they will be difficult to remove.

Do not resterilize shaver blades. Shaver blades are packaged
sterile and are intended for single use only.
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4. To remove a blade, press the quick-release button on the handpiece (a)
and withdraw the blade (b). (See Figure 4.)

Figure 4:  Removing a blade

Connecting Suction Tubing to the Handpiece

1. Connect a suction tube to the suction-tubing connector (a) on the
handpiece (see Figure 5). The tube should overlap all of the ridges on the
connector.

Figure 5:  Connecting suction tubing

2. Gently tug on the suction tube to ensure it is firmly connected to the
handpiece.

3. Set the wall suction to the desired level.
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Connecting the Formula BC Handpiece

Use the following instructions to install a bone plug cutter into the Formula BC
Handpiece:

1. Retract the blade locking mechanism and insert the blade as shown
below.

Blade Locking y
Mechanism |

pee—

Figure 6:  Inserting a blade

2. Retract the blade locking mechanism for blade removal.

Note When using the BC Handpiece, the console should be set at 75%.
Press the FORWARD or REVERSE pedal on the footswitch to
operate the handpiece.

Note For the most efficient cutting action, rotate the hand slightly back
and forth. Do not push with excessive force and allow the blade to
work. An irrigant should be used to cool the cutter during
operation.

Duty Cycle (BC Handpiece)

Stryker recommends the following duty cycle to ensure safe operating
temperatures for the handpiece.

DUTY CYCLE

Cycle Time

ON OFF

2 min. 10 min.
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Operating the Handpiece

WARNING

A

WARNING

>: B>

:
Z
z
o)

>

:
Z
z
o)

>

:
Z
z
@

>

Note
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The Formula Handpiece is designed to be used by a person
familiar with arthroscopic procedures. Misusing the Formula
Handpiece may cause damage to the system components and
harm the patient.

Before operating the Formula Handpiece, read and understand
the information in this manual and in the manuals for the
other components, namely the console, the footswitch, and the
cutting blade.

Before using the handpiece in a surgical procedure, inspect it
for any damage. Ensure that there are no loose or missing
components and that all parts move freely. DO NOT use the
equipment if damage is apparent.

Set up the entire system and verify each function before
introducing the handpiece to the surgical site.

To avoid a possible fire risk, do not operate the handpiece in
the presence of a flammable anaesthetic mixture with air,
oxygen, or nitrous oxide.

The Formula Handpiece system generates electronic noise that
may interfere with EKG readings. Should EKG readings
become erratic while the handpiece is in use, power down the
Formula system before reacting to the EKG reading, to ensure
the electronic interference is not causing inaccurate EKG
readings.

Before operating the Formula Handpiece, ensure the console and
handpiece have been set up properly. For handpiece setup
instructions, refer to the “Setup and Connection” section of this
manual. For console setup instructions, see the Total Performance
System Console User’s Guide (5100-001-709) or the CORE Motor
Controller User’s Guide (5400-050-700).



Operating the handpiece involves the following activities:
1. Selecting the appropriate blade settings on the console.

2. Selecting cutting direction and speed using either the footswitch or hand
controls.

3. Controlling suction with the suction-control lever.

Details for each activity are included in the following pages.

Selecting the Blade Settings

The Formula Handpiece automatically selects the optimal blade settings for any
blade inserted into the handpiece. When a blade is inserted into the handpiece, its
name and optimal cutting speed appear on the Console screen (see Figure 7 for
TPS, Figure 8 for CORE).

FORMULA HANDPIECE

4.0 Aggressive Plus Blade name

1800

0 0 RPM Optimal cutting

SET SPEED speed

Figure 7. The TPS Console screen after a 4.0 mm Aggressive Plus blade has been inserted into the
Formula Handpiece

Blade name

FORMULA HANDCONTRL 40mmacepius

Optimal cutting
speed

Figure 8:  The CORE Console screen after a 4.0 mm Aggressive Plus blade has been inserted into
the Formula Handpiece
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Caution Do not stall the handpiece. This may damage the TPS system.

Caution Do not run cutters at speeds greater than 6000 RPM or
excessive particulate generation may occur.

When modifying blade settings, observe the following guidelines:

o Cutters are most effective at speeds below 3000 RPM.

o Burs can be operated at the maximum speed allowed by the
handpiece.

o Burs are most effective in the Forward Mode of operation.

Selecting the Cutting Direction and Speed
The Formula Handpiece offers three basic cutting directions:

o Forward
« Reverse
o Oscillate

In the Forward and Reverse directions, the handpiece also offers two preset
cutting speeds:

e Low

Selecting any of the three basic cutting directions or two preset cutting speeds can
be accomplished by using the footswitch controls or, for the Formula 180 and
Formula Hand-Controlled Shaver Handpieces, the hand controls located on the
handpiece itself. Instructions for using the footswitch and hand controls are
included in the following pages.

Note The basic cutting directions and speeds can also be selected and
adjusted using the Console screen. For details on how to use the
Console screen, see the appropriate Console Users Guide
(TPS: 5100-001-709, CORE: 5400-050-700).
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Using the Footswitch Controls

The Formula 180 Shaver, the Formula Shaver Handpiece, and the Formula Hand-
Controlled Shaver Handpiece can be controlled using the Footswitch. Figure 9
below lists the footswitch pedals and describes their individual functions.

Figure 9:

1.

Note

The Footswitch controls

I Button: Selects between the Oscillate Mode and the Forward/Reverse
Mode

II Button: Selects which handpiece will be used

III Button: Selects between High and Low Speed when the handpiece is
in the Forward/Reverse Mode

A Button: Activates the Reverse command when the handpiece is in the
Forward/Reverse Mode; activates the Oscillate command when the
handpiece is in the Oscillate Mode

B Button: Activates the Forward command when the handpiece is in the
Forward/Reverse Mode; activates the Oscillate command when the
handpiece is in the Oscillate Mode

The footswitch pedals may be reprogrammed to better suit user
preferences. For details, see the appropriate Console User’s Guide
(TPS: 5100-001-709, CORE: 5400-050-700).
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Using the Hand Controls

The Formula 180 and Formula Hand-Controlled Shaver Handpieces can also be
controlled by three built-in buttons near the blade end of the handpiece. The
buttons and their default settings are described in Figure 10 below.

Figure 10: The hand-control buttons on the Formula Hand-Controlled Shaver Handpiece and the
Formula 180 Shaver

1. Button I (Gray): Activates the handpiece in the direction and mode
selected on the TPS Console screen

2. Button II (Yellow): Selects between the Oscillate Mode and the Forward/
Reverse Mode

3. Button III (Blue): Selects between Forward and Reverse when the
handpiece is in the Forward/Reverse Mode

Note Pressing any one of the three buttons while the handpiece is
running will deactivate the handpiece.

Note The hand-control buttons may be reprogrammed to better suit
user preferences. For details, see the appropriate Console User’s
Guide (TPS: 5100-001-709, CORE: 5400-050-700).
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Controlling Suction

Caution To provide adequate cooling for shaver blades and to prevent
abnormal wear of the cutting surfaces, keep the cutting portion
of the blade immersed in water whenever the handpiece is
running.

Caution Activate suction (at least 5 in Hg vacuum) to clear debris from
the cutting surface any time the handpiece is running. Failure
to do so will result in decreased cutting capability.

Use the suction-control lever to regulate suction (see Figure 11).

« To increase suction, rotate the lever toward the blade end of the
handpiece.

« To decrease suction, rotate the lever toward the handpiece body.

increase decrease

Figure 11: Regulating suction with the suction-control lever
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Cleaning and Sterilization

WARNING To minimize the risk of infection, clean and sterilize the

A

handpiece prior to the first use and every use thereafter.

Cleaning the Handpiece

L.

2.

Figure 12:

Caution

Caution
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Disassemble the handpiece from the other system components.

» Remove the blade from the handpiece.
« Dispose of all used blades according to hospital regulations.
« Disconnect the handpiece from the console.

Attach the soaking cap to the cable connector.

o Twist the cap onto the connector (see Figure 12).

Attaching the soaking cap to the cable connector

Always install the soaking cap prior to cleaning or sterilization.
If moisture reaches the connection pins of the cable connector,
it could damage the connector.

Rinse and soak the handpiece.

« Rinse the handpiece thoroughly under running tap water, flushing
water through all passages.

o Lay the handpiece horizontally in a clean pan.

o Prepare an enzymatic detergent solution according to the
manufacturer’s specifications.

 Add a sufficient amount of the prepared solution to the pan to cover
the handpiece.

Do not immerse the handpiece when it is hot. This may
damage the handpiece.

o Soak the handpiece in the detergent for the recommended amount of
time. This will reduce blood, protein, and mucus from the instrument.

« Rinse the handpiece thoroughly under running tap water.



4. Scrub and rinse the handpiece.

o Immerse the handpiece in a mild detergent and scrub it with a soft-
bristled brush.

o Brush all passages thoroughly.
+ Rinse and flush the handpiece thoroughly under running water.

5. Dry the handpiece.

o Shake the handpiece with the blade end pointing downward to remove
any water.

o Dry the handpiece with a lint-free towel.

Note Compressed air or nitrogen may be used to remove any
additional moisture from the handpiece.

Sterilizing the Handpiece
Clean and sterilize the handpiece prior to the first use and every use thereafter.

Caution Always install the soaking cap prior to cleaning or sterilization.
If moisture reaches the connection pins of the cable connector,
it could damage the connector.

1. Clean the handpiece according to the “Cleaning the Handpiece” section
of this manual.

2. Attach the soaking cap to the cable connector if it is not already attached.
3. Open the suction valve completely.

Caution Do not cross-sterilize the handpiece. Alternating between
different methods of sterilization may cause undue wear on the
handpiece. Product longevity is extended by the consistent use
of a single sterilization method.

Caution Remove the handpiece from the steam sterilizer immediately
after sterilization, or product damage may result.

Caution Never immerse the handpiece in a liquid to help it cool after
sterilization, or product damage may result. Cool the
handpiece by wrapping it in a sterilized damp sponge or cloth.
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4.

EN-20

Sterilize the handpiece according to the parameters listed for one of the
following methods:

“Flash” Autoclave

o Gravity-displacement sterilizer
o Unwrapped instrument tray
o 270-272°F (132-134°C)

o 10-minute minimum exposure

Hi-Vac

o Pre-vacuumed sterilizer

o Wrapped or unwrapped

e 270-272°F (132-134°C)

o 4-minute minimum exposure time

« 8-minute minimum dry time

250°F Gravity

o Gravity-displacement sterilizer

o Wrapped in an instrument tray or fully perforated sterilization box
e 250-254°F (121-123°C)

« 45-minute exposure time

+ 8-minute dry time

270°F Gravity

o Gravity-displacement sterilizer

o Wrapped in an instrument tray or fully perforated sterilization box
o 270-272°F (132-134°C)

« 35-minute exposure time

+ 8-minute dry time

Sterrad 100S

o Clean and disinfect device as recommended in the “Cleaning and
Sterilization” section.

o Ensure the soaking cap is installed.
 Run Sterrad™ Sterilization System per manufacturer’s instructions.



100% ETO

o Wrapped in an instrument tray or fully perforated sterilization box
o Preconditioning Parameters

Temperature: 54+ 2°C

Relative Humidity: 70% + 5%

Precondition Time: 1 hr
o Sterilization Parameters

Temperature: 54 + 2°C

Relative Humidity: 70% + 5%
ETO concentration: 600+25mg/L
Gas Exposure Time: 4 hours

« 12 hours aeration time @ 55°C

ETO/Oxyfume 2002

o Wrapped in an instrument tray or fully perforated sterilization box
« Preconditioning Parameters
Temperature: 54 £2°C
Relative Humidity: 70% + 5%
Precondition Time: 1 hr.
o Sterilization Parameters
Ethylene-Oxide Carrier: Oxyfume 2002
Temperature: 54+ 2°C
Relative Humidity: 70% + 5%
Pressure (PSIG Start): 14 + 1 PSIG
ETO Concentration: 600 + 25 mg/L
Gas Exposure Time: 4 hours

« 12 hours aeration time @ 55°C
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Periodic Maintenance Schedule

To ensure the safety and longevity of your Formula Handpiece, observe the
following maintenance procedures.

Before every surgical procedure:

1. Assemble the entire system, including the console, footswitch,
handpiece, and shaver blade.

Caution To ensure proper heat dissipation and keep the joints clear, do
not run the handpiece without proper suction or irrigation.
Immerse the blade in a sterile irrigant and activate suction
while testing the handpiece.

2. Run the handpiece through its various functions, modes, and settings to
ensure it responds properly to commands. Ensure that all parts move
freely and that there are no loose or missing components. Note any
unusual sounds or vibrations, and note operating speeds.

3. Refer any calibration or operating difficulties to your Stryker
representative, distributor, Stryker Customer Service, or the nearest
Stryker subsidiary.

Every 12 Months:

Check the leakage current using a true RMS digital multimeter and safety
analyzer. Consult the analyzer’s instructions for details.

When storing or shipping the handpiece:

Package the handpiece in its original packaging materials.
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Troubleshooting

Problem

Possible Cause

Possible Solution

The shaver
blade does not
turn.

The shaver blade is not
inserted properly.

Remove the blade and
reinsert it according to the
instructions in the “Installing
Shaver Blades” section of this
manual.

The handpiece
will not run.

The handpiece is not
properly connected to the
console.

Remove and reconnect the
handpiece cable to the console
according to the “Connecting
the Handpiece to the Shaver
Console” instructions in this
manual.

The cord is malfunctioning.

Send in handpiece for repair.
See the “Instrument Repair /
Loaner” section of this
manual for details.

The footswitch cord is not
properly connected to the
console.

Remove the footswitch cord
from the console and reinstall
it according to the
instructions in the console
and footswitch manuals.
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Technical Specifications

REF: Formula Shaver Handpiece, Formula 180 Handpiece

Maximum Speed: 12000 RPM
Size: 6.25"Lx 1.35"H x 0.94"W
(15.87cm L x3.43cm Hx 2.93 cm W)
Weight: 8.8 0z. (250 g)
Operating Conditions:
Ambient Temperature Range: 10 - 40°F
Relative Humidity Range: 30 - 75%

Atmospheric Pressure Range: 7000 - 1060 hpa

Storage and Shipping Conditions:
Ambient Temperature Range: -35 - 65°F
Relative Humidity Range: 10 - 75%
Atmospheric Pressure Range: 500 - 1060 hpa

Classification:
Type BF Applied part.
Duty cycle: Continuous operation.
IPX0 Ordinary Equipment

Note See the user manual for the standard Console and the Irrigation
Console for additional electrical safety specifications.

REF: Formula Bone Cutter

Maximum Speed: 100%
Size: 6.5”L x.875” Diameter
(16.5cm L x 2.2 cm Diameter)
Weight: 9.4 0z. (295 ¢g)
Operating Conditions:
Ambient Temperature Range: 10 - 40°F
Relative Humidity Range: 30 - 75%

Atmospheric Pressure Range: 7000 - 1060 hpa

Storage and Shipping Conditions:
Ambient Temperature Range: -35 - 65°F
Relative Humidity Range: 10 - 75%
Atmospheric Pressure Range: 500 - 1060 hpa

Classification:
Type BF Applied part.
Duty cycle: Refer to page 12 for Bone Cutter Duty Cycle.
IPX0 Ordinary Equipment
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Instrument Repair, Loaner

Note This service is available in the USA only.

The Stryker Formula Handpiece is not field repairable and should be returned to
Stryker Endoscopy for repair. On request, Stryker will provide a loaner unit while
repairs are being made to your Formula Handpiece.

To obtain repairs for your Formula Handpiece:

1. Contact Stryker Customer Service at 1-800-624-4422 to request repairs
and a loaner unit if needed.

2. Return the inoperative unit to the attention of the Repairs Department
to:
Stryker Endoscopy
5900 Optical Court
San Jose, CA 95138
USA

Include the following information with the unit:

« The purchase order number authorizing the repair. (The purchase
order will explain the nature of the difficulty.)

o The name and address the loaner unit and repaired unit should be
shipped to. If a loaner is requested, it will be shipped immediately.

Caution Pack the equipment in its original packaging to ensure it is not
damaged during shipment.

3. The repaired unit will be returned with an invoice for the cost of repair
and the cost of the loaner unit.

4. Return the loaner to the Stryker Endoscopy Repairs Department as soon
as you receive your repaired unit. The price of the loaner unit will be
credited to your account upon its return to Stryker.

For more information, call Stryker Customer Service at 1-800-624-4422.

Outside of the USA, contact your Stryker sales representative or your Stryker
subsidiary.
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Warnhinweise und

Vors

ichtsmaBnahmen

Dieses Handbuch sollte gelesen und die Anweisungen sorgfiltig befolgt werden.
Die Worter ,,Warnung®, ,,Vorsicht“ und ,,Hinweis“ kennzeichnen wichtige Stellen
dieses Handbuchs, die besonders zu beachten sind.

WARNUNG Diese Hinweise betreffen die Sicherheit des Patienten oder des

A

Vorsicht

Hinweis

A\

Benutzers. Wenn diese Informationen nicht beachtet werden,
kann ein Patient oder Benutzer ernsthafte Verletzungen
erleiden.

Diese Hinweise beschreiben besondere Verfahren und
Vorsichtsmafinahmen, die beachtet werden miissen, um das
Gerit nicht zu beschidigen.

Hierbei handelt es sich um Anmerkungen, die die Wartung
vereinfachen oder wichtige Informationen verdeutlichen.

Das Ausrufezeichen in einem Dreieck weist den Anwender auf
wichtige Bedienungs- und Wartungsanweisungen im Handbuch
hin.

Das Handbuch sollte sorgfiltig durchgelesen, und die darin enthaltenen
Anweisungen eingehalten werden. Die Worter Achtung, Vorsicht und Hinweis
kennzeichnen wichtige Stellen dieses Handbuchs, die besonders zu beachten sind:

WARNUNG Um ernsthafte Verletzungen des Benutzers und des Patienten

A\

L.
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und/oder Beschidigungen am Geriit zu vermeiden, sind
folgende Warnhinweise zu beachten:

Das Formula Handstiicksystem erzeugt ein elektronisches Rauschen, das
EKG-Ausgaben storen kann. Sollten wihrend der Verwendung des
Handstiicks irregulare EKG-Werte auftreten, das Formula System vor
einer Reaktion auf die EKG-Werte abschalten, um sicherzustellen, dass
die irreguldren EKG-Werte nicht auf elektronische Stérungen
zuriickzuftihren sind.

Zur Vermeidung ernsthafter Verletzungen von Benutzer und Patient
bzw. von Geriteschidden vor Gebrauch dieser Geritschaften das
Bedienungshandbuch gut durchlesen und verinnerlichen.

Das Formula Handstiick ist zur Verwendung durch einen qualifizierten
Facharzt vorgesehen, der Erfahrung mit arthroskopischen Eingriffen
hat. Eine zweckentfremdete Verwendung des Formula Handstiicks kann
sowohl zu gesundheitlichen Schdden des Patienten als auch zu
Beschiddigungen von Systemkomponenten fiihren.



4. Das Gerit vorsichtig auspacken und den Inhalt auf Unversehrtheit
iiberpriifen. Bei festgestellten Beschadigungen darf das Gerdt NICHT
verwendet werden. In diesem Fall bitte den Abschnitt Gerdtereparatur/
Leihgerdt in diesem Handbuch einsehen.

Vorsicht Um Beschiddigungen am Gerit zu vermeiden, bitte die
folgenden Vorsichtsmafinahmen beachten:

1. Die Ausriistung ist vor ihrer Verwendung fiir einen chirurgischen
Eingriff zu testen. Das Gerat wurde vor dem Versand im Werk griindlich
getestet.

2. Keine Reparaturen oder Einstellungen an internen Komponenten
vornehmen, die nicht ausdriicklich in diesem Bedienungshandbuch
beschrieben sind. Andernfalls kann das Gerit beschadigt werden.

3. Die Pflege- und Reinigungsanweisungen in diesem Handbuch miissen
genau eingehalten werden. Eine Abweichung von den Anweisungen
kann zu Beschiadigungen fithren.

4. Vor dem Zusammenbauen oder Anschlielen der Einheit ist das gesamte
Handbuch vollstandig durchzulesen.

Bei Missachtung von Warnhinweisen oder Vorsichtsmafinahmen erlischt die
Garantie.

Stryker Endoscopy {ibernimmt die Gewahrleistung fiir die Sicherheit,
Zuverliassigkeit und Leistung der Gerite lediglich, wenn folgende Bedingungen
erfillt sind:

« Neuanpassungen, Anderungen und/oder Reparaturen werden
ausschlieSlich von Stryker Endoscopy durchgefiihrt.

« Die elektrische Installation des OPs, in dem die Gerite verwendet
werden, erfiillt die IEC-, CEC- und NEC-Anforderungen.

WARNUNG Die Bundesgesetzgebung der USA schreibt vor, dass dieses
é Geriit nur von einem Arzt oder auf drztliche Anordnung
verwendet werden darf.
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Produktbeschreibung und
Verwendungszweck

Das Formula Shaver-Handstiick ist ein elektrisch betriebenes chirurgisches
Handinstrument mit auswechselbaren Schneidklingen fiir das Abtragen und
Entfernen von Knochen und das Debridement von Weichgewebe. Das Handstiick
besitzt eine Schnellarretierung fiir das einfache Einsetzen und Entfernen der
Klinge sowie einen Absaug- und Irrigationsanschluss fiir das Entfernen von
Irrigans aus dem Eingriffsbereich.

Die Formula Handstiicke besitzen auflerdem ein Klingenerkennungssystem,
sodass die Klingendaten und Schneidgeschwindigkeiten nicht mehr manuell in
die Konsole eingegeben werden miissen. Sobald Klingen in das Formula
Handstiick eingesetzt werden, erkennt das Handstiick die Klinge und wihlt
automatisch die optimale Schneidgeschwindigkeit und Schneidrichtung aus.

Zum Ende der Garantiezeit konnen Shaver Storungen bei EKG-Geridten
hervorrufen. In diesem Fall muss sichergestellt werden, dass die irreguldren EKG-
Ausgaben tatsichlich auf den Patienten zuriickzufiithren sind, bevor Mafinahmen
ergriffen werden. Falls derartige Storungen festgestellt werden, sollte das Formula
Shaver-Handstiick zur Reparatur eingesendet werden.

WARNUNG Das Formula Handstiicksystem erzeugt ein elektronisches
A Rauschen, das EKG-Ausgaben stéren kann. Sollten wihrend
der Verwendung des Handstiicks irregulire EKG-Werte
auftreten, das Formula System vor einer Reaktion auf die EKG-
Werte abschalten, um sicherzustellen, dass die irreguliren
EKG-Werte nicht auf elektronische Stérungen zuriickzufiihren
sind.

Hinweis Der Formula Knochenschneider ist fiir die Entnahme von
Knochen-Sehne-Knochen-Autotransplantaten fiir ACL- und
PCL-Rekonstruktionen im Knie vorgesehen. Das Knochen-
schneiderhandstiick arbeitet mit Einmal-/Mehrfach-
Schneideelementen und verfiigt nicht iiber ein
Klingenerkennungssystem.

Hinweis Die Formula Handstiicke sind ausschlief3lich mit Shaversystemen
und Fuflschaltern von Stryker kompatibel.

Formula Handstiicke sind in vier Ausfithrungen erhaltlich:
» Formula Shaver-Handstiick (375-701-500), {iber den
TPS-Fufischalter zu bedienen

o Formula Shaver-Handstiick mit Handsteuerung (375-704-500),
iiber die Handschalter am Shaver-Gehiuse oder iiber den
TPS-Fufischalter zu bedienen
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o Formula 180 Shaver (375-708-500), iiber die Handschalter am
Shaver-Gehiuse oder iiber den TPS-Fufischalter zu bedienen

o Formula Knochenschneider (375-705-000), iiber den TPS-
Fufischalter zu bedienen

Die Eigenschaften jedes Handstiicks sind in Abbildung 1 dargestellt.

1 2 3
|
= = D °
L o O
4 5 6 7

Abbildung 1: Formula Shaver-Handstiick mit Handsteuerung

1. Absaughebel: Dient zum Regulieren der Absaugleistung bei hohen und
niedrigen Einstellungen.

2. Absaugschlauchanschluss: Dient zum Anschlielen des
Absaugschlauchs fiir den Irrigansauslass.

3. Handstiickkabel: Dient zum Anschliefien des Handstiicks an die
Shaverkonsole.

4. Schnellarretierungstaste: Dient zum Freigeben der Klingen aus dem
Handstiick.

5. Taste I: Dient zum Aktivieren des Handstiicks (oder zum Ausfithren
einer programmierten Funktion).
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8.
9.

Hinweis

Hinweis

Taste II: Dient zum Auswihlen des Vorwirts/Riickwirts- oder
Oszillationsmodus (oder zum Ausfiihren einer programmierten
Funktion).

Taste III: Dient zum Umschalten zwischen Vorwirts- und
Riickwirtslauf, wenn sich das Handstiick im Vorwirts/Riickwirts-
Modus befindet (oder zum Ausfithren einer programmierten Funktion).

Kabelstecker: Dient zum Verbinden mit dem Shaverkonsolenanschluss.
Abdeckkappe: Schiitzt den Kabelstecker wihrend der Sterilisation.

Das Formula Handstiick ist mit Ausnahme der Bedienelemente
identisch mit dem Modell mit Handsteuerung.

Die Tastenfunktionen des Formula 180 Shavers stimmen mit
denen des Formula Shavers mit Handsteuerung iiberein; die
Tasten befinden sich jedoch an anderen Stellen.

Einrichtung und Anschliisse

Hinweis

Vor dem Einrichten des Formula Handstiicks ist die einwandfreie
Einrichtung von Konsole und Fuf3schalter sicherzustellen.
Anweisungen zum Einrichten der Konsole enthilt das Handbuch
Total Performance System (TPS) Console User's Guide bzw. das
Handbuch Consolidated Operating Room Equipment (CORE)
User’s Guide. Anweisungen zum Einrichten des Fufischalters
enthilt das Benutzerhandbuch fiir den TPS-Fufischalter.

TPS 5100-001-709

CORE 5400-050-700

Zum Einrichten des Formula Handstiicks folgendermafien vorgehen:

Das Handstiick an die Shaverkonsole anschlieflen.

1.
2.

Eine Shaverklinge im Handstiick installieren.

Den Absaugschlauch am Handstiick anschlieflien.

Details zu jedem Schritt finden sich auf den folgenden Seiten.
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AnschlieBen des Handstiicks an die Shaverkonsole

1. Den roten Punkt des Kabelsteckers mit dem roten Punkt an einem der
Konsolenkabelanschliisse ausrichten.

Vorsicht Den Kabelstecker zum Anschlielen oder Abziehen nicht
ein-/abschrauben oder verdrehen. Es handelt sich um einen
Steckverbinder, der durch Verdrehen beim Anschlieflen oder
Abziehen beschiddigt werden kann.

Vorsicht Beim Anschliefien oder Abziehen des Kabels nur den
gerindelten Teil des Kabelsteckers erfassen, um Beschidigung
des Kabels zu vermeiden. Niemals am Kabel selbst ziehen.

2. Den Kabelstecker vorsichtig in den Anschluss einschieben. Er rastet ein
(sieche Abbildung 2). (Zum Abziehen des Kabels den Kabelstecker an
seiner Manschette fassen und ziehen.)

Abbildung 2: Anschlieflen des Handstiicks an die Shaverkonsole

3. Die Schaltfliche ,,OK* im Warnbildschirm der Shaverkonsole betitigen.
Das Standardbegriiffungsfenster wird angezeigt.
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Installieren der Shaverklingen

1. Richten Sie die Arretierfiihrungen am Fuf$ der Klinge auf die
Arretierfihrungen des Handstiicks aus (siehe Abbildung 3).

Abbildung 3: Ausrichten der Arretierfithrungen

WARNUNG Die Shaverklinge nicht verbiegen und nicht zum Hebeln
A verwenden. Unter zu starkem Druck kann die Klinge brechen
und zu Verletzungen des Patienten und des OP-Personals
fiihren. Bruchstiicke kénnen auch in den Eingriffsbereich
gelangen, wo sie nur schwer zu entfernen sind.

2. Die Klinge in das Handstiick schieben, bis sie einrastet.

3. Vorsichtig an der Klinge ziehen, um zu priifen, ob sie eingerastet ist.

WARNUNG Niemals versuchen, die Klinge bei laufendem Handstiick zu
é wechseln, um Verletzungen des Anwenders zu vermeiden.

WARNUNG Ausschliefllich Klingen der Formula-Reihe (375-xxx-xxx,
A 380-xxx-xxX, 385-xxx-xxx) mit dem Formula Handstiick
verwenden. Die Verwendung nicht genehmigter Klingen kann
unvorhergesehene Folgen haben. Eine komplette Liste der
Klingen ist beim zustindigen Stryker-Vertreter oder bei der
Stryker-Kundenbetreuung erhiltlich.
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WARNUNG

A

WARNUNG

A

WARNUNG

A

Die Shaverklingen in keiner Weise modifizieren. Modifizierte
Shaverklingen konnen zu Produktschiden und zu
Verletzungen des Patienten und OP-Personals fiithren.

Die Shaverklingen moglichst nicht mit Metallobjekten in
Beriihrung bringen. Keine Metallgegenstinde in das
Shaverklingen- oder Bohrerfenster einbringen. Wenn
Shaverklingen in Kontakt mit Metallgegenstinden kommen,
konnen sie brechen. Es konnen Bruchstiicke in den
Eingriffsbereich gelangen, wo sie nur schwer zu entfernen sind.

Shaverklingen nicht erneut sterilisieren. Die Shaverklingen
sind steril verpackt und nur zur einmaligen Verwendung
vorgesehen.

4. Zum Entfernen einer Klinge die Schnellarretierungstaste am Handstiick
(a) driicken und die Klinge (b) herausziehen. (Siehe Abbildung 4.)

Abbildung 4:

Entfernen einer Klinge
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AnschlieBen des Absaugschlauchs am Handstiick

1. Schlieflen Sie einen Absaugschlauch an dem Schlauchanschluss (a) fiir
den Absaugschlauch am Handstiick an (siehe Abbildung 5). Der
Schlauch muss alle Rippen des Schlauchanschlusses bedecken.

Abbildung 5: Anschluss des Absaugschlauchs

2. Vorsichtig am Absaugschlauch ziehen, um zu priifen, ob er fest mit dem
Handstiick verbunden ist.

3. Die Saugkraft der Hausanlage auf die gewiinschte Leistung einstellen.

AnschlieBen des Formula Knochenschneider-
handstiicks (BC-Handstiicks)

Zum Installieren einer Knochenstanze im Formula BC-Handstiick
folgendermaflen vorgehen:

1. Die Klingenarretierung zuriickziehen und die Klinge einsetzen, wie
unten abgebildet.

Y |

Abbildung 6: Einsetzen einer Klinge

2. Zum Entfernen der Klinge die Klingenarretierung zuriickziehen.
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Hinweis Beim Einsatz des BC-Handstiicks sollte die Konsole auf 75 %
eingestellt sein. Fiir den Handstiickbetrieb das FORWARD
(VORWARTS)- bzw. das REVERSE (RUCKWARTS)-Pedal des
Fufschalters betitigen.

Hinweis Die effizienteste Schneidwirkung lasst sich durch Hin- und
Herdrehen der Hand erzielen. Keinen zu starken Druck ausiiben,
sondern die Klinge die Arbeit verrichten lassen. Wahrend des
Einsatzes sollte das Schneidelement mit Irrigans gekiihlt werden.

Einschaltdauern (BC-Handstiick)

Zur Gewihrleistung ungeféhrlicher Handstiick-Betriebstemperaturen empfiehlt
Stryker die folgenden Einschaltdauern.

EINSCHALTDAUERN
Betriebsart

EIN AUS

2 Min. 10 Min.

DE-37



Bedienung des Handstiicks

WARNUNG

A

WARNUNG

Hinweis

DE-38

Das Formula Handstiick ist zur Verwendung durch Personen
vorgesehen, die mit arthroskopischen Eingriffen vertraut sind.
Eine zweckentfremdete Verwendung des Formula Handstiicks
kann zur Beschidigung von Systemkomponenten und zur
Schidigung des Patienten fiithren.

Vor der Bedienung des Formula Handstiicks sind die
Anweisungen in diesem Handbuch sowie in den Handbiichern
der anderen Komponenten (d. h. der Konsole, des Fuf$schalters
und der Schneidklinge) durchzulesen und zu verstehen.

Das Handstiick ist vor seinem Einsatz fiir einen chirurgischen
Eingriff auf Schidden zu iiberpriifen. Darauf achten, dass keine
Komponenten locker sind oder fehlen und dass alle Teile frei
beweglich sind. Bei offensichtlichen Beschddigungen das Geriit
NICHT verwenden.

Das komplette System einrichten und vor dem Einbringen des
Handstiicks in den Eingriffsbereich alle einzelnen Funktionen
iiberpriifen.

Um Brandgefahr auszuschliefSen, das Handstiick nicht in der
Nihe entziindlicher Andsthetikagemische mit Luft, Sauerstoff
oder Lachgas verwenden.

Das Formula Handstiicksystem erzeugt ein elektronisches
Rauschen, das EKG-Ausgaben stéren kann. Sollten wihrend
der Verwendung des Handstiicks irregulire EKG-Werte
auftreten, das Formula System vor einer Reaktion auf die
EKG-Werte abschalten, um sicherzustellen, dass die
irreguliren EKG-Werte nicht auf elektronische Storungen
zuriickzufiihren sind.

Vor der Verwendung des Formula Handstiicks sicherstellen, dass
Konsole und Handstiick korrekt eingerichtet sind. Anleitungen
zum Einrichten des Handstiicks enthalt der Abschnitt
»Einrichtung und Anschliisse“ dieses Handbuchs. Anweisungen
zum Einrichten der Konsole enthilt das Handbuch Total
Performance System Console User's Guide (5100-001-709)

bzw. das Handbuch CORE Motor Controller User’s Guide
(5400-050-700).



Die Bedienung des Handstiicks umfasst Folgendes:
1. das Wihlen der korrekten Klingeneinstellungen an der Konsole

2. das Wahlen der Schneidrichtung und Schneidgeschwindigkeit iiber den
Fuf3schalter oder die Handschalter

3. das Regulieren der Absaugfunktion mit dem Absaughebel

Details zu den einzelnen Vorgangen finden sich auf den folgenden Seiten.

Wahlen der Klingeneinstellungen

Das Formula Handstiick wéhlt automatisch die optimalen Klingeneinstellungen
fiir die im Handstiick eingesetzte Klinge. Wenn eine Klinge in das Handstiick
eingesetzt ist, wird deren Bezeichnung und optimale Schneidgeschwindigkeit auf
dem Display der Konsole angezeigt (sieche Abbildung 7 fiir TPS, Abbildung 8 fiir
CORE).

FORMULA HANDPIECE

4.0 Aggressive Plus Klingenbezeichnung

1800

RPM

Optimale Schneid-
geschwindigkeit
Abbildung 7: Das Display der TPS-Konsole nach dem Einsetzen einer 4,0-mm-Klinge
»Aggressive Plus” in das Formula Handstiick
FORMULA HANDCONTRL 4ommacers Klingenbezeichnung
Optimale Schneid-
geschwindigkeit
Abbildung 8: Das Display der CORE-Konsole nach dem Einsetzen der 4,0-mm-Klinge

»Aggressive Plus“ in das Formula Handstiick

DE-39



Vorsicht Das Handstiick nicht blockieren. Dadurch kann das TPS-
System beschidigt werden.

Vorsicht Der Cutter darf nur bei einer Geschwindigkeit von maximal
6.000 U/min betrieben werden, da es sonst zu iibermifliger
Partikelbildung kommen kann.

Bei Anderung der Klingeneinstellungen sind die folgenden Richtlinien zu
beachten:

o Schneidelemente arbeiten am effektivsten bei Drehzahlen unter
3.000 U/min.

o Bohrer konnen mit der maximalen Drehzahl betrieben werden, die
das Handstiick zulasst.

o Bohrer arbeiten am effektivsten in Vorwirtsrichtung.

Wahlen der Schneidrichtung und -geschwindigkeit
Das Formula Handstiick bietet drei grundlegende Schneidrichtungen:

¢ Vorwirts
o Rickwirts
o Oszillierend

Im Vorwirts- und Riickwirtslauf bietet das Handstiick aufSerdem zwei
voreingestellte Schneidgeschwindigkeiten:

« Hoch
o Niedrig

Die Auswahl der drei grundlegenden Schneidrichtungen bzw. der beiden
voreingestellten Schneidgeschwindigkeiten kann tiber den Fuflschalter oder -
beim Formula 180 und Formula Shaver-Handstiick mit Handsteuerung - tiber
die Handschalter am Handstiick selbst erfolgen. Anweisungen zum Einsatz des
Fuf3schalters und der Handschalter finden sich auf den folgenden Seiten.

Hinweis Die grundlegenden Schneidrichtungen und die
Geschwindigkeiten konnen auch iiber das Display der Konsole
ausgewahlt und reguliert werden. Einzelheiten zum Arbeiten mit
dem Konsolen-Display bietet das Benutzerhandbuch der
betreffenden Konsole (TPS: 5100-001-709, CORE: 5400-050-700).
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Bedienung iiber den FuB3schalter

Der Formula 180 Shaver, das Formula Shaver-Handstiick und das Formula
Shaver-Handstiick mit Handschalter kdnnen iiber den Fuf3schalter gesteuert
werden. Die Abbildung 9 zeigt die Fuf3schalterpedale und deren Funktionen.

Abbildung 9: Die Bedienelemente des Fuf3schalters

1.

Hinweis

Pedal I: Dient zum Umschalten zwischen den Modi Vorwarts/Riickwirts
und Oszillation.

Pedal II: Dient zum Wiéhlen des gewiinschten Handstiicks.

Pedal III: Dient zum Umschalten zwischen hoher und niedriger
Geschwindigkeit im Vorwérts-/Riickwartsmodus des Handstiicks.

Pedal A: Aktiviert den Riickwirtslaufbefehl, wenn sich das Handstiick
im Vorwirts-/Rickwirtsmodus befindet; aktiviert den
Ostzillationsbefehl, wenn sich das Handstiick im Oszillationsmodus
befindet.

Pedal B: Aktiviert den Vorwirtslaufbefehl, wenn sich das Handstiick im
Vorwirts-/Riickwirtsmodus befindet; aktiviert den Oszillationsbefehl,
wenn sich das Handstiick im Oszillationsmodus befindet.

Die Pedale des Fuf3schalters konnen entsprechend den
Anforderungen des Benutzers umprogrammiert werden.
Einzelheiten bietet das Benutzerhandbuch der betreffenden
Konsole (TPS: 5100-001-709, CORE: 5400-050-700).
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Bedienung uber die Handschalter

Der Formula 180 Shaver und das Formula Shaver-Handstiick mit Handsteuerung
kann auch {iber die drei integrierten Tasten in der Ndhe des Klingenendes am
Handstiick gesteuert werden. Die Tasten und deren Standardeinstellungen sind in
Abbildung 10 dargestellt.

Abbildung 10:  Die Tasten zur Handsteuerung des Formula Shaver-Handstiicks mit

Hinweis

Hinweis
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Handsteuerung und des Formula 180 Shavers

Taste I (grau): Aktiviert das Handstiick in der Richtung und Betriebsart,
die an der TPS-Konsole gewahlt wurde.

Taste II (gelb): Dient zum Umschalten zwischen den Modi Vorwirts/
Riickwirts und Oszillation.

Taste III (blau): Dient zum Umschalten zwischen Vorwirts- und
Riickwirtslauf, wenn sich das Handstiick im Vorwirts-/
Riickwirtsmodus befindet.

Durch Driicken einer der drei Tasten bei laufendem Handstiick
wird das Handstiick deaktiviert.

Die Handschalter konnen entsprechend den Anforderungen des
Benutzers umprogrammiert werden. Einzelheiten bietet das
Benutzerhandbuch der betreffenden Konsole (TPS: 5100-001-709,
CORE: 5400-050-700).



Regulieren der Absaugfunktion

Vorsicht Den Schneidbereich der Klinge wihrend des Handstiick-
betriebs stets unter Wasser halten, um eine ausreichende
Kiihlung der Shaverklingen sicherzustellen und ungewohn-
lichen Verschleif§ der Schneidflichen zu vermeiden.

Vorsicht Die Absaugfunktion aktivieren (mindestens 12,7 mmHg
Unterdruck), um Debris von der Schneidfliche des laufenden
Handstiicks zu entfernen. Andernfalls verschlechtert sich die
Schneidleistung.

Regeln Sie die Absaugfunktion mit dem Absaughebel (siche Abbildung 11).

o Zum Steigern der Saugwirkung den Hebel in Richtung des
Klingenendes des Handstiicks drehen.

o Zum Reduzieren der Saugwirkung den Hebel in Richtung des
Handstiickgehduses drehen.

steigern reduzieren

Abbildung 11: ~ Regelung der Saugleistung mit dem Saughebel
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Reinigung und Sterilisation

WARNUNG Um das Infektionsrisiko moglichst gering zu halten, muss das
é Handstiick vor dem ersten und vor jedem weiteren Einsatz
gereinigt und sterilisiert werden.

Reinigen des Handstiicks

1. Das Handstiick von den anderen Systemkomponenten trennen.

o Die Klinge aus dem Handstiick entfernen.

o Alle gebrauchten Klingen entsprechend den Klinikvorschriften
entsorgen.

« Das Handstiick von der Konsole trennen.

2. Die Abdeckkappe am Kabelstecker anbringen.
o Die Kappe auf den Stecker schrauben (siehe Abbildung 12).

Abbildung 12:  Befestigung der Abdeckkappe am Kabelstecker

Vorsicht Die Abdeckkappe vor jeder Reinigung oder Sterilisation
anbringen. Wenn Feuchtigkeit auf die Kontaktstifte des
Kabelsteckers gelangt, kann der Stecker beschidigt werden.
3. Das Handstiick abspiilen und einweichen.

« Das Handstiick griindlich unter laufendem Leitungswasser abspiilen,
so dass alle Kanile durchgespiilt werden.

o Das Handstiick flach in eine saubere Schale legen.

« Eine enzymatische Reinigungslosung gemif! den
Herstelleranweisungen herstellen.

o Eine ausreichende Menge Losung in die Schale geben, sodass das
Handstiick vollstindig bedeckt ist.

Vorsicht Das Handstiick nicht in heilem Zustand in Fliissigkeiten
eintauchen. Dadurch kann das Handstiick beschidigt werden.
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4.

5.

Hinweis

o Das Handstiick fiir den empfohlenen Zeitraum im Reinigungsmittel
belassen. Dadurch werden Blut, Proteine und Schleim vom
Instrument gelGst.

+ Das Handstiick griindlich unter laufendem Leitungswasser abspiilen.

Das Handstiick abbiirsten und abspiilen.

+ Das Handstiick in eine milde Reinigungslosung tauchen und mit einer
weichen Biirste abbiirsten.

o Alle Kanile griindlich mit der Biirste bearbeiten.
« Das Handstiick griindlich unter laufendem Wasser ab- und ausspiilen.

Das Handstiick trocknen.

 Das Handstiick mit der Klingenseite nach unten abschiitteln, um alles
Wasser zu entfernen.

o Das Handstiick mit einem fusselfreien Tuch abtrocknen.

Restfeuchtigkeit mit Druckluft oder Stickstoff vom Handstiick
entfernen.

Sterilisieren des Handstiuicks

Das Handstiick vor dem ersten und vor jedem weiteren Einsatz reinigen und

sterilisieren.

Vorsicht

3.
Vorsicht

Vorsicht

Vorsicht

Die Abdeckkappe vor jeder Reinigung oder Sterilisation
anbringen. Wenn Feuchtigkeit auf die Kontaktstifte des
Kabelsteckers gelangt, kann der Stecker beschidigt werden.

Das Handstiick entsprechend dem Abschnitt ,,Reinigen des Handstiicks®
in diesem Handbuch reinigen.

Die Abdeckkappe am Kabelstecker anbringen, falls sie nicht bereits
angebracht ist.

Das Absaugventil vollstindig 6ffnen.

Das Handstiick nicht mit wechselnden Sterilisationsverfahren
behandeln. Das Sterilisieren mit verschiedenen Verfahren kann
zu erhohtem Verschleif$ des Handstiicks fithren. Die Lebens-
dauer des Produkts kann durch den einheitlichen Einsatz einer
einzigen Sterilisationsmethode verlingert werden.

Das Handstiick unmittelbar nach der Sterilisation aus dem
Dampfsterilisator entnehmen, da es ansonsten zu Produkt-
schiden kommen kann.

Das Handstiick niemals in Fliissigkeit eintauchen, um es nach
der Sterilisation rascher abzukiihlen, da dies zu Produkt-
schiden fithren kann. Das Handstiick zum Abkiihlen in ein
sterilisiertes feuchtes Schwammtuch oder Tuch wickeln.
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Das Handstiick entsprechend den angegebenen Parametern nach einem
der folgenden Verfahren sterilisieren:

,,Blitzsterilisation“ im Autoklaven

Sterilisator mit Gravitationsverfahren
Nicht eingewickelte Instrumentenschale
132-134°C

Mindestzyklusdauer 10 Minuten

Hochvakuum

Vorvakuumsterilisator
Eingewickelt/nicht eingewickelt
132-134°C

Zyklusdauer mindestens 4 Minuten
Mindesttrocknungsdauer 8 Minuten

121 °C, Gravitationsverfahren

Sterilisator mit Gravitationsverfahren

Eingewickelt in Instrumentenschale oder komplett perforiertem
Sterilisationsbehalter

121 -123°C
Zyklusdauer 45 Minuten
Trocknungsdauer 8 Minuten

132 °C, Gravitationsverfahren

Sterilisator mit Gravitationsverfahren

Eingewickelt in Instrumentenschale oder komplett perforiertem
Sterilisationsbehalter

132-134°C
Zyklusdauer 35 Minuten
Trocknungsdauer 8 Minuten



Sterrad 100S
o Zur Reinigung und Vorbereitung des Produkts vorgehen, wie im
Abschnitt ,,Reinigung und Wartung®“ beschrieben.
o Achten Sie darauf, dass die Schutzkappe angebracht ist.

+ Den Sterrad™-Sterilisator gemaf3 den Herstelleranweisungen
einsetzen.

100 % EO
« Eingewickelt in Instrumentenschale oder komplett perforiertem
Sterilisationsbehalter

+ Vorbehandlungsparameter
Temperatur: 54 £ 2 °C
Relative Luftfeuchtigkeit: 70 % + 5 %
Vorkonditionierungszeit: 1 Std.

o Sterilisationsparameter
Temperatur: 54 £ 2 °C
Relative Luftfeuchtigkeit: 70 % * 5 %
Ethylenoxid-Konzentration: 600 + 25 mg/1
Gaszyklusdauer: 4 Stunden

« Beliiftungsdauer: 12 Stunden bei 55 °C

EO/Oxyfume 2002
« Eingewickelt in Instrumentenschale oder komplett perforiertem
Sterilisationsbehalter

+ Vorbehandlungsparameter
Temperatur: 54 + 2 °C
Relative Luftfeuchtigkeit: 70 % + 5 %
Vorkonditionierungszeit: 1 Std.

o Sterilisationsparameter
Ethylenoxid-Trager: Oxyfume 2002
Temperatur: 54 £ 2 °C
Relative Luftfeuchtigkeit: 70 % * 5 %
Druck (psig Startphase): 14 + 1 psig
Ethylenoxid-Konzentration: 600 + 25 mg/1
Gaszyklusdauer: 4 Stunden

o Beliiftungsdauer: 12 Stunden bei 55 °C
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RegelmiBige Wartung

Zur Gewihrleistung der Sicherheit und langen Nutzungsdauer des Formula
Handstiicks die folgenden Wartungsschritte einhalten.

Vor jedem chirurgischen Eingriff:

1. Das komplette System, einschliefllich Konsole, Fufischalter, Handstiick
und Shaverklinge installieren.

Vorsicht Zur Gewihrleistung einer einwandfreien Wirmeabfiihrung
und Sauberhaltung der Gelenke darf das Handstiick nicht ohne
angemessene Absaugung oder Irrigation verwendet werden.
Beim Testen des Handstiicks die Klinge in ein steriles Irrigans
halten und die Absaugfunktion aktivieren.

2. Das Handstiick mit den verschiedenen Funktionen, Modi und
Einstellungen betreiben, um zu kontrollieren, ob es einwandfrei auf
Eingaben reagiert. Kontrollieren, ob alle Teile leichtgéngig sind oder
evtl. locker sind oder fehlen. Auf ungewo6hnliche Gerdusche oder
Vibrationen und auf die Funktionsgeschwindigkeiten achten.

3. Bei Kalibrierungs- oder Bedienungsproblemen bitte an den zustandigen
Stryker-Vertreter, den Fachhéndler, die Stryker-Kundenbetreuung oder
die néchste Stryker-Niederlassung wenden.

Alle 12 Monate:

Den Geritekriechstrom durch eine Effektivstrommessung mit einem
Digitalmultimeter und einem Sicherheitspriifer tiberpriifen. Einzelheiten enthalt
die Anleitung fiir den Sicherheitspriifer.

Lagerung oder Versand des Handstiicks:

Das Handstiick in der Originalverpackung verpacken.
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Fehlersuche

Problem Mogliche Ursache Mogliche Losung

Die Shaver- Die Shaverklinge ist nicht Die Klinge entfernen und

klinge dreht richtig eingesetzt. wieder so einsetzen, wie im

sich nicht. Abschnitt ,, Installieren von
Shaverklingen® dieses
Handbuchs beschrieben.

Das Handstiick | Das Handstiick ist nicht Das Handstiickkabel von der

funktioniert richtig an der Konsole Konsole abziehen und wieder

nicht. angeschlossen. so anschlielen, wie im
Abschnitt ,,Anschliefien des
Handstiicks an die
Shaverkonsole“ in diesem
Handbuch beschrieben.

Das Kabel ist defekt. Das Handstiick zur Reparatur

einsenden. Weitere
Einzelheiten hierzu enthalt
der Abschnitt
»Gerdtereparatur/Leihgerat®
dieses Handbuchs.

Das Fufischalterkabel ist
nicht korrekt mit der
Konsole verbunden.

Das Fuf$schalterkabel von
der Konsole abziehen und
entsprechend den
Anweisungen der
Handbiicher fiir Fuf$schalter
und Konsole wieder
anschlie8en.
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Technische Daten

REF: Formula Shaver-Handstiick, Formula 180 Handstiick
Maximale Geschwindigkeit: ~ 12.000 U/min

GrofSe: 1587cmLx3,43cm Hx 2,93 cm B
Gewicht: 250 g
Betriebsbedingungen:
Umgebungstemperaturbereich: -12,23 - 4,45 °C
Relative Luftfeuchtigkeit: 30-75%
Atmosphérischer Druck: 700 - 1.060 hPa

Lager- und Versandbedingungen:
Umgebungstemperaturbereich: -37,23 - 18,34°C

Relative Luftfeuchtigkeit: 10-75%
Atmosphdrischer Druck: 500 - 1.060 hPa
Klassifikation:

Anliegende Komponente vom Typ BF
Betriebsart: Dauerbetrieb
Normales Gerit, IPX0

Hinweis Weitere Daten zur elektrischen Sicherheit enthalt das
Benutzerhandbuch der Standardkonsole und der
Irrigationskonsole.

REF: Formula Knochenschneider
Maximale Geschwindigkeit: ~ 100%

Grofe: 16,5 cm L x 2,2 cm Durchmesser
Gewicht: 295¢g
Betriebsbedingungen:
Umgebungstemperaturbereich: -12,23 - 4,45 °C
Relative Luftfeuchtigkeit: 30-75%
Atmosphdrischer Druck: 700 - 1.060 hPa

Lager- und Versandbedingungen:
Umgebungstemperaturbereich: -37,23 - 18,34°C

Relative Luftfeuchtigkeit: 10-75%
Atmosphérischer Druck: 500 - 1.060 hPa
Klassifikation:

Anliegende Komponente vom Typ BF

Betriebsart: Angaben zur Knochenschneider-Betriebsart finden sich
auf Seite 12.

Normales Gerit, IPX0
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Geratereparatur/Leihgerat

Hinweis Dieser Service ist nur in den USA verfiigbar.

Das Formula Handstiick von Stryker kann nicht vor Ort repariert werden und ist
zu Reparaturzwecken an Stryker Endoscopy einzusenden. Auf Anfrage stellt
Stryker fir die Dauer der Reparaturarbeiten am Formula Handstiick ein
Leihgerit zur Verfiigung.

Zum Anfordern des Reparaturdienstes fiir das Formula Handstiick
folgendermaflen vorgehen:

1. Bei der Stryker-Kundenbetreuung unter der Rufnummer
+1-800-624-4422 die Reparatur und falls erforderlich ein Leihgerat
anfordern.

2. Das funktionsunfihige Gerit unter folgender Adresse an das Repairs
Department schicken:
Stryker Endoscopy
5900 Optical Court
San Jose, CA 95138
USA

Dem Gerit sollten folgende Angaben beiliegen:

 Die Auftragsnummer fiir die Reparatur. (Der Auftrag enthilt eine
Beschreibung des Problems.)

+ Kontaktperson und Anschrift, an welche das Leihgerit und das
reparierte Gerit ausgeliefert werden soll. Bei Anforderung eines
Leihgerits wird dieses unverziiglich zugestellt.

Vorsicht Das Geriit in der Originalverpackung verpacken, um
Transportschiden zu vermeiden.

3. Das reparierte Gerit wird gemeinsam mit einer Rechnung iiber die
Reparaturkosten und die Kosten des Leihgerits zuriickgesandt.

4. Das Leihgerit bitte unverziiglich nach Erhalt des reparierten Gerits an
das Repairs Department von Stryker Endoscopy zuriicksenden. Der
Preis des Leihgerits wird dem Kundenkonto nach Eingang bei Stryker
gutgeschrieben.

Weitere Angaben sind erhaltlich bei der Stryker-Kundenbetreuung unter der
Rufnummer +1-800-624-4422.

AuBlerhalb der USA bitte an den zustandigen Stryker-Verkaufsvertreter oder an
die zustidndige Stryker-Niederlassung wenden.
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Rasurador Formula

Pieza de mano de
rasurador con control
manual Formula

Rasurador Formula 180
Cuchilla 6sea Formula
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Advertencias y precauciones

Lea este manual y siga detenidamente las instrucciones. Las palabras advertencia,
precaucion y nota tienen un significado especial y deben leerse atentamente:

ADVERTENCIA Es posible que resulte afectada la seguridad personal del
é paciente o del usuario. Si no se respeta esta informacion, el

paciente o el usuario podrian sufrir lesiones graves.

Precaucion  Se deben seguir los procedimientos o precauciones especiales

Nota

para no daiiar el instrumento.

Informacién especial para simplificar el mantenimiento o aclarar
la informacién importante.

finalidad de avisar al usuario de que el manual incluye

j Un simbolo de exclamacién dentro de un triangulo tiene la

instrucciones de utilizacién y mantenimiento importantes.

Lea este manual y siga detenidamente las instrucciones. Las palabras advertencia,
precaucion y nota van acompanadas de informacién importante y se deben
revisar atentamente:

ADVERTENCIA Para evitar la posibilidad de que el usuario, el paciente y/o el

é dispositivo sufran graves daiios, tenga en cuenta las siguientes
advertencias:
1. Elsistema de pieza de mano Formula produce un ruido electrénico que

ES-54

puede provocar interferencias en la lectura de los electrocardiogramas.
Si dichas lecturas se vuelven irregulares mientras se utiliza la pieza de
mano, antes de responder a la lectura del electrocardiograma apague el
sistema Formula para descartar la posibilidad de que la interferencia
electrénica sea la causa de dichas irregularidades.

Para evitar la posibilidad de que el usuario, el paciente y/o el dispositivo
sufran graves dafios, lea este manual de funcionamiento atentamente y
familiaricese con su contenido antes de utilizar el equipo.

La pieza de mano Formula estd diseflada para médicos cualificados
familiarizados con los procedimientos artroscépicos. El uso inadecuado
de la pieza de mano Formula puede provocar tanto lesiones en el
paciente como daifios en los componentes del sistema.

Saque la unidad del embalaje con cuidado y asegtrese de que no se haya
danado durante el transporte. Si detecta dafnos, NO utilice el equipo.
Consulte la seccién Reparacion y préstamo del instrumento de este
manual.



Precaucion  Para evitar que el dispositivo sufra daiios, tenga en cuenta las
siguientes precauciones:

1. Compruebe el funcionamiento del equipo antes de realizar una
intervencion quirdrgica. Esta unidad ha sido totalmente comprobada en
la fabrica antes de su envio.

2. No realice reparaciones internas o ajustes que no se encuentren
detallados especificamente en este manual de funcionamiento, ya que se
podria danar el dispositivo.

3. DPreste especial atencion a las instrucciones de cuidado y limpieza
especificadas en este manual; cualquier alteraciéon podria danar el
dispositivo.

4. Lea el manual de instrucciones completamente antes de instalar o

conectar la unidad.

La garantia no serd valida si no observa alguna de estas advertencias o
precauciones.

Stryker Endoscopy se hara completamente responsable de los problemas que
puedan surgir en relacién con la seguridad, la fiabilidad y el rendimiento del
equipo siempre que:

« Los reajustes, las modificaciones y/o las reparaciones sean realizados
de forma exclusiva por Stryker Endoscopy.

o Lainstalacion eléctrica del quirdfano en cuestion cumpla los
requisitos IEC, CEC y NEC pertinentes.

ADVERTENCIA Lalegislacion federal de Estados Unidos sélo permite el uso de
é este dispositivo a médicos o por prescripcion facultativa.
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Descripcion y uso indicado del
producto

La pieza de mano de rasurador Formula es un instrumento quirurgico eléctrico
portatil que utiliza hojas de corte intercambiables para raspar y eliminar hueso y
desbridar tejido blando. Esta pieza de mano incorpora un mecanismo de bloqueo
rapido que permite insertar y extraer las hojas facilmente, asi como un puerto de
irrigacion y aspiracién para eliminar el irrigante del sitio quirdrgico.

Las piezas de mano Formula también incorporan un sistema de reconocimiento
de hojas gracias al cual no es necesario introducir manualmente la informacién
de las hojas ni la velocidad de corte en la consola. Las piezas de mano Formula
identifican las hojas una vez insertadas y seleccionan automaticamente la
direccion y la velocidad de corte mas adecuadas.

Los rasuradores que lleguen al final del periodo de garantia de servicio pueden
causar interferencias con el electrocardiégrafo. Antes de tomar alguna medida,
compruebe que las lecturas anormales de electrocardiograma estén relacionadas
solo con el paciente. Devuelva la pieza de mano de rasurador Formula para su
reparacion si comprueba que se producen interferencias.

ADVERTENCIA Elsistema de pieza de mano Formula produce un ruido
A electronico que puede provocar interferencias en las lecturas
de los electrocardiogramas. Si dichas lecturas se vuelven
irregulares mientras se utiliza la pieza de mano, antes de
responder a la lectura del electrocardiograma apague el
sistema Formula para descartar la posibilidad de que la
interferencia electronica sea la causa de dichas irregularidades.

Nota La cuchilla ésea Formula se utiliza para obtener autoinjertos de
hueso-tendén-hueso para la reconstrucciéon del LCA y el LCP de
la rodilla. Esta pieza de mano utiliza cuchillas semidesechables y
no dispone de la funcion de reconocimiento de hojas.

Nota Las piezas de mano Formula sélo son compatibles con los
sistemas de rasurador e interruptores de pedal Stryker.

Estan disponibles cuatro modelos de piezas de mano Formula:

« Pieza de mano de rasurador Formula (375-701-500), que funciona
con el interruptor de pedal TPS.

o Pieza de mano de rasurador con control manual Formula
(375-704-500), que funciona con controles manuales ubicados en el
cuerpo del rasurador o con el interruptor de pedal TPS.

+ Rasurador Formula 180 (375-708-500), que funciona con controles

manuales ubicados en el cuerpo del rasurador o con el interruptor de
pedal TPS.

ES-56



o Cuchilla 6sea Formula (375-705-000), que funciona con el
interruptor de pedal TPS.

La figura 1 muestra los componentes de cada pieza de mano.

Figura 1:  Pieza de mano de rasurador con control manual Formula
1. Palanca de control de aspiracion: permite ajustar el flujo de aspiracion

a mayor o menor potencia.

2. Conector del tubo de aspiracion: se conecta al tubo de aspiracion para
permitir el flujo de salida de irrigacion.

3. Cable dela pieza de mano: permite conectar la pieza de mano a la
consola del rasurador.

4. Botdn de liberacién rapida: permite desenganchar las hojas de la pieza
de mano.

5. Boton I: permite activar la pieza de mano (o realizar una funcion
programable).

6. Boton II: permite seleccionar entre los modos de avance/retroceso y de
oscilacién (o realizar una funcién programable).
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7. Boton III: permite seleccionar entre los modos de avance y retroceso
cuando la pieza de mano estd en modo de avance/retroceso (o realizar
una funcién programable).

8. Conector del cable: se conecta al puerto de la consola del rasurador.

9. Tapon de inmersion: protege el conector del cable durante la
esterilizacion.

Nota La pieza de mano Formula es idéntica al modelo con control
manual excepto los botones de control.

Nota Aunque con disposicion diferente, los botones de la pieza de
mano de rasurador Formula 180 y con control manual Formula
tienen una funcién idéntica.

Configuracion y conexién

Nota Antes de instalar la pieza de mano Formula, compruebe que la
consola y el interruptor de pedal se hayan instalado
correctamente. Consulte los documentos Manual del usuario
Total Performance System (TPS) Console o Manual del usuario
Consolidated Operating Room Equipment (CORE) para ver
instrucciones sobre la instalacién de las consolas, y el documento
Manual del usuario del pedal TPS para ver instrucciones sobre la
instalacién del interruptor de pedal.

TPS 5100-001-709

CORE 5400-050-700

Para instalar la pieza de mano Formula, siga los pasos que se indican a
continuacion:

Conecte la pieza de mano a la consola del rasurador.
1. Coloque una hoja de rasurador en la pieza de mano.
2. Conecte el tubo de aspiracion a la pieza de mano.

A continuacion se incluye informacién detallada sobre cada uno de estos pasos.
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Conexion de la pieza de mano a la consola del
rasurador

1. Alinee el punto rojo del conector del cable con el punto rojo de los
puertos para cable de la consola.

Precaucion  No enrosque ni retuerza el conector de cable al insertarlo o al
extraerlo. Se trata de un conector de presion que podria
danarse si se retuerce al insertarlo o al extraerlo.

Precaucion Para evitar dafar el cable al conectarlo o desconectarlo,
sujételo inicamente por la zona estriada. Nunca tire del cable.

2. Presione suavemente el conector del cable para introducirlo en el puerto.
Se fijard en posicion (véase la figura 2). (Para desconectar el cable,
sujételo por su conector y tire de la abrazadera del conector.)

Figura2:  Conexion de la pieza de mano a la consola del rasurador

3. Pulse el boton “OK” en la pantalla de advertencia de la consola del
rasurador. Aparecera la pantalla de inicio predeterminada.
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Instalacion de las hojas de rasurador

1. Alinee las guias de bloqueo de la base de la hoja de rasurador con las
guias de bloqueo de la pieza de mano (véase la figura 3).

Figura 3:  Alineacion de las guias de bloqueo

ADVERTENCIA No doble las hojas de rasurador ni las utilice para hacer
A palanca. Si se aplica una presion excesiva a la hoja, ésta podria
romperse y provocar lesiones al paciente y al personal del
quirdéfano. También es posible que los fragmentos de la hoja
entren en el sitio quirurgico, donde su extraccion resultaria
complicada.

2. Deslice la hoja dentro de la pieza de mano hasta que se ajuste en su lugar.

3. Tire con suavidad de la hoja para comprobar que estd enganchada.

ADVERTENCIA Para evitar posibles lesiones al usuario, nunca intente cambiar
é la hoja mientras la pieza de mano esté funcionando.

ADVERTENCIA Utilice exclusivamente hojas de la serie Formula (375-xxx-xxx,
A 380-xxx-XXX, 385-xxx-xxx) con la pieza de mano Formula.
El uso de hojas no aprobadas puede provocar resultados
imprevistos. Si desea obtener una lista completa de las hojas,
pongase en contacto con su representante de Stryker o con el
servicio de atencion al cliente de Stryker.
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ADVERTENCIA

A

ADVERTENCIA

ADVERTENCIA

No modifique las hojas de rasurador en modo alguno. La
modificacion de estas hojas puede provocar daios en el
producto asi como lesiones al paciente y al personal del
quiréfano.

Evite que las hojas de rasurador entren en contacto con objetos
metalicos. No inserte objetos metalicos ni en la hojanien la
ranura de la fresa. Si entran en contacto con objetos metalicos,
las hojas pueden romperse y dejar fragmentos en el sitio
quirurgico, donde su extraccion resultaria complicada.

No reesterilice las hojas de rasurador. Estas hojas estan
envasadas en condiciones de esterilidad y estan destinadas a un
solo uso.

4. Para extraer una hoja, pulse el botén de liberacién rapida de la pieza de
mano (a) y retire la hoja. (b). (Consulte la figura 4.)

Figura4:  Extraccién de la hoja
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Conexion del tubo de aspiracion a la pieza de mano

1. Conecte un tubo de aspiracion al conector respectivo (a) de la pieza de
mano (véase la figura 5). El tubo deberd cubrir todas las estrias del
conector.

Figura5:  Conexién del tubo de aspiracion

2. Tire con suavidad del tubo de aspiracién para comprobar que estd
conectado firmemente a la pieza de mano.

3. Regule el sistema de aspiracién al nivel deseado.

Conexion de la pieza de mano Formula BC

Siga las instrucciones indicadas a continuacién para instalar una cuchilla ésea en
la pieza de mano Formula BC:

1. Retraiga el mecanismo de bloqueo de la hoja e inserte ésta tal como se
muestra a continuacion.

Mecanismo de v
bloqueo de la hoja

Figura 6: Insercion de una hoja

2. Retraiga el mecanismo de bloqueo de la hoja para extraer ésta.

Nota Cuando utilice la pieza de mano BC, la consola debe estar
configurada al 75 %. Pulse el pedal de FORWARD (AVANCE)
o de REVERSE (RETROCESO) del interruptor de pedal para
controlar la pieza de mano.
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Nota

Para conseguir la accion de corte mas eficaz, gire la mano
ligeramente hacia delante y hacia atras. No presione con
demasiada fuerza y deje que la hoja acttie. Debe utilizarse un
irrigante para enfriar la cuchilla durante la operacion.

Ciclo de trabajo (pieza de mano BC)

Stryker recomienda el siguiente ciclo de trabajo para garantizar temperaturas de
funcionamiento seguras para la pieza de mano.

CICLO DE TRABAJO

Tiempo de ciclo

ENCENDIDO  APAGADO

2 min. 10 min.

Funcionamiento de la pieza de mano

ADVERTENCIA

A

ADVERTENCIA

>

ADVERTENCIA

>

ADVERTENCIA

>

ADVERTENCIA

>

La pieza de mano Formula esta diseiiada para usuarios
familiarizados con los procedimientos artroscépicos. El uso
inadecuado de la pieza de mano Formula puede provocar
daiios en los componentes del sistema y lesiones al paciente.

Antes de utilizar la pieza de mano Formula, lea y comprenda la
informacion contenida en este manual y en los manuales del
resto de los componentes, es decir, la consola, el interruptor de
pedal y la cuchilla.

Antes de utilizar la pieza de mano en una intervencion
quirurgica, inspeccione el dispositivo para comprobar que esta
exento de dafios. Compruebe que ningiin componente esté
suelto o falte y que todas las piezas se muevan sin dificultad.
NO utilice el equipo si es evidente que esta danado.

Instale el sistema completo y compruebe cada una de las
funciones antes de introducir la pieza de mano en el sitio
quirdrgico.

Para evitar un posible riesgo de incendio, no utilice la pieza de
mano en presencia de mezclas anestésicas inflamables de aire,
oxigeno u 0xido nitroso.

ES-63



ADVERTENCIA Elsistema de la pieza de mano Formula produce un ruido
é electronico que puede provocar interferencias en la lectura de

Nota

los electrocardiogramas. Si dichas lecturas se vuelven
irregulares mientras se utiliza la pieza de mano, antes de
responder a la lectura del electrocardiograma, apague el
sistema Formula para descartar la posibilidad de que la
interferencia electronica sea la causa de dichas irregularidades.

Antes de utilizar la pieza de mano Formula, compruebe que la
consola y la pieza de mano se han instalado correctamente. Si
desea obtener informacién sobre como instalar la pieza de mano,
consulte la seccién “Configuracién y conexién” de este manual.
Para obtener instrucciones sobre la instalacién de la consola,
consulte los documentos Manual del usuario Total Performance
System Console (5100-001-709) o Manual del usuario CORE
Motor Controller (5400-050-700).

Al utilizar la pieza de mano, debera realizar las siguientes actividades:

1.
2.

3.

Seleccionar la configuraciéon adecuada para las hojas en la consola.

Seleccionar la velocidad y la direccién de corte con el interruptor de
pedal o los controles manuales.

Controlar la aspiracién con la palanca de control de aspiracion.

A continuacién se incluye informacién detallada sobre cada una de estas acciones.
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Seleccion de la configuracion de las hojas

La pieza de mano Formula seleccionara automaticamente la configuracién mas
adecuada para cada tipo de hoja que se inserte. Al insertar una hoja en la pieza de
mano, la pantalla de la consola mostrara el nombre y la velocidad de corte 6ptima
para dicha hoja (consulte la figura 7 para TPS y la figura 8 para CORE).

FORMULA HANDPIECE

4.0 Aggressive Plus Nombre de la hoja

1800

RPM

Velocidad de corte
optima

Figura7:  Pantalla de la consola TPS tras insertar una hoja Aggresive Plus de 4,0 mm en la pieza de
mano Formula

Nombre de la hoja

FORMULA HANDCONTRL 40mmacepLus

Velocidad de corte
optima

Figura 8:  Pantalla de la consola CORE tras insertar una hoja Aggresive Plus de 4,0 mm en la pieza
de mano Formula

Precauciéon  No aplique demasiada fuerza a la pieza de mano hasta el punto
de que se detenga. Esto podria daiar el sistema TPS.

Precaucion  No utilice las cuchillas a una velocidad superior a 6.000 RPM,
ya que podrian generarse demasiadas particulas.
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Al modificar la configuracion de las hojas, tenga en cuenta las siguientes
indicaciones:

« Las cuchillas son mas eficaces a velocidades inferiores a 3.000 RPM.

o Las fresas se pueden utilizar a la velocidad méxima que permita la
pieza de mano.

o Las fresas son mas eficaces si se utiliza el modo de avance.

Seleccion de la velocidad y la direccion de corte

La pieza de mano Formula permite seleccionar entre tres direcciones de corte
basicas:

e Avanzar
o Retroceder
e Oscilar

Las direcciones de avance y retroceso también permiten seleccionar entre dos
velocidades de corte preestablecidas:

o Alta
» Baja

Para seleccionar cualquiera de las tres direcciones de corte basicas o las dos
velocidades de corte preestablecidas, utilice los controles del interruptor de pedal
0, en el caso de las piezas de mano de rasurador Formula 180 o con control
manual Formula, los controles manuales situados en la misma pieza de mano.

A continuacidn se especifican las instrucciones para utilizar el interruptor de
pedal y los controles manuales.

Nota Las velocidades y direcciones de corte bésicas también se pueden
seleccionar y ajustar en la pantalla de la consola. Si desea obtener
informacion sobre cémo utilizar la pantalla de la consola,
consulte la guia del usuario de la consola correspondiente
(TPS: 5100-001-709, CORE: 5400-050-700).
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Uso de los controles del interruptor de pedal

El rasurador Formula 180, la pieza de mano de rasurador Formula y la pieza de
mano con control manual Formula pueden controlarse por medio del interruptor
de pedal. En la figura 9 a continuacidn se listan los pedales y se describen sus
funciones individuales.

Figura 9:

1.

Nota

Controles del interruptor de pedal

Botén I: permite seleccionar entre el modo de oscilacién y el modo de
avance/retroceso.

Boton II: permite seleccionar qué pieza de mano se utilizara.

Botén III: permite seleccionar entre las velocidades alta y baja si la pieza
de mano esta configurada en el modo de avance/retroceso.

Botén A: permite activar el comando de retroceso cuando la pieza de
mano estd en el modo de avance/retroceso; permite activar el comando
de oscilacion cuando la pieza de mano estd en el modo de oscilacion.

Botdn B: permite activar el comando de avance cuando la pieza de mano
estd en el modo de avance/retroceso; permite activar el comando de
oscilaciéon cuando la pieza de mano estd en el modo de oscilacién.

Es posible volver a programar los controles del interruptor de
pedal seguin las preferencias del usuario. Si desea obtener
informacion detallada, consulte la guia del usuario de la consola
correspondiente (TPS: 5100-001-709, CORE: 5400-050-700).
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Uso de los controles manuales

Las piezas de mano de rasurador Formula 180 y con control manual Formula
también pueden controlarse mediante tres botones incorporados situados junto al
extremo de la hoja. En la figura 10 a continuacidn se describen estos botones y su

configuracion predeterminada.

Figura 10:

Nota

Nota
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Botones de control manual de la pieza de mano de rasurador con control manual Formula

y el rasurador Formula 180

Botén I (gris): permite activar la pieza de mano en la direccién y el modo
seleccionados en la pantalla de la consola TPS.

Botén II (amarillo): permite seleccionar entre el modo de oscilacién y el
modo de avance/retroceso.
Botén III (azul): permite seleccionar entre el modo de avance y el de
retroceso cuando la pieza de mano esta en el modo de avance/retroceso.
La pieza de mano se desactivard si se pulsa cualquiera de los tres
botones mientras estd en funcionamiento.
Es posible volver a programar los botones de control manual
segun las preferencias del usuario. Si desea obtener informacién

detallada, consulte la guia del usuario de la consola
correspondiente (TPS: 5100-001-709, CORE: 5400-050-700).



Control de la aspiracion

Precaucion  Para que las hojas de rasurador se enfrien correctamente y
evitar un desgaste anormal de las superficies de corte,
mantenga la parte cortante de la hoja inmersa en agua siempre
que la pieza de mano esté en funcionamiento.

Precaucion  Active la aspiracion (con un vacio de al menos 127 mmHg)
para eliminar los residuos de la superficie cortante siempre
que la pieza de mano esté en funcionamiento. Si no sigue estas
indicaciones, la capacidad de corte se vera disminuida.

Utilice la palanca de control de aspiracion para regular la aspiracion (véase la
figura 11).

 Para aumentar la aspiracion, gire la palanca hacia el extremo de la
hoja de la pieza de mano.

o Para disminuir la aspiracion, gire la palanca hacia el cuerpo de la
pieza de mano.

aumentar disminuir

Figura 11: Regulacion de la aspiracion con la palanca de control de aspiracién
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Limpieza y esterilizacion

ADVERTENCIA Para reducir al minimo el riesgo de infeccion, limpie y
é esterilice la pieza de mano antes de su primer uso y antes de
cada uso posterior.

Limpieza de la pieza de mano
1. Desmonte la pieza de mano del resto de componentes del sistema.

o Retire la hoja de la pieza de mano.

 Deseche todas las hojas usadas de acuerdo con las normas
hospitalarias.

 Desconecte la pieza de mano de la consola.

2. Coloque el tap6n de inmersién en el conector del cable.

 Enrosque el tapén en el conector (véase la figura 12).

Figura 12: Colocacién del tapon de inmersion en el conector del cable

Precaucion  Coloque siempre el tapon de inmersion antes de proceder a la
limpieza o esterilizacion del dispositivo. Sila humedad alcanza
las clavijas del conector del cable, podria daiiar el conector.

3. Enjuague y ponga en remojo la pieza de mano.

+ Enjuague minuciosamente la pieza de mano bajo un chorro de agua
corriente y procure que el agua pase por todos los conductos.

o Deje la pieza de mano en posicion horizontal sobre una bandeja
limpia.

o Prepare una soluciéon de detergente enzimatico segun las
especificaciones del fabricante.

 Anada a la bandeja una cantidad suficiente de la solucién preparada
para cubrir la pieza de mano.

Precauciéon  No sumerja la pieza de mano si esta caliente. Esto podria daiiar
la pieza de mano.
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» Remoje la pieza de mano en el detergente durante el tiempo
recomendado. De esta forma se reducird la cantidad de sangre,
proteinas y mucosidades del instrumento.

+ Enjuague minuciosamente la pieza de mano bajo un chorro de agua
corriente.
4. Cepille y enjuague la pieza de mano.

» Remoje la pieza de mano en un detergente no abrasivo y limpiela con
un cepillo de cerdas suaves.

o Cepille todos los conductos minuciosamente.
+ Enjuague minuciosamente las partes externas e internas de la pieza de
mano bajo un chorro de agua corriente.
5. Seque la pieza de mano.

+ Sacuda la pieza de mano con el extremo de la hoja hacia abajo para
eliminar cualquier resto de agua.

o Seque la pieza de mano con una toalla que no suelte pelusa.

Nota Se puede utilizar nitrégeno o aire comprimido para eliminar
cualquier resto de humedad de la pieza de mano.

Esterilizacion de la pieza de mano

Limpie y esterilice la pieza de mano antes de su primer uso y antes de cada uso
posterior.

Precaucion  Coloque siempre el tapon de inmersion antes de proceder a la
limpieza o esterilizacion del dispositivo. Sila humedad alcanza
las clavijas del conector del cable, podria daiiar el conector.

1. Limpie la pieza de mano de acuerdo con las indicaciones incluidas en la
seccion “Limpieza de la pieza de mano” de este manual.

2. Coloque el tapon de inmersion en el conector del cable si atin no esta
colocado.

3. Abra por completo la vélvula de aspiracion.

Precaucion  No utilice distintos métodos de esterilizacion para la pieza de
mano. Si se cambia de método de esterilizacion, la pieza de
mano puede sufrir un desgaste excesivo. Si se utiliza un inico
método de esterilizacion, se prolongara la duracion del
producto.

Precaucion  Para evitar posibles daios, extraiga la pieza de mano del
autoclave de vapor inmediatamente después de la
esterilizacion.
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Precaucion  Nunca sumerja la pieza de mano en un liquido para enfriarla
después de su esterilizacion, ya que podria resultar dafiada.
Para enfriar la pieza de mano, envuélvala en una esponja o un
paiio himedos previamente esterilizados.

4. Esterilice la pieza de mano de acuerdo con las especificaciones de uno de
los siguientes métodos:

Autoclave de ciclo rapido
« Autoclave de desplazamiento por gravedad
 Bandeja para instrumental sin envolver
e 132-134°C

« Ciclo minimo de exposicién: 10 minutos

Alto vacio
o Autoclave de pre-vacio
« Envuelta o sin envolver
e 132-134°C
+ Ciclo minimo de exposicién: 4 minutos

o Ciclo minimo de secado: 8 minutos

121 °C por gravedad
o Autoclave de desplazamiento por gravedad

 Envuelta en una bandeja de instrumental o en una caja de
esterilizacion completamente perforada

e 121-123°C
« Ciclo de exposicién: 45 minutos
« Ciclo de secado: 8 minutos

132 °C por gravedad
o Autoclave de desplazamiento por gravedad

o Envuelta en una bandeja de instrumental o en una caja de
esterilizacion completamente perforada

e 132-134°C
« Ciclo de exposicién: 35 minutos
« Ciclo de secado: 8 minutos
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Sterrad 100S

« Limpie y desinfecte el dispositivo segiin se recomienda en la seccién

Limpieza y esterilizacion”

o Compruebe que esté instalado el tapén de inmersion.

o Utilice el sistema de esterilizacién Sterrad™ de acuerdo con las

instrucciones del fabricante.

Oxido de etileno al 100 %
o Envuelta en una bandeja de instrumental o en una caja de
esterilizacion completamente perforada

 Parametros de acondicionamiento previo
Temperatura: 54 £ 2 °C
Humedad relativa: 70 % + 5 %
Tiempo de acondicionamiento previo: 1 hora

o Pardmetros de esterilizacion
Temperatura: 54 +2 °C
Humedad relativa: 70 % £+ 5 %
Concentracion de 6xido de etileno: 600 + 25 mg/1
Ciclo de exposicion al gas: 4 horas

« Periodo de aireacién de 12 horas a 55 °C

ETO/Oxyfume 2002

o Envuelta en una bandeja de instrumental o en una caja de
esterilizacion completamente perforada
» Parametros de acondicionamiento previo
Temperatura: 54 £ 2 °C
Humedad relativa: 70 % + 5 %
Tiempo de acondicionamiento previo: 1 hora
« Parametros de esterilizacion
Gas portador del éxido de etileno: Oxyfume 2002
Temperatura: 54 + 2 °C
Humedad relativa: 70 % £+ 5 %
Presion (PSIG iniciales): 14 + 1 PSIG
Concentracién de ETO: 600 + 25 mg/1
Ciclo de exposicion al gas: 4 horas
« Periodo de aireacion de 12 horas a 55 °C
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Programa de mantenimiento periédico

Para garantizar la seguridad y una mayor duracioén de la pieza de mano Formula,
siga los procedimientos de mantenimiento que se indican a continuacién.

Antes de cualquier intervencion quirurgica:

1. Instale el sistema completo, incluida la consola, el interruptor de pedal,
la pieza de mano y la hoja de rasurador.

Precaucién  Para asegurar una disipacion adecuada del calor y mantener
limpias las juntas, no utilice la pieza de mano sin la aspiraciéon
o la irrigacion adecuadas. Sumerja la hoja en un irrigante
estéril y active la aspiracion mientras prueba la pieza de mano.

2. Pruebe todos los modos, funciones y configuraciones de la pieza de
mano para comprobar que responde de forma adecuada. Compruebe
que todas las piezas se muevan sin dificultad y que ningtin componente
esté suelto o falte. Compruebe que no se produzca ninguna vibracién ni
ningun sonido extrafio y compruebe las velocidades de funcionamiento.

3. Sisurge cualquier problema de funcionamiento o de calibracion,
consulte con su representante de Stryker, su distribuidor, con el servicio
de asistencia al cliente o con la filial de Stryker mas cercana.

Cada 12 meses:

Compruebe la corriente de fuga mediante un analizador de seguridad y un
multimetro digital de verdadero valor eficaz RMS. Si desea obtener mas
informacioén, consulte las instrucciones del analizador.

Almacenamiento o transporte de la pieza de mano:

Utilice los materiales de embalaje originales de la pieza de mano.
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Resolucion de problemas

Problema

Posible causa

Posible solucion

La hoja de
rasurador no
gira.

La hoja de rasurador no se
ha insertado correctamente.

Retire la hoja e insértela de
nuevo segun las instrucciones
de la seccién “Instalacion de
las hojas” de este manual.

La pieza de
mano no
funciona.

La pieza de mano no esta
conectada correctamente ala
consola.

Desconecte el cable de la
pieza de mano y vuelva a
conectarlo a la consola segiin
las instrucciones de la seccion
“Conexion de la pieza de
mano a la consola del
rasurador” de este manual.

El cable no funciona
correctamente.

Envie la pieza de mano para
su reparacion. Si desea
obtener mds informacién,
consulte la seccion
Reparacién y préstamo del
instrumento” de este manual.

El cable del interruptor de
pedal no esta conectado
correctamente a la consola.

Desconecte el cable del
interruptor de pedal de la
consola y vuelva a instalarlo
segun las instrucciones de los
manuales del interruptor de
pedal y la consola.
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Especificaciones técnicas

REF: Pieza de mano de rasurador Formula, pieza de mano Formula 180

Velocidad maxima: 12.000 rpm
Dimensiones: 15,87 cm (largo) x 3,43 cm (alto)
x 2,93 cm (ancho)
Peso: 250 g
Condiciones de funcionamiento:
Intervalo de temperatura ambiente: -12,23 - 4,45 °C
Intervalo de humedad relativa: 30-75%
Intervalo de presién atmosférica: 700 - 1.060 hpa

Condiciones de transporte y almacenamiento:

Intervalo de temperatura ambiente: -37,23 - 18,34 °C

Intervalo de humedad relativa: 10-75%

Intervalo de presién atmosférica: 500 - 1.060 hpa
Clasificacion:

Pieza aplicable de tipo BE.
Ciclo de trabajo: Funcionamiento continuo.
Equipo normal IPX0

Nota Para obtener especificaciones adicionales sobre seguridad
eléctrica, consulte el manual del usuario de la consola estandar y
de la consola de irrigacion.

REF: Cuchilla 6sea Formula

Velocidad maxima: 100 %
Dimensiones: 16,5 cm (longitud) x 2,2 cm
(didmetro)
Peso: 295 ¢
Condiciones de funcionamiento:
Intervalo de temperatura ambiente: -12,23 - 4,45°C
Intervalo de humedad relativa: 30-75%
Intervalo de presién atmosférica: 700 - 1.060 hpa

Condiciones de transporte y almacenamiento:

Intervalo de temperatura ambiente: -37,23 -18,34°C

Intervalo de humedad relativa: 10-75%

Intervalo de presién atmosférica: 500 - 1.060 hpa
Clasificacion:

Piezas aplicables de tipo BE

Ciclo de trabajo: Consulte en la pagina 12 el ciclo de trabajo
de la cuchilla dsea.

Equipo normal IPX0
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Reparacion y préstamo del
instrumento

Nota Este servicio sélo esta disponible en Estados Unidos.

La pieza de mano Formula de Stryker no puede repararse in situ y debe
devolverse a Stryker Endoscopy para su reparacion. A peticién, Stryker
proporcionara una unidad de préstamo mientras se repara su pieza de mano
Formula.

Para obtener la reparacion de la pieza de mano Formula:

1. Pdngase en contacto con el servicio de atencidn al cliente de Stryker en el
nuimero de teléfono +1-800-624-4422 para solicitar la reparacion y una
unidad de préstamo en caso necesario.

2. Devuelva la unidad averiada a la atencion de Repairs Department a la
siguiente direccién:
Stryker Endoscopy
5900 Optical Court
San Jose, CA 95138
EE. UU.

Incluya la siguiente informacion con la unidad:

+ El nimero de orden de compra que autoriza la reparacion. (La orden
de compra explicara la naturaleza del problema.)

o Elnombre y la direccion a la que deben enviarse la unidad de
préstamo y la unidad reparada. Si se solicita una unidad de préstamo,
se enviard inmediatamente.

Precaucion  Embale el equipo en su embalaje original para garantizar que
no se dafie durante el envio.

3. Launidad reparada se devolvera con una factura por el coste de la
reparacion y el coste de la unidad de préstamo.

4. Devuelva la unidad de préstamo al departamento de reparaciones de
Stryker Endoscopy en cuanto reciba la unidad reparada. El precio de la
unidad de préstamo se ingresard en su cuenta tras su devolucién a
Stryker.

Si desea mas informacioén, llame al servicio de atencidn al cliente de Stryker al
nimero de teléfono +1-800-624-4422.

Fuera de Estados Unidos, pongase en contacto con su representante de ventas de
Stryker o con la filial local de Stryker.
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Avertissements et précautions
d’emploi

Lire intégralement ce manuel et en suivre attentivement les instructions. Les
termes « avertissement », « précaution » et « remarque » ont des significations
particuliéres et doivent étre pris en considération avec toute I'attention qui
simpose :

AVERTISSEMENT La sécurité personnelle du patient ou de l'utilisateur peut étre
A mise en cause. Ne pas tenir compte de ces informations
pourrait causer des blessures graves au patient ou a
Putilisateur.

Attention Des précautions ou des procédures spéciales doivent étre
respectées afin d’éviter tout endommagement de
Iéquipement.

Remarque Informations spéciales pour faciliter lentretien ou clarifier des

informations importantes.

Un point dexclamation dans un triangle est destiné a attirer
A lattention de l'utilisateur sur la présence d’instructions
d’utilisation et dentretien importantes dans le manuel.

Lire intégralement ce manuel et en suivre attentivement les instructions. Les
termes avertissement, précaution et remarque ont une signification particuliere
et doivent étre considérés avec attention :

AVERTISSEMENT Afin d’éviter des risques de lésions graves a l'utilisateur et au
é patient et/ou des dommages a cet appareil, il convient de
tenir compte des avertissements suivants :

1. La piéce a main Formula engendre du bruit électronique qui peut
interférer avec les lectures dECG. Si les mesures ’’ECG deviennent
anormales lors de 'utilisation de la piece a main, couper 'alimentation
du systéme Formula avant de réagir a la mesure d'ECG afin de sassurer
que linterférence électronique ne provoque pas de mesures dECG
inexactes.

2. Pour éviter des risques de 1ésions graves a I'utilisateur et au patient et/ou
des dommages a cet appareil, lire attentivement ce mode demploi et se
familiariser avec son contenu avant d’utiliser léquipement.

3. Lapiéce a main Formula a été congue pour étre utilisée par un médecin
qualifié familier des techniques arthroscopiques. Une mauvaise
utilisation de la piéce a main Formula peut provoquer des blessures au
patient et des dommages aux composants du systéme.
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4. Déballer soigneusement I'appareil et vérifier quil n’a pas été endommagé
au cours de lexpédition. Si des dommages sont constatés, NE PAS
utiliser [équipement. Consulter la section Réparation de linstrument/
Prét de ce mode demploi.

Attention Pour éviter dendommager cet appareil, tenir compte des
précautions suivantes :

1. Vérifier le bon fonctionnement de cet équipement avant toute
intervention chirurgicale. Cette unité a été intégralement controlée en
usine avant son transport.

2. Netenter aucun réglage ou réparation interne qui ne soit spécifiquement
détaillé dans ce mode demploi sous risque dendommager 'appareil.

3. Accorder une attention particuliére aux instructions de nettoyage et
dentretien de ce manuel. Tout manquement dans ce domaine peut
entrainer des dommages.

4. Lire intégralement le manuel technique avant d’assembler et de
connecter lappareil.

Tout manquement a 'un de ces avertissements ou a 'une de ces précautions
annule la garantie.

Stryker Endoscopy accepte toute responsabilité quant a la sécurité, la fiabilité et la
performance de cet équipement seulement si :

« Les réajustements, modifications et/ou réparations ont été effectués
exclusivement par Stryker Endoscopy.

o Linstallation électrique de la salle dopération utilisée est conforme
aux normes IEC, CEC et NEC en vigueur.

AVERTISSEMENT Les lois fédérales des Etats-Unis limitent Putilisation de cet
é appareil aux interventions réalisées par un médecin ou sous
sa supervision.

FR-81



Description et utilisation de Pappareil

La piece a main Formula est un instrument chirurgical électrique manuel, qui
utilise des fraises ou des lames pour abraser et retirer de los ou pour effectuer des
débridements de tissus mous. La piéce a main comporte un mécanisme de
verrouillage rapide permettant une insertion et un retrait rapide des lames/fraises,
ainsi qu'une entrée d’irrigation/aspiration pour évacuer les produits d’irrigation
du site opératoire.

Les piéces a main Formula disposent aussi d'un systéme de reconnaissance de la
lame qui élimine l'obligation dentrer manuellement les informations sur la lame
et les vitesses de coupe sur la console. Quand une lame est insérée dans la piéce a
main Formula, cette derniére I'identifie et sélectionne automatiquement la
direction et la vitesse de coupe optimales.

Les rasoirs dont la période de garantie de service touche a sa fin peuvent
provoquer des interférences avec la machine I’ECG. S’assurer que toute mesure
d’ECG anormale est uniquement reliée au patient avant dentreprendre une
action. Renvoyer la piece 8 main Formula pour réparation en cas d’interférence
vérifiée.

AVERTISSEMENT La piéce a main Formula engendre du bruit électronique qui
A peut interférer avec les lectures I’ECG. Si les mesures ’'ECG
deviennent anormales lors de l'utilisation de la piéce a main,
couper 'alimentation du systéme Formula avant de réagir a
la mesure I’ECG afin de s’assurer que 'interférence
électronique ne provoque pas de mesures d’ECG inexactes.

Remarque La fraise a os Formula permet de recueillir des autogreffes os-
tendon-os pour la reconstruction des ligaments croisés antérieurs
et postérieurs du genou. La piece a main de la fraise a os utilise
des fraises jetables et ne dispose pas du systéme de reconnaissance
des lames.

Remarque Les piéces a main Formula sont seulement compatibles avec les
systemes de coupe et les pédales de commande Stryker.

Les piéces a main Formula sont disponibles en quatre modéles :

« La piéce a main Formula (375-701-500), qui est actionnée par la
pédale de commande TPS

» La piéce a main Formula a controle manuel (375-704-500), qui est
actionnée par des controles manuels situés sur le corps de la piece a
main ou par la pédale de commande TPS

 La piéce a main Formula 180 (375-708-500), qui est actionnée par
des controles manuels situés sur le corps de la piéce a main ou par la
pédale de commande TPS
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o Lafraise a os Formula (375-705-500), qui est actionnée par la pédale
de commande TPS

Les caractéristiques de chaque piéce a main sont reprises dans la figure 1.

Figure 1 :

L.

La piéce a main Formula a contréle manuel

Levier de controle de 'aspiration : ajuste le niveau d’aspiration entre les
réglages haut et bas.

Connecteur du tube d’aspiration : raccorde le tube d’aspiration pour
évacuer les produits d’irrigation.

Cable de la piéce a main : raccorde la piéce a main a la console.
Bouton de relache rapide : libere les lames de la piéce a main.

Bouton I : active la piece a main (ou réalise une fonction
programmable).

Bouton II : sélectionne les modes Marche avant, Marche arriére ou
Oscillation (ou réalise une fonction programmable).
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7. Bouton III : sélectionne le mode Marche avant ou Marche arriére quand
la piece a main est en mode Marche avant/Marche arriére (ou réalise une
fonction programmable).

8. Connecteur de cable : se branche a I'entrée de la console.

9. Bouchon de trempage : protége le connecteur de céble pendant la
stérilisation.

Remarque

Remarque

La piece a main Formula est identique au modele a controle
manuel, a lexception des boutons de commande.

Les fonctions des boutons de la piéce 8 main Formula 180 sont
identiques a celles de la piéce 8 main Formula a contréle manuel
méme si les emplacements des boutons sont différents.

Configuration et connexion

Remarque

Avant d’installer la piéce & main Formula, s’assurer que la console
et la pédale de commande ont été montées correctement.
Consulter le guide de l'utilisateur Total Performance System (TPS)
Console ou Consolidated Operating Room Equipment (CORE)
pour les instructions d’installation de la console ainsi que le mode
demploi de la pédale de commande TPS pour ses instructions
d’installation.

TPS 5100-001-709

CORE 5400-050-700

Pour monter la piéce a main Formula, procéder aux étapes suivantes :

Raccorder la piéce a main a la console.

1. Installer une lame dans la piece a main.

2. Raccorder le tube d’aspiration a la piéce a main.

Les détails de chaque étape sont présentés dans les pages suivantes.
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Raccordement de la piéce a main a la console

1. Aligner le point rouge du connecteur de cable sur celui des entrées de
cable de la console.

Attention Ne pas tourner ou tordre le connecteur de cable lors de
Pinsertion ou du retrait. Il s’agit d’'un connecteur de type
pousser/tirer qui pourrait étre endommagé en cas de torsion
lors de l'insertion ou du retrait.

Attention Pour éviter dendommager le cible, ne tenir que la partie
moletée du connecteur lors du raccordement ou de la
déconnexion. Ne jamais tirer sur le cordon lui-méme.

2.  Enfoncer doucement le connecteur de cable dans lentrée. Il va se
verrouiller & lemplacement prévu (voir figure 2). (Pour déconnecter le
céble, tenir le connecteur et le tirer par le collet.)

Figure 2: Raccordement de la piéce a main a la console

3. Enfoncer le bouton « OK » sur [écran de mise en garde de la console.
Lécran de mode par défaut apparait.
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Installation des lames

1. Aligner les guides de verrouillage a la base de la lame avec ceux de la
piéce a main (voir figure 3).

Figure 3:  Aligner les guides de verrouillage

AVERTISSEMENT Ne pas plier les lames ni les utiliser pour faire levier. Une
A pression excessive sur la lame peut entrainer sa rupture ainsi
que des blessures au patient et au personnel de salle
d’opération. Des piéces cassées peuvent aussi pénétrer le site
opératoire dont elles seront difficiles a extraire.

2. Faire glisser la lame dans la piéce a main jusqu'a ce queelle se verrouille
en position.

3. Tirer doucement sur la lame pour sassurer quelle est bien engagée.

AVERTISSEMENT Pour éviter des risques de lésions a l'utilisateur, ne jamais

é essayer de changer la lame alors que la piéce a main est en
marche.

AVERTISSEMENT Ultiliser seulement des lames des séries Formula
A (375-xxx-xxX, 380-XxXX-XXX, 385-XxxX-XXX) avec la piéce a
main Formula. Cutilisation de lames inappropriées peut
donner des résultats inattendus. Contacter votre
représentant Stryker ou le service clientéle Stryker pour
obtenir une liste compléte des lames.
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AVERTISSEMENT Ne modifier les lames en aucune fagon. La modification des

é lames peut endommager le produit et causer des blessures au
patient et au personnel de salle dopération.

AVERTISSEMENT Eviter de les mettre en contact avec des objets métalliques.
A Ne pas introduire d'objets métalliques dans la lame ou la
fenétre de la fraise. Siles lames entrent en contact avec des
objets métalliques, elles peuvent casser, laissant des débris
dans le site opératoire dont ils seront difficiles a extraire.

AVERTISSEMENT Ne pas restériliser les lames ni les fraises. Elles sont emballées

é stérilement et sont exclusivement destinées a un usage
unique.

4. Pour retirer une lame, enfoncer le bouton de relaichement rapide sur la
piéce a main (a) et retirer la lame (b). (Voir la figure 4.)

Figure 4: Retrait d'une lame
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Raccordement du tube d’aspiration a la piéce a
main
1. Raccorder le tube d’aspiration au connecteur de tube d’aspiration (a) de

la piéce a main (voir figure 5). Le tube doit totalement recouvrir les
crénelures du connecteur.

(a)

Figure 5: Raccordement du tube d’aspiration

2. Tirer doucement sur le tube d’aspiration pour s’assurer qu’il est bien
raccordé a la piéce a main.

3. Régler l'aspiration murale au niveau désiré.

Raccordement de la piéce a main Formula BC

Respecter les instructions suivantes pour installer une fraise a os sur la piéce a
main Formula BC:

1. Rétracter le mécanisme de verrouillage des lames et insérer la fraise
comme indiqué ci-apres.

J

Mécanisme de y
verrouillage des lames

——

Figure 6 : Insertion d'une lame

2. Rétracter le mécanisme de verrouillage pour retirer la lame.
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Remarque Pendant l'utilisation de la piéce a main BC, la console doit étre
réglée sur 75 %. Enfoncer la pédale de FORWARD (MARCHE
AVANT) ou REVERSE (MARCHE ARRIERE) pour activer la
piéce a main.

Remarque Pour obtenir une action de coupe optimale, exercer une légere
rotation de la main d’avant en arriére. Ne pas appliquer de
pression excessive et laisser la lame agir. Il est recommandé
demployer un produit d’irrigation pour refroidir la lame/fraise
pendant l'intervention.

Cycle de travail (piéce a main BC)

Stryker recommande le cycle de travail suivant pour sassurer que la piece 8 main
fonctionne a des températures d’utilisation optimales.

CYCLE DE TRAVAIL

Durée du cycle

ALLUME  ETEINT

2 min. 10 min.

Utilisation de la piéce a main

AVERTISSEMENT La piéce a main Formula est congue pour étre utilisée par une
A personne familiére des techniques arthroscopiques. Une
mauvaise utilisation de la piéce 8 main Formula peut
endommager les constituants du systéme et blesser le
patient.

AVERTISSEMENT Avant d’utiliser la piéce a4 main Formula, lire et comprendre
A les informations contenues dans ce mode d’emploi et dans
celui des autres composants, notamment la console, la
pédale de commande et la lame/fraise.

AVERTISSEMENT Avant d’utiliser la piéce 4 main pour une procédure
A chirurgicale, I'inspecter a la recherche d’'un quelconque
dommage. S’assurer qu’il n’y a pas de piéces détachées ou
manquantes et que toutes les piéces bougent librement. NE
PAS utiliser I'équipement s’il y a des dommages apparents.

AVERTISSEMENT Installer le systéme entier et vérifier chaque fonction avant
é d’introduire la piéce a main dans le site chirurgical.
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AVERTISSEMENT Pour éviter tout risque d’incendie, ne pas employer la piéce a

é main en présence d’'un mélange anesthésique inflammable a
Pair, a l'oxygéne ou a l'oxyde d’azote.

AVERTISSEMENT La piéce 4 main Formula engendre du bruit électronique qui
A peut interférer avec les lectures d’ECG. Si les mesures ’'ECG
deviennent anormales lors de l'utilisation de la piéce a main,
couper 'alimentation du systéme Formula avant de réagir a
la mesure I’ECG afin de s’assurer que 'interférence
électronique ne provoque pas de mesures d’ECG inexactes.

Remarque Avant d’utiliser la piece @ main Formula, s'assurer que la console
et la piece & main ont été installées correctement. Consulter la
section « Configuration et connexion » de ce mode demploi
pour obtenir les instructions d’installation de la piece & main.
Consulter le guide de l'utilisateur Total Performance System
Console (5100-001-709) ou CORE Motor Controller
(5400-050-700) pour obtenir les instructions d’installation
de la console.

Lutilisation de la piéce a main comporte les opérations suivantes :
1. Sélection des réglages de lames appropriés sur la console.

2. Sélection de la direction et de la vitesse de coupe en utilisant soit la
pédale de commande, soit les controles manuels.

3. Contrdle de I'aspiration au moyen du levier de controle correspondant.

Les détails de chaque opération sont présentés dans les pages suivantes.
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Sélection des réglages de lames

La piece a main Formula sélectionne automatiquement le meilleur réglage de
lame pour chaque lame insérée dans la piece 8 main. Quand une lame est insérée
dans la piéce a main, son nom et sa vitesse de coupe optimale apparaissent sur
Iécran de contréle (voir figure 7 pour TPS et figure 8 pour CORE).

FORMULA HANDPIECE

4.0 Aggressive Plus Nom de la lame

; € 1800

RPM .

80 0 Vitesse de coupe
SET SPEED optimale

TN | ri .

v

Figure 7: Lécran de la console TPS apreés insertion d'une lame Aggressive Plus de 4 mm dans la
piéce a main Formula

FORMULA HANDCONTRL 4ommacerius ™ Nom de la lame

Vitesse de coupe
optimale

Figure 8:  Ecran de la console CORE aprés insertion d’une lame Aggressive Plus de 4 mm dans la
piéce a main Formula

Attention Ne pas bloquer la piéce a main. Ceci pourrait endommager le
systéme TPS.

Attention Ne pas faire fonctionner les couteaux a une vitesse supérieure a
6 000 TPM sous risque d’engendrer des particules de facon
excessive.
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Lors de la modification des réglages des lames, respecter les régles suivantes :

o Les couteaux sont plus efficaces & une vitesse inférieure a 3 000 TPM.
o Les fraises peuvent étre utilisées a la vitesse maximale délivrée par la
piece a main.

o Les fraises sont plus efficaces dans le mode « Marche avant ».

Sélection de la direction et de la vitesse de coupe
La piéce a main Formula permet trois directions de coupe :

o Forward (Avant)
« Reverse (Arriére)
o Oscillate (Oscillation)

Dans les modes Marche avant et Marche arriére, la piéce a main présente aussi
deux vitesses de coupe préréglées :

« High (Elevée)
o Low (Faible)

La sélection d’une des trois directions de coupe ou des deux vitesses de coupe
préréglées peut étre réalisée en utilisant la pédale de commande ou, pour les
piéces a main Formula 180 et Formula a contrdle manuel, par le contrdle manuel
situé directement sur la piéce a main. Les instructions pour l'utilisation de la
pédale de commande ou du contrdle manuel sont présentées dans les pages
suivantes.

Remarque Les directions et les vitesses de coupe peuvent étre sélectionnées
et ajustées en utilisant I‘écran de la console. Pour plus de détails
sur l'utilisation de lécran de la console, consulter le guide de
lutilisateur de la console (TPS : 5100-001-709,

CORE : 5400-050-700).
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Utilisation de la pédale de commande

Les piéces a main Formula 180, Formula et Formula a contréle manuel peuvent
étre controlées a I'aide de la pédale de commande. La figure 9 ci-dessous reprend
la liste des pédales de commande et décrit leurs fonctions individuelles.

Figure 9: Pédales de commande
1. Bouton I: Sélectionne le mode Oscillation, Marche avant ou Marche
arriere
2. Bouton II : Sélectionne la piéce & main a utiliser
3. Bouton III : Sélectionne la vitesse haute ou basse quand la piéce a main
est en mode Marche avant/Marche arriére
4. Bouton A : Active la commande Marche arri¢re quand la piéce a main
est en mode Marche avant/Marche arriére, active la commande
doscillation quand la piéce & main est en mode Oscillation
5. Bouton B: Active la commande Marche avant quand la piece & main est
en mode Marche avant/Marche arriére ; active la commande doscillation
quand la piéce a main est en mode Oscillation
Remarque La pédale de commande peut étre reprogrammeée pour mieux

sadapter aux préférences de 'utilisateur. Pour plus de détails,
consulter le guide dutilisateur de la console (TPS : 5100-001-709,
CORE : 5400-050-700).
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Utilisation du controle manuel

Les piéces a main Formula 180 et Formula a controle manuel peuvent aussi étre
commandées par trois boutons encastrés prés de sa partie avant. Les boutons et
leurs réglages par défaut sont décrits dans la figure 10 ci-dessous.

Figure 10 : Boutons de commande manuels de la piece a main Formula a controle manuel et de la
piéce a main Formula 180

1. Bouton I (gris) : Active la piéce a main dans la direction et le mode
sélectionnés sur Iécran de la console TPS

2. Bouton II (jaune) : Sélectionne le mode Oscillation, Marche avant ou
Marche arriére

3.  Bouton III (bleu) : Sélectionne le mode Marche avant ou Marche arriére
quand la piéce a main est en mode Marche avant/Marche arriére

Remarque Lactivation de I'un de ces trois boutons désactive la piéce a main
quand celle-ci est en marche.

Remarque Les boutons de controle manuel peuvent étre reprogrammeés pour
mieux s'adapter aux préférences de l'utilisateur. Pour plus de
détails, consulter le guide dutilisateur de la console
(TPS : 5100-001-709, CORE : 5400-050-700).
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Contrdle de Paspiration

Attention Pour permettre un refroidissement adéquat des lames et pour
éviter 'usure anormale des surfaces de coupe, conserver la
partie coupante de la lame immergée dans I'eau quand la piéce
a main fonctionne.

Attention Activer Paspiration (au moins 127 mmHg de vide) pour
évacuer les débris de la surface de coupe chaque fois que la
piéce a main est utilisée. Le non-respect de cette régle entraine
une diminution de la capacité de coupe.

Utiliser le levier de contrdle d’aspiration pour régler celle-ci (voir figure 11).
o Pour augmenter l'aspiration, pousser le levier vers 'avant de la piéce
a main.
 Pour diminuer laspiration, pousser le levier vers I'arriére de la piece
a main.

augmenter diminuer

Figure 11: Réglage de l'aspiration avec le levier de contréle d’aspiration
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Nettoyage et stérilisation

AVERTISSEMENT Pour réduire les risques d’infection, nettoyer et stériliser la
é piéce a3 main avant la premiére utilisation et ensuite aprés
chacune delles.

Nettoyage de la piéce a main
1. Démonter la piéce a main des autres composants du systéme.

o Retirer la lame de la piéce a main.

o Se débarrasser de toutes les lames usagées conformément aux
reglements hospitaliers en vigueur.

o Débrancher la piece a main de la console.

2. Attacher le bouchon de trempage sur le connecteur de cable.

o Tourner le bouchon sur le connecteur (voir figure 12).

Figure 12: Attachement du bouchon de trempage au connecteur de cable

Attention Toujours installer le bouchon de trempage avant le nettoyage et
la stérilisation. Si de ’humidité touche les broches de
connexion du connecteur de céble, ceci pourrait endommager
le connecteur.

3. Rincer et faire tremper la piéce a main.

+ Rincer abondamment la piéce & main sous le robinet, en faisant passer
de l'eau a travers tous les orifices.

o Coucher la piece & main horizontalement dans un bassin propre.

o Préparer une solution de détergent enzymatique selon les indications
fournies par le fabricant.

o Verser dans le bassin une quantité suffisante de la solution préparée
pour couvrir la piéce a main.

Attention Ne pas immerger la piéce 4 main quand elle est chaude. Ceci
pourrait lendommager.
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o Laisser tremper la piéce & main dans le détergent le temps

recommandé. Ceci réduira la quantité de résidus de sang, de protéine
et de mucus présente sur l'instrument.

« Rincer la piece 8 main abondamment sous le robinet.

4. Récurer et rincer la piéce a main.

o Immerger la piece a main dans un détergent doux et la brosser avec

une brosse a poils doux.

o Brosser soigneusement tous les orifices.

« Rincer et nettoyer soigneusement la pi¢ce a main sous l'eau du robinet.

5. Sécher la piéce a main.

o Secouer la piéce 4 main avec le c6té lame pointé vers le bas pour

éliminer toute eau restante.

o Sécher la piece & main a 'aide d’'une serviette non pelucheuse.

Remarque

De l'air ou de 'azote comprimé peut étre utilisé pour éliminer de
la piece & main toute humidité restante.

Stérilisation de la piéce a main

Nettoyer et stériliser I'instrument avant la premiére utilisation et aprés chacune

elles.

Attention

Toujours installer le bouchon de trempage avant le nettoyage
ou la stérilisation. Si de Phumidité touche les broches de
connexion du connecteur de céble, ceci pourrait endommager
le connecteur.

1. Nettoyer linstrument conformément a la section « Nettoyage de la piece
a main » de ce mode demploi.

2. Sice nlest déja fait, attacher le bouchon de trempage au connecteur de

cable.

3. Ouvrir complétement le robinet d’aspiration.

Attention

Attention

Ne pas stériliser 'instrument en utilisant différentes méthodes
de stérilisation. Lalternance de plusieurs méthodes de
stérilisation peut provoquer une usure exagérée de la piéce a
main. Lutilisation d’une seule méthode de stérilisation
rallonge la durée de vie de la piéce a main.

Retirer la pi¢ce a main du stérilisateur a vapeur
immédiatement aprés la stérilisation, sinon le produit pourrait
s’abimer.
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Attention

4.

FR-98

Ne jamais immerger la piéce a main dans un liquide pour
Paider a refroidir apres la stérilisation, sinon le produit
pourrait sabimer. Refroidir la piéce 4 main en Femballant dans
une éponge ou un linge humide stérile.

Stériliser la piéce a main conformément aux parameétres indiqués pour
I'une des méthodes suivantes :

Autoclave « éclair »

o Stérilisateur a déplacement de gravité

« Plateau a instrument non emballé

132a134°C

Exposition de 10 minutes minimum

Hi-Vac

Stérilisateur sous vide préalable

Emballé ou non emballé

132a134°C

Temps dexposition de 4 minutes minimum
Temps de séchage de 8 minutes minimum

Gravité de 121 °C

Stérilisateur a déplacement de gravité

Emballé dans un plateau a instruments ou une boite de stérilisation
completement perforée

121a123°C
Temps dexposition de 45 minutes
Temps de séchage de 8 minutes

Gravité de 132 °C

Stérilisateur a déplacement de gravité

Emballé dans un plateau a instruments ou une boite de stérilisation
complétement perforée

132a134°C
Temps dexposition de 35 minutes
Temps de séchage de 8 minutes



Sterrad 100S
o Nettoyer et désinfecter Pappareil conformément aux
recommandations de la section « Nettoyage et stérilisation ».
o Vérifier que le capuchon étanche est en place.

o Utiliser le systéme de stérilisation Sterrad™ conformément aux
instructions du fabricant.

OE 4100 %
+ Emballé dans un plateau a instruments ou une boite de stérilisation
complétement perforée

 Parametres de préconditionnement
Température : 54 °C £ 2 °C
Humidité relative : 70 % + 5 %
Temps de préconditionnement : 1 heure

o Parametres de stérilisation
Température : 54 °C £ 2 °C
Humidité relative : 70 % + 5 %
Concentration en oxyde déthylene : 600 mg/L + 25 mg/L
Temps dexposition au gaz : 4 heures

o Temps d’aération a 55 °C : 12 heures

OE/Oxyfume 2002
+ Emballé dans un plateau a instruments ou une boite de stérilisation
complétement perforée

 Parametres de préconditionnement
Température : 54 °C £ 2 °C
Humidité relative : 70 % + 5 %
Temps de préconditionnement : 1 heure

o Parametres de stérilisation
Porteur doxyde déthylene : Oxyfume 2002
Température : 54 °C £ 2 °C
Humidité relative : 70 % + 5 %
Pression (départ PSIG) : 14 + 1 PSIG
Concentration en oxyde déthylene : 600 mg/L + 25 mg/L
Temps dexposition au gaz : 4 heures

o Temps d’aération a 55 °C : 12 heures
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Planning de maintenance périodique

Pour assurer la sécurité et la longévité de votre piece a main Formula, observer les
procédures dentretien suivantes.

Avant chaque intervention chirurgicale :

1. Assembler le systéeme en entier, avec la console, la pédale de commande,
la piece a main et la lame.

Attention Pour garantir une dissipation appropriée de la chaleur et
conserver les jointures propres, ne pas faire fonctionner la
piéce a main sans aspiration ou irrigation. Immerger la lame
dans un produit d’irrigation stérile et mettre en marche
Paspiration tout en testant la piéce a main.

2. Faire fonctionner la piece a main dans ses différentes fonctions, modes et
réglages pour sassurer quelle répond correctement aux commandes.
S’assurer que toutes les parties bougent librement et quil n'y a pas de
composants libres ou manquants. Noter tout son ou vibration anormal et
relever la vitesse dopération.

3. Pour toute difficulté de calibrage ou dopération, consulter votre
représentant Stryker, votre distributeur, le service clientéle Stryker ou le
concessionnaire le plus proche.

Tous les 12 mois :

Vérifier les courants de fuite en utilisant un multimetre digital RMS exact et un
analyseur de stireté. Consulter les instructions de analyseur pour plus de détails.

Lors de la conservation ou du transport de la piéce a main :

Emballer la piece a main dans son conditionnement dorigine.
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Dépannage

Probléeme

Cause possible

Solution possible

La lame/fraise
ne tourne pas.

La lame/fraise n'est pas
insérée correctement.

Retirer la lame/fraise et la
réinsérer conformément aux
instructions de la section

« Installation des lames »

de ce mode demploi.

La piece a main
ne fonctionne
pas.

La piece & main nest pas
raccordée correctement a la
console.

Retirer et reconnecter le cable
de la piéce a main a la console
conformément aux
instructions « Raccordement
de la piece a main a la console »
de ce mode demploi.

Le cordon ne fonctionne
pas convenablement.

Envoyer la piece a main en
réparation. Consulter la section
« Réparation de l'instrument/
Prét » de ce mode demploi
pour plus de détails.

Le cordon de la pédale de
commande n'est pas
raccordé correctement a la
console.

Retirer le cordon de la pédale
de commande de la console et
le réinstaller conformément
aux instructions des modes
demploi de la console et de la
pédale de commande.
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Spécifications techniques

REFE. : Pi¢ce 4 main Formula, piéce a main Formula 180

Vitesse maximale : 12000 TPM
Dimensions : 15,87cm Lx3,43cm Hx 2,93 cm1
Poids : 250 g
Conditions d’utilisation :
Plage de températures ambiantes : ~ -12,23 - 4,45 °C
Plage d’humidité relative : 30a75%

Plage de pressions atmosphériques : 700 — 1060 hpa

Conditions de stockage et d'expédition :
Plage de températures ambiantes: ~ -37,23 - 18,34 °C
Plage d’humidité relative : 10a75%
Plage de pressions atmosphériques : 500 — 1060 hpa

Classification :
Partie appliquée de type BF
Cycle de travail : opération continue.
Equipement ordinaire IPX0

Remarque Consulter le mode demploi de la console standard et de la console
dirrigation pour obtenir des spécifications supplémentaires
concernant la sécurité électrique.

REF. : Fraise a os Formula

Vitesse maximale : 100 %
Dimensions : 16,5 cm L x 2,2 cm de diametre
Poids : 295¢g
Conditions d’utilisation :
Plage de températures ambiantes : ~ -12,23 — 4,45 °C
Plage d’humidité relative : 30a75%

Plage de pressions atmosphériques: 700 — 1060 hpa

Conditions de stockage et d'expédition :
Plage de températures ambiantes:  -37,23 - 18,34 °C
Plage d’humidité relative : 10a75%
Plage de pressions atmosphériques : 500 & 1060 hpa

Classification :
Partie appliquée de type BF
Cycle de travail : Consulter la page 12 pour connaitre le cycle de travail
de la fraise a os.
Equipement ordinaire IPX0
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Réparation de l’'instrument/Prét

Remarque Ce service est disponible uniquement aux Etats-Unis.

La piece & main Formula de Stryker nest pas réparable sur site. Par conséquent,
elle doit étre renvoyée a Stryker Endoscopy en vue de sa réparation. Sur demande,
Stryker peut fournir un appareil de prét pendant la durée de la réparation de votre
piéce a main Formula.

Pour faire réparer votre piéce a main Formula :

1. Contacter le service clientéle Stryker au +1-800-624-4422 pour solliciter
la réparation et un appareil de prét si nécessaire.

2. Renvoyer l'appareil en panne au service de réparation a adresse
suivante :
Stryker Endoscopy
5900 Optical Court
San Jose, CA 95138
USA

Inclure les informations suivantes dans l'envoi de 'appareil :

o Le numéro d'ordre, qui autorise la réparation et explique la nature du
probléme.

o Le nom et Padresse auxquels 'appareil de prét et votre piéce a main
réparée doivent étre expédiés. En cas de demande de prét, lappareil de
remplacement est envoyé immédiatement.

Attention Emballer Pappareil dans son conditionnement d’origine pour
éviter tout endommagement lors du transport.

3. La piéce a main réparée sera renvoyée avec une facture incluant le cotit
de la réparation et celui de 'appareil de prét.

4. Renvoyer ce dernier au service de réparation de Stryker Endoscopy dés
que vous aurez regu votre piéce a main réparée. Le cotit de appareil de
prét sera recrédité sur votre compte dés sa réception par Stryker.

Pour plus d'informations, appeler le service clientéle Stryker au
+1-800-624-4422.

En dehors des Etats-Unis, contacter votre représentant ou votre concessionnaire
Stryker.
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Messaggi di avvertenza e attenzione

Leggere attentamente questo manuale e attenersi alle istruzioni riportate. Le
indicazioni di avvertenza, attenzione e nota hanno un significato particolare e
vanno rispettate.

AVVERTENZA Informazioni che riguardano la sicurezza personale del
é paziente o dell'utente. Non tenere conto delle presenti

informazioni potrebbe comportare lesioni a carico del
paziente o dell'utente.

Attenzione  Per evitare di danneggiare lo strumento, seguire speciali

procedure o adeguate precauzioni.

Nota Informazioni specifiche per facilitare la manutenzione o
chiarimenti su informazioni importanti.
Un punto esclamativo inserito in un triangolo segnala all'utente la
A presenza di importanti istruzioni per il funzionamento e la

manutenzione all'interno del manuale allegato al prodotto.

Leggere attentamente questo manuale e attenersi alle istruzioni riportate. Le
indicazioni avvertenza, attenzione e nota hanno un significato particolare e
devono essere rispettate:

AVVERTENZA Per evitare gravi lesioni all'utente e al paziente e/o danni al
é dispositivo, attenersi alle seguenti avvertenze:

1.
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Il sistema del manipolo Formula genera disturbo elettronico che puo
interferire con i valori ECG. Se i risultati della strumentazione ECG
diventano discontinui mentre il manipolo ¢ in uso, spegnere il sistema
Formula prima di reagire ai risultati del ECG per verificare che i risultati
discontinui non siano dovuti all'interferenza elettronica.

Per evitare potenziali lesioni gravi all'utente e al paziente e/o danni al
dispositivo, leggere attentamente questo manuale d'uso e acquisire
familiarita con il contenuto prima di utilizzare I'apparecchiatura.

Il manipolo Formula é stato concepito per essere utilizzato da un medico
qualificato con familiarita nelle procedure artroscopiche. L'utilizzo
improprio del manipolo Formula puo causare danni ai componenti del
sistema e lesioni al paziente.

Disimballare con cautela l'unita e verificare che non si siano verificati
danni durante il trasporto. Se si riscontrano danni, NON utilizzare
l'apparecchiatura. Fare riferimento alla sezione Riparazione dello
strumento, sostituzione in questo manuale.



Attenzione  Per evitare potenziali danni al dispositivo, attenersi alle
seguenti avvertenze:

1. Verificare la funzionalita dell'apparecchiatura prima di effettuare una
procedura chirurgica. L'unita é stata completamente verificata in
fabbrica prima della spedizione.

2. Non tentare di effettuare riparazioni interne o regolazioni non indicate
in questo manuale d'uso. In caso contrario, il dispositivo potrebbe venire
danneggiato.

3. Attenersi scrupolosamente alle istruzioni di cura e pulizia riportate in
questo manuale. In caso contrario il dispositivo potrebbe venire
danneggiato.

4. Leggere interamente il manuale d’istruzioni prima di montare o
collegare l'unita.

Il mancato rispetto di queste avvertenze e di questi avvisi rende nulla la garanzia.

Stryker Endoscopy si assume la completa responsabilita degli effetti su sicurezza,
affidabilita e prestazioni dell'apparecchiatura solo se:

« Riadattamenti, modifiche e/o riparazioni vengano effettuati da Stryker
Endoscopy.

« Limpianto elettrico della camera operatoria sia conforme ai requisiti
IEC, CEC e NEC applicabili.

AVVERTENZA Lalegge federale degli Stati Uniti consente 1'utilizzo di questi
é dispositivi esclusivamente da parte o per ordine di un medico.
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Descrizione del prodotto e uso
previsto

Il manipolo shaver Formula ¢ uno strumento chirurgico manuale ad elettricita
che utilizza lame di taglio intercambiabili per I'abrasione di ossa e la rimozione di
residui e per lo sbrigliamento di tessuti molli. Il manipolo ¢ dotato di un
meccanismo di blocco rapido per inserire e rimuovere rapidamente la lama e di
una valvola di irrigazione e aspirazione per la rimozione dell'irrigante dal sito
operativo.

I manipoli modello Formula dispongono inoltre di un sistema di riconoscimento
della lama grazie al quale non occorre immettere manualmente informazioni
sulla lama e sulle velocita di taglio nella consolle. Quando viene inserita nel
manipolo Formula, la lama viene individuata e vengono automaticamente
selezionate la velocita e la direzione di taglio ottimali.

Shaver che si avvicinano al termine della scadenza della copertura in garanzia
possono provocare interferenza con l'apparecchio dellECG. Accertarsi che
eventuali risultati dell'ECG siano dovuti esclusivamente al paziente, prima di
intraprendere qualsiasi azione. Qualora venga accertata l'interferenza, restituire il
manipolo Shaver Formula per la riparazione.

AVVERTENZA Il sistema del manipolo Formula genera disturbo elettronico
A che puo interferire con i valori ECG. Se i valori della
strumentazione ECG diventano discontinui mentre il
manipolo ¢ in uso, spegnere il sistema Formula prima di
reagire ai risultati dell'ECG per verificare che i valori
discontinui non siano dovuti all'interferenza elettronica.

Nota La lama tagliaossa Formula serve per prelevare porzioni
autologhe di materiale tendineo per la ricostruzione del
legamento crociato anteriore (ACL) o posteriore (PCL) del
ginocchio. Il manipolo lama tagliaossa utilizza lame monouso e
non utilizza la funzione di riconoscimento della lama.

Nota I manipoli Formula sono compatibili solo con i sistemi shaver e
gli interruttori a pedali Stryker.
I manipoli Formula sono disponibili in quattro modelli:
+ Manipolo shaver Formula (375-701-500), comandato
dall'interruttore a pedale TPS

o Manipolo shaver Formula a controllo manuale (375-704-500),
comandato mediante controlli manuali posti sul corpo dello shaver o
mediante l'interruttore a pedale TPS
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 Shaver 180 Formula (375-708-500), comandato mediante controlli
manuali posti sul corpo dello shaver o mediante l'interruttore a pedale
TPS.

« Lama tagliaossa Formula (375-705-000), comandata dall'interruttore
a pedale TPS

Le funzioni di ciascun manipolo sono elencate nella Figura 1.

Figura 1: ~ Manipolo shaver Formula a controllo manuale

1. Levadi controllo aspirazione: regola il flusso di aspirazione tra le
impostazioni alta e bassa

2. Connettore del tubo di aspirazione: si collega al tubo di aspirazione per
fornire il flusso di irrigazione

Cavo del manipolo: collega il manipolo alla consolle dello shaver
Pulsante di rilascio rapido: rilascia le lame dal manipolo

Pulsante I: attiva il manipolo (o esegue una funzione programmabile)

A

Pulsante II: consente di selezionare tra le modalita Forward/Reverse
e Oscillate (o esegue una funzione programmabile)
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7. Pulsante III: consente di selezionare tra le modalita Forward e Reverse
quando il manipolo ¢ in modalita Forward/Reverse (o esegue una
funzione programmabile)

8. Connettore del cavo: si collega alla porta della consolle dello shaver

9. Tappo di protezione: protegge il connettore del cavo durante la
sterilizzazione

Nota Il manipolo Formula ¢ identico al modello a controllo manuale
fatta eccezione per i pulsanti di controllo.

Nota La funzione del pulsante shaver Formula 180 ¢ identica allo
shaver a controllo manuale Formula, anche se le posizioni dei
pulsanti sono diverse.

Installazione e collegamento

Nota Prima di utilizzare il manipolo Formula, assicurarsi che la
consolle e l'interruttore a pedale siano impostati correttamente.
Vedere la guida utente Total Performance System (TPS) Console
o la guida utente Consolidated Operating Room Equipment
(CORE) per istruzioni sull'impostazione della consolle e la
guida dell'utente dell'interruttore a pedale TPS per istruzioni
sullimpostazione dell'interruttore a pedale.

TPS 5100-001-709

CORE 5400-050-700

Per impostare il manipolo Formula, effettuare le seguenti operazioni:
Collegare il manipolo alla consolle dello shaver.

1. Installare una lama dello shaver nel manipolo.

2. Collegare il tubo di aspirazione al manipolo.

I dettagli relativi a ciascuna operazione sono riportati nelle pagine seguenti.
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Collegamento del manipolo alla consolle dello
shaver

1. Allineare il punto rosso sul connettore del cavo al punto rosso sulle porte
del cavo della consolle.

Attenzione  Non torcere il connettore del cavo per inserirlo o rimuoverlo.
Si tratta di un connettore push/pull che puo venire
danneggiato se torto per essere inserito o rimosso.

Attenzione  Per evitare di danneggiare il cavo, afferrare solo la parte
zigrinata del connettore durante il collegamento o lo
scollegamento del cavo. Non tirare mai il cavo.

2. Spingere con cautela il connettore del cavo nella porta. Scattera nella
posizione corretta (vedere la Figura 2). (Per scollegare il cavo, afferrare il
connettore del cavo e tirare il relativo collare.)

Figura2:  Collegamento del manipolo alla consolle dello shaver

3. Premere il pulsante "OK" sullo schermo di avviso della consolle dello
shaver. Viene visualizzata la schermata iniziale predefinita.
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Installazione delle lame dello shaver

1. Allineare le guide di bloccaggio alla base della lama dello shaver alle
guide di bloccaggio sul manipolo (vedere la Figura 3).

Figura 3:  Allineamento delle guide di bloccaggio

AVVERTENZA Non piegare le lame dello shaver né utilizzarle per fare leva.
A Una pressione eccessiva sulla lama puo causarne la rottura e
provocare lesioni al paziente e al personale della sala
operatoria. E inoltre possibile che alcuni pezzi rotti si
infiltrino nel sito chirurgico, dove puo essere difficile
rimuoverli.

2. Fare scorrere la lama nel manipolo finché non scatta in posizione.

3. Tirare leggermente la lama per assicurarsi che sia bloccata.

AVVERTENZA Per evitare il rischio di lesioni all'utente, non tentare mai di
é cambiare la lama con il manipolo in funzione.

AVVERTENZA Utilizzare solo lame serie Formula (375-xxx-xxx, 380-XXX-XXX,
A 385-xxx-xxx) con il manipolo Formula. L'uso di lame non
approvate puo causare risultati imprevisti. Per un elenco
completo delle lame, contattare il rappresentante Stryker
locale o Stryker Customer Service.

IT-112



AVVERTENZA

A

AVVERTENZA

AVVERTENZA

Non modificare in alcun modo le lame dello shaver. La
modifica delle lame dello shaver puo provocare danni al
prodotto e lesioni al paziente e al personale della sala
operatoria.

Evitare di toccare le lame dello shaver con oggetti metallici.
Non inserire oggetti metallici nella lama dello shaver o nella
fessura della fresa. Se le lame dello shaver entrano in contatto
con oggetti metallici, & possibile che si rompano lasciando
residui nel sito chirurgico dove ¢ difficile rimuoverli.

Non sterilizzare una seconda volta le lame dello shaver. Le
lame dello shaver sono fornite in confezione sterile e sono
destinate ad essere utilizzata una sola volta.

4. Per rimuovere una lama, premere il pulsante di rilascio rapido sul
manipolo (a) e levare la lama (b). (Vedere la Figura 4).

Figura4: Rimozione di una lama
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Collegamento del tubo di aspirazione al manipolo

1. Collegare un tubo di aspirazione al connettore del tubo di aspirazione
(a) sul manipolo (vedere la Figura 5). Il tubo deve sovrapporsi a tutte le
scanalature del connettore.

Figura 5:  Collegamento del tubo di aspirazione

2. Tirare leggermente il tubo di aspirazione per accertarsi che sia collegato
saldamente al manipolo.

3. Impostare il livello di aspirazione desiderato.

Collegamento del manipolo BC Formula

Per installare I'accessorio lama tagliaossa sul manipolo BC Formula seguire le
istruzioni riportate di seguito:

1. Ritrarre il meccanismo di bloccaggio della lama e inserire la lama come
illustrato di seguito.

J

Meccanismo di v
bloccaggio della lama

pee—

Figura 6:  Inserimento di una lama

2. Per rimuovere la lama, ritrarre il meccanismo di bloccaggio.

IT-114



Nota

Nota

Quanto si utilizza il manipolo BC, la consolle deve essere
impostata al 75%. Premere il pedale FORWARD (AVANTI) o
REVERSE (INDIETRO) dell'interruttore a pedale per mettere in
funzione il manipolo.

Per ottenere 'azione di taglio piu efficiente, ruotare leggermente
la mano avanti e indietro. Non spingere con eccessiva forza per
consentire alla lama di operare. Per il raffreddamento della lama
durante l'uso ¢ opportuno servirsi dell'irrigazione.

Ciclo di lavoro (manipolo BC)

Stryker consiglia di seguire il ciclo di lavoro riportato di seguito per garantire che
il manipolo funzioni a temperature sicure.

CICLO DI LAVORO:

Durata ciclo

ACCESO SPENTO

2 min. 10 min.

Funzionamento del manipolo

AVVERTENZA

A\

AVVERTENZA

A

AVVERTENZA

A

AVVERTENZA

A

Il manipolo Formula é stato concepito per essere utilizzato da
una persona con familiarita nelle procedure artroscopiche.
L'utilizzo improprio del manipolo Formula puo causare danni
ai componenti del sistema e lesioni al paziente.

Prima di utilizzare il manipolo Formula, leggere attentamente
le informazioni contenute in questo manuale e nei manuali
degli altri componenti, quali la consolle, I'interruttore a pedale
elalama.

Prima di utilizzare il manipolo in una procedura chirurgica,
verificare che non sia danneggiato. Assicurarsi che tutti i
componenti siano adeguatamente collegati, che nessun
componente sia mancante e che tutte le parti si muovano
liberamente. NON utilizzare l'apparecchiatura se si
riscontrano danni.

Impostare I'intero sistema e verificare ogni funzione prima di
introdurre il manipolo nel sito chirurgico.
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AVVERTENZA

A

AVVERTENZA

A\

Nota

Per evitare il possibile rischio di incendio, non utilizzare il
manipolo in presenza di una miscela di anestetico
infiammabile con aria, ossigeno o ossido di azoto.

Il sistema del manipolo Formula genera disturbo elettronico
che puo interferire con i valori ECG. Se i valori della
strumentazione ECG diventano discontinui mentre il
manipolo ¢ in uso, spegnere il sistema Formula prima di
reagire ai risultati dell'ECG per verificare che i valori
discontinui non siano dovuti all'interferenza elettronica.

Prima di utilizzare il manipolo Formula, assicurarsi che la
consolle e il manipolo siano impostati correttamente. Per
istruzioni sull'impostazione del manipolo, vedere la sezione
"Installazione e collegamento" di questo manuale. Per le istruzioni
di installazione della consolle, vedere la guida utente Total
Performance System Console (5100-001-709) o la guida utente
CORE Motor Controller (5400-050-700).

L'utilizzo del manipolo implica le seguenti operazioni:

1. Selezione delle impostazioni di lama appropriate sulla consolle.

2. Selezione della direzione e della velocita di taglio mediante l'interruttore
a pedale o i controlli manuali.

3. Controllo dell'aspirazione mediante la leva di controllo aspirazione.

I dettagli relativi a ciascuna operazione sono riportati nelle pagine seguenti.
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Selezione delle impostazioni di lama

Il manipolo Formula seleziona automaticamente le impostazioni di lama ottimali
per qualsiasi lama inserita. Quando si inserisce una lama nel manipolo, il nome e
la velocita di taglio ottimale vengono visualizzati sullo schermo della consolle
(per TPS vedere la Figura 7, per CORE vedere la Figura 8).

FORMULA HANDPIECE

4.0 Aggressive Plus Nome lama

1800

— RPM Velocita di tagli
T — elocCita d1 ag 10
| SPEED | 180 0 SET SPEED ottimale

Figura7:  Schermo della consolle TPS dopo l'inserimento di una lama Aggressive Plus da 4 mm nel
manipolo Formula

Nome lama

FORMULA HANDCONTRL 40mmacepLus

Velocita di taglio
ottimale

Figura 8:  Schermo della consolle CORE dopo l'inserimento di una lama Aggressive Plus da 4 mm
nel manipolo Formula

Attenzione  Non arrestare il manipolo. Questa operazione puo causare
danni al sistema TPS.

Attenzione  Non utilizzare lame taglienti a velocita superiori a
6000 giri/min. per evitare la generazione eccessiva di polveri.
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Nel modificare le impostazioni di lama, attenersi alle seguenti istruzioni:

o Le lame taglienti sono piu efficaci a velocita inferiori a 3000 giri.min.

o Le frese possono essere utilizzate alla velocita massima consentita dal
manipolo.

o Le frese sono pil efficaci nella modalita operativa Forward (Avanti).

Selezione della direzione e della velocita di taglio
Il manipolo Formula offre tre direzioni di taglio di base:

o Forward (Avanti)
« Reverse (Inverso)
« Oscillate (Oscillante)

Nelle direzioni Forward e Reverse, il manipolo offre anche due velocita di taglio
preimpostate:

« High (Alta)
o Low (Bassa)

La selezione di una delle tre direzioni di taglio di base o delle due velocita di taglio
preimpostate puo essere effettuata dai controlli dell'interruttore a pedale o, per il

manipolo shaver Formula 180 e Formula a controllo manuale, dai controlli situati
sul manipolo stesso. Le istruzioni per l'uso dell'interruttore a pedale e dei controlli
manuali sono riportate nelle pagine seguenti.

Nota Le direzioni e le velocita di taglio di base possono inoltre essere
selezionate e regolate mediante lo schermo della consolle.
Per ulteriori informazioni sull'utilizzo della consolle,
vedere il relativo manuale utente della consolle utilizzata
(TPS: 5100-001-709, CORE: 5400-050-700).
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Utilizzo dei controlli dell'interruttore a pedale

Lo shaker Formula, il manipolo shaver Formula e il manipolo shaver Formula a
controllo manuale possono essere controllati mediante I'interruttore a pedale.
Nella Figura 9 sono elencati i pedali dell'interruttore a pedali con le relative
funzioni.

Figura9:  Comandi dell'interruttore a pedale

1. Pulsante I: consente di selezionare la modalita Oscillate e la modalita
Forward/Reverse

2. Pulsante II: consente di selezionare il manipolo da utilizzare

3. Pulsante III: consente di selezionare la velocita High e Low quando il
manipolo ¢ in modalita Forward/Reverse

4. Pulsante A: attiva il comando Reverse quando il manipolo ¢ in modalita
Forward/Reverse; attiva il comando Oscillate quando il manipolo ¢ in
modalita Oscillate

5. Pulsante B: attiva il comando Forward quando il manipolo ¢ in modalita
Forward/Reverse; attiva il comando Oscillate quando il manipolo ¢ in
modalita Oscillate

Nota E possibile riprogrammare i pedali dell'interruttore a pedale per
adattarli alle preferenze dell'utente. Per ulteriori informazioni,
vedere il manuale utente della consolle utilizzata
(TPS: 5100-001-709, CORE: 5400-050-700).
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Utilizzo dei controlli manuali

I manipoli shaver Formula 180 e Formula a controllo manuale possono anche
essere controllati da tre pulsanti incorporati accanto all'estremita della lama del
manipolo. Nella Figura 10 sono descritti i pulsanti e le relative impostazioni
predefinite.

Figura 10: Pulsanti di controllo manuale sul manipolo shaver Formula a controllo manuale e shaker
Formula 180.

1. Pulsante I (Grigio): attiva il manipolo nella direzione e nella modalita
selezionate sullo schermo della consolle TPS

2. Pulsante IT (Giallo): consente di selezionare la modalita Oscillate e la
modalita Forward/Reverse

3. Pulsante III (Blu): consente di selezionare le modalitd Forward e Reverse
quando il manipolo ¢ in modalitad Forward/Reverse

Nota Se si preme uno dei tre pulsanti mentre il manipolo ¢ in funzione,
il manipolo viene disattivato.

Nota E possibile riprogrammare i pulsanti di controllo manuale per
adattarli alle preferenze dell'utente. Per ulteriori informazioni,
vedere il manuale utente della consolle utilizzata
(TPS: 5100-001-709, CORE: 5400-050-700).
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Controllo dell'aspirazione

Attenzione  Per garantire il raffreddamento adeguato delle lame dello
shaver ed evitare l'usura anomala delle superfici di taglio,
tenere la porzione tagliente della lama immersa in acqua
quando il manipolo ¢ in funzione.

Attenzione Attivare l'aspirazione, almeno 127 mmHg a vuoto, per
eliminare i residui dalla superficie di taglio a ogni utilizzo del
manipolo. La mancata osservanza di questa precauzione
riduce le capacita di taglio.

Utilizzare la leva di controllo aspirazione per regolare l'aspirazione (vedere la

Figura 11).

« Per aumentare 'aspirazione, ruotare la leva verso l'estremita della
lama del manipolo.

o Per ridurre I'aspirazione, ruotare la leva verso il corpo del manipolo.

aumento riduzione

Figura 11: Regolazione dell'aspirazione mediante la leva di controllo aspirazione
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Pulizia e sterilizzazione

AVVERTENZA Per ridurre al minimo i rischi di infezione, pulire e sterilizzare
é il manipolo prima del primo e di ogni successivo utilizzo.

Pulizia del manipolo

1. Smontare il manipolo dagli altri componenti del sistema.

+ Rimuovere la lama dal manipolo.
« Smaltire tutte le lame usate secondo le norme dell'ospedale.
o Scollegare il manipolo dalla consolle.

2. Posizionare il tappo di protezione sul connettore del cavo.

o Avvitare il tappo sul connettore (vedere la Figura 12).

Figura 12: Posizionamento del tappo di protezione sul connettore del cavo

Attenzione  Installare sempre il tappo di protezione prima della pulizia o
della sterilizzazione. L'eventuale infiltrazione di umidita sui
piedini del connettore del cavo puo danneggiare il connettore.

3. Risciacquare e immergere l'apparecchio.

« Risciacquare accuratamente il manipolo sotto l'acqua corrente,
lasciando scorrere l'acqua in ogni fessura.

o Adagiare il manipolo orizzontalmente in un contenitore per la pulizia.

o Preparare una soluzione detergente enzimatica in base alle specifiche
del produttore.

o Aggiungere al contenitore una quantita di soluzione preparata
sufficiente a coprire il manipolo.

Attenzione  Non immergere il manipolo ancora caldo, potrebbe esserne
danneggiato.

o Lasciare immerso il manipolo nel detergente per il tempo consigliato.
Questa operazione riduce la presenza di sangue, proteine e muco sullo
strumento.

« Risciacquare accuratamente il manipolo sotto l'acqua corrente.
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4. Strofinare e risciacquare il manipolo.

» Immergere il manipolo in un detergente delicato e strofinarlo con una
spazzola a setole morbide.

« Spazzolare accuratamente ogni fessura.

« Risciacquare accuratamente il manipolo sotto l'acqua corrente.

5. Asciugare il manipolo.

o Scuotere il manipolo con l'estremita della lama rivolta verso il basso
per rimuovere l'acqua.

o Asciugare il manipolo con una salvietta che non lascia lanugine.

Nota

E possibile utilizzare aria compressa o0 azoto per rimuovere ogni
residuo di umidita dal manipolo.

Sterilizzazione del manipolo

Pulire e sterilizzare il manipolo prima del primo e di ogni successivo utilizzo.

Attenzione

Installare sempre il tappo di protezione prima della pulizia o
della sterilizzazione. L'eventuale infiltrazione di umidita sui
piedini del connettore del cavo puo danneggiare il connettore.

1. Pulire il manipolo secondo le istruzioni fornite nella sezione “Pulizia del
manipolo” di questo manuale.

2. Posizionare il tappo di protezione sul connettore del cavo, se non ¢ gia
installato.

3. Aprire completamente la valvola di aspirazione.

Attenzione

Attenzione

Attenzione

Non sterilizzare il manipolo adottando metodi diversi.
Alternare metodi di sterilizzazione diversi puo causare l'usura
del manipolo. Utilizzando in modo costante un unico metodo
di sterilizzazione si prolunga la durata del prodotto.

Rimuovere il manipolo dallo sterilizzatore a vapore subito
dopo la sterilizzazione, onde evitare di danneggiare il
prodotto.

Non immergere mai il manipolo in un liquido per accelerare il
raffreddamento dopo la sterilizzazione, onde evitare di
danneggiare il prodotto. Raffreddare il manipolo
avvolgendolo in una spugna o in un panno inumidito
sterilizzato.
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4.  Sterilizzare il manipolo secondo i parametri elencati per uno dei metodi
seguenti:

Autoclave "Flash"
o Sterilizzatore a spostamento per gravita
 Vassoio per strumenti non coperto
o 132-134°C

« Esposizione minima di 10 minuti

Hi-Vac
o Sterilizzatore a vuoto
« Coperto o non coperto
e 132-134°C
» Tempo di esposizione minimo di 4 minuti

» Tempo di asciugatura minimo di 8 minuti

121°C a gravita
o Sterilizzatore a spostamento per gravita

+ Imbustato in un vassoio per strumenti o in un contenitore di
sterilizzazione perforato

o 121-123°C
o Tempo di esposizione minimo di 45 minuti
» Tempo di asciugatura di 8 minuti

132 °C a gravita
o Sterilizzatore a spostamento per gravita

+ Imbustato in un vassoio per strumenti o in un contenitore di
sterilizzazione perforato

o 132-134°C
o Tempo di esposizione minimo di 35 minuti
» Tempo di asciugatura di 8 minuti

Sterrad 100S

o Pulire e disinfettare il dispositivo come raccomandato nella sezione
"Pulizia e sterilizzazione".

o Assicurarsi che il cappuccio per immersione sia nella propria sede.

« Utilizzare il sistema di sterilizzazione Sterrad™ come da istruzioni del
produttore.
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ETO al 100 %
» Imbustato in un vassoio per strumenti o in un contenitore di
sterilizzazione perforato

o Parametri di precondizionamento
Temperatura: 54+ 2 °C
Umidita relativa: 70% + 5%
Tempo di precondizionamento: 1 ora

o Parametri di sterilizzazione
Temperatura: 54 £ 2 °C
Umidita relativa: 70% + 5%
Concentrazione ETO: 600+ 25mg/]
Tempo di esposizione al gas: 4 ore

» Tempo di aerazione di 12 ore a 55 °C

ETO/Oxyfume 2002
o Imbustato in un vassoio per strumenti o in un contenitore di
sterilizzazione perforato

o Parametri di precondizionamento
Temperatura: 54 £ 2 °C
Umidita relativa: 70% + 5%
Tempo di precondizionamento: 1 ora

o Parametri di sterilizzazione
Vettore di ossido di etilene: Oxyfume 2002
Temperatura: 54+ 2 °C
Umidita relativa: 70% + 5%
Pressione (PSIG iniziali): 14 + 1 PSIG
Concentrazione ETO: 600 + 25 mg/1
Tempo di esposizione al gas: 4 ore

o Tempo di aerazione di 12 ore a 55 °C
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Pianificazione della manutenzione periodica

Per garantire la sicurezza e la durata dell'apparecchio Formula, attenersi alle
seguenti procedure di manutenzione.

Prima di ogni procedura chirurgica:

1. Assemblare l'intero sistema, inclusi la consolle, l'interruttore a pedale, il
manipolo e la lama dello shaver.

Attenzione  Per assicurare la corretta dissipazione del calore e il corretto
funzionamento dei giunti, non utilizzare il manipolo senza
appropriata aspirazione o irrigazione. Immergere la lama in
un irrigante sterile e attivare l'aspirazione durante il test del
manipolo.

2. Utilizzare il manipolo nelle varie funzioni, modalita e impostazioni per
assicurare che risponda correttamente ai comandi. Assicurarsi che tutte
le parti si muovano liberamente, che tutti i componenti siano
adeguatamente collegati e che nessun componente sia mancante.
Prestare attenzione a qualsiasi eventuale suono o vibrazione e alle
velocita operative.

3. Comunicare eventuali problemi di calibrazione o di utilizzo al
rappresentante Stryker o al distributore locale, a Stryker Customer
Service o alla consociata Stryker locale.
Ogni 12 mesi:

Controllare la dispersione di corrente utilizzando un analizzatore e multimetro
digitale true RMS. Consultare le istruzioni dell'analizzatore per ulteriori dettagli.

Per riporre o trasportare il manipolo:

Riporre il manipolo nel materiale di imballaggio originale.
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Risoluzione dei problemi

Problema

Causa possibile

Soluzione possibile

La lama dello

La lama dello shaver non &

Rimuovere lalama e

shaver non inserita correttamente. reinserirla secondo le

ruota. istruzioni riportate nella
sezione "Installazione delle
lame dello shaver" di questo
manuale.

I manipolo non | Il manipolo non & collegato | Rimuovere e ricollegare il

funziona. correttamente alla consolle. | cavo del manipolo alla

consolle secondo le istruzioni
riportate nella sezione
"Collegamento del manipolo
alla consolle dello shaver" in
questo manuale.

Il cavo non funziona
correttamente.

Restituire il manipolo per la
riparazione. Per ulteriori
informazioni, vedere la
sezione "Riparazione dello
strumento//Sostituzione" di
questo manuale.

1l cavo dell'interruttore a
pedale non ¢ collegato
correttamente alla consolle.

Rimuovere il cavo
dell'interruttore a pedale dalla
consolle e reinstallarlo
secondo le istruzioni riportate
nei manuali della consolle e
dell'interruttore a pedale.
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Specifiche tecniche

REF: Manipolo shaver Formula , manipolo Formula 180

Velocita massima: 12000 giri/min.
Dimensioni: 15,87cmLx3,43cmAx293cmP
Peso: 250 g

Condizioni di funzionamento:
Intervallo di temperatura ambiente:  da -12,23 a 4,45 °C
Umidita relativa: da30a75%
Intervallo pressione atmosferica: 700 - 1060 hpa

Condizioni di magazzinaggio e trasporto:
Intervallo di temperatura ambiente:  da -37,23 a 18,34 °C

Umidita relativa: da10a75%
Intervallo pressione atmosferica: 500 - 1060 hpa
Classificazione:

Parte applicata di tipo BF
Ciclo di lavoro: Funzionamento continuo.
Apparecchiatura ordinaria IPX0

Nota Vedere il manuale dell'utente della consolle standard e della
consolle di irrigazione per ulteriori specifiche di sicurezza
elettriche TPS.

REF: Lama tagliaossa Formula

Velocita massima: 100%
Dimensioni: 16,5 cm L x 2,2 cm diametro
Peso: 295¢g

Condizioni di funzionamento:
Intervallo di temperatura ambiente:  da -12,23 a 4,45 °C
Umidita relativa: da30a75%
Intervallo pressione atmosferica: 700 - 1060 hpa

Condizioni di magazzinaggio e trasporto:
Intervallo di temperatura ambiente: da -37,23 a 18,34 °C

Umidita relativa: da10a75%
Intervallo pressione atmosferica: 500 - 1060 hpa
Classificazione:

Parte applicata di tipo BF
Ciclo di lavoro: per il ciclo di lavoro della lama tagliaossa vedere pag. 12.
Apparecchiatura ordinaria IPX0
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Riparazione dello strumento,
sostituzione

Nota Il servizio & disponibile solo negli USA.

Il manipolo Formula Stryker non puo essere riparato sul campo e deve essere
restituito a Stryker Endoscopy per la riparazione. Stryker fornira, su richiesta,
un'unita sostitutiva per il periodo durante il quale il manipolo Formula ¢é in
riparazione.

Per far riparare il manipolo Formula:

1. Per richiedere la riparazione e I'unita sostitutiva, se necessario,
chiamare il Servizio assistenza clienti al numero +1-800-624-4422
(numero verde USA).

2. Restituire 'unita non funzionante all'attenzione del Reparto riparazioni:
Stryker Endoscopy
5900 Optical Court
San Jose, CA 95138
USA

Con l'unitd, includere anche le seguenti informazioni:

« Numero d'ordine d'acquisto per l'autorizzazione alla riparazione.
(Nell'ordine d'acquisto & descritta la natura del problema).

+ Nome e indirizzo per la spedizione dell'unita sostitutiva e di quella
riparata. Se viene richiesta ['unita sostitutiva, questa verra spedita
immediatamente.

Attenzione  Imballare I'apparecchiatura nella confezione originale per
evitare che venga danneggiata durante la spedizione.

3. L'unita riparata verra restituita unitamente alla fattura in cui saranno
specificati il costo della riparazione e il costo dell'unita sostitutiva.

4. Restituire l'unita sostitutiva al Reparto riparazioni di Stryker Endoscopy
non appena si riceve l'unita riparata. Il prezzo dell'unita sostitutiva verra
accreditato dietro restituzione dell'unita a Stryker.

Per ulteriori informazioni, rivolgersi al Servizio assistenza clienti Stryker al
numero +1-800-624-4422 (numero verde USA).

Al di fuori degli Stati Uniti, contattare il rappresentante Stryker di fiducia o la
filiale locale Stryker.
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Adverténcias e Precaucoes

Ler este manual e seguir cuidadosamente as respectivas instrugdes. As palavras
adverténcia, precauc¢io e nota revestem-se de significados especiais e exigem
especial atenc¢io:

ADVERTENCIA A seguranga pessoal do paciente ou do utilizador podera ser
é afectada. O ndo cumprimento desta informacio pode resultar

em lesdes graves tanto no paciente como no utilizador.

Precaugio Os procedimentos ou precaugdes de utilizacio especiais devem

Nota

ser seguidos para evitar danificar o instrumento.

Informagdes especiais para facilitar a manutencdo ou esclarecer as
informagdes importantes.

Um triangulo com um ponto de exclamagio serve para alertar o

A utilizador para a presencga de instrug¢des importantes de

funcionamento e manuten¢do no manual.

Ler este manual e seguir cuidadosamente as respectivas instrugdes. As palavras
adverténcia, precaugio e nota revestem-se de significados especiais e exigem
especial atenc¢io:

ADVERTENCIA Para evitar potenciais lesdes graves no utilizador e no paciente
é e/ou danos neste dispositivo, é necessario ter em conta as

PT-132

seguintes adverténcias:

O sistema da Pega Manual Formula gera ruido electrénico que pode
interferir com as leituras de ECG. Se as leituras de ECG forem
irregulares enquanto a peca manual estiver a ser utilizada, reduza a
poténcia do sistema Formula antes de reagir a leitura de ECG para se
certificar de que a interferéncia electrénica ndo estd a provocar leituras
de ECG incorrectas.

Para evitar potenciais lesdes graves ao utilizador e ao paciente e/ou
danificar este dispositivo, ler atentamente este manual de utilizagio e
familiarizar-se com os seus conteudos antes de utilizar este
equipamento.

A pega manual Formula foi concebida para ser utilizada por um médico
qualificado que detenha os conhecimentos necesséarios sobre
artroscopia. Uma utilizagdo errada da pe¢a manual Formula podera
danificar os componentes do sistema e provocar ferimentos no paciente.

Retirar cuidadosamente a unidade da embalagem e verificar se sofreu
algum dano durante o transporte. Se forem detectados danos, NAO
utilizar o equipamento. Consultar a sec¢do Reparagdo / Empréstimo do
Instrumento neste manual.



Precaugio Para evitar potenciais danos neste dispositivo, é necessario ter
em conta as seguintes precaucoes:

1. Testar o equipamento quanto ao seu funcionamento antes de uma
cirurgia. Esta unidade foi inteiramente testada na fabrica antes do seu
envio.

2. Naio tentar realizar nenhuma reparagio ou ajuste interno, que nio esteja
especificamente detalhado neste manual de utiliza¢io. Tal acgdo poderia
danificar o dispositivo.

3. DPrestar especial atengéo as instrugdes de manutengio e limpeza descritas
neste manual. Qualquer incumprimento das instru¢oes poderd causar
danos.

4. Lerintegralmente o manual de instrugdes antes de proceder a montagem
ou ligagdo da unidade.

A garantia perde a validade no caso de alguma destas adverténcias ou precaucgdes
nao ser respeitada.

A Stryker Endoscopy assume toda a responsabilidade quanto a seguranga,
fiabilidade e desempenho do equipamento apenas se:

o Os reajustes, alteracdes e/ou reparagdes forem realizados
exclusivamente pela Stryker Endoscopy.

o A instalagio eléctrica do bloco operatdrio em questido cumprir as
exigéncias da IEC, da CEC e da NEC.

ADVERTENCIA A lei federal dos EUA determina que este dispositivo seja
é apenas utilizado por um médico ou por ordem deste.
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Descricao do Produto e Finalidade

A Peca Manual do Aparelho de Corte Formula é um instrumento cirtrgico
manual, alimentado electricamente, que utiliza lAminas de corte que podem ser
substituidas para raspar e retirar osso, conseguindo assim a limpeza do tecido
mole. A peca manual possui um mecanismo de encaixe rapido para facilitar a
introducio e remog¢io da lamina e uma abertura de irrigagio da sucgdo para
retirar o liquido de irrigagdo da area da cirurgia.

As pecas manuais do modelo Formula possuem também um sistema de
reconhecimento das laminas que elimina a necessidade de introdu¢do manual na
Consola da informacéo relativa a lamina e das velocidades de corte. Quando as
laminas sdo introduzidas na peca manual Formula, esta identifica-as e selecciona
automaticamente a velocidade e direc¢do de corte ideal.

Os aparelhos de corte que se aproximam do final do periodo de garantia de
reparagio poderdo causar interferéncia com o aparelho de ECG. Antes de se
tomar qualquer medida, deve-se assegurar que quaisquer leituras de ECG
anormais estdo relacionadas apenas com o paciente. Em caso de interferéncia,
enviar a Peca Manual do Aparelho de Corte Formula para reparagio.

ADVERTENCIA O sistema da Peca Manual Formula gera ruido electrénico que
A pode interferir com as leituras de ECG. Se as leituras de ECG
forem irregulares enquanto a peca manual estiver a ser
utilizada, reduza a poténcia do sistema Formula antes de reagir
aleitura de ECG para se certificar de que a interferéncia
electronica nao estd a provocar leituras de ECG incorrectas.

Nota O Cortador Osseo Formula destina-se a desbastar os
autoenxertos osso-tenddo-osso para a reconstruc¢io do ligamento
cruzado anterior e posterior no joelho. A Peca Manual do
Cortador Osseo utiliza cortadores reutilizdveis descartaveis e nio
inclui o reconhecimento das ldminas.

Nota As pegas manuais Formula sdo compativeis apenas com os
sistemas de corte e interruptores de pé Stryker.

As pecas manuais Formula estdo disponiveis em quatro modelos:

+ Peca Manual do Aparelho de Corte Formula (375-701-500), que
funciona com os Interruptores de Pé TPS

» Peca Manual do Aparelho de Corte Controlado Manualmente
Formula (375-704-500), que funciona com os controlos manuais
localizados no corpo do Aparelho de Corte ou com os Interruptores
de Pé TPS

+ Aparelho de Corte Formula 180 (375-708-500), que funciona com os
controlos manuais localizados no corpo do Aparelho de Corte ou com
os Interruptores de Pé TPS
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« Cortador Osseo Formula (375-705-000), que funciona com os
Interruptores de Pé TPS

As caracteristicas de cada pe¢a manual estdo indicadas na Figura 1.

Figura 1:

L.

A

Peca Manual do Aparelho de Corte Controlado Manualmente Formula

Alavanca de controlo da sucgio: ajusta o fluxo da sucgdo entre as
regulagdes alta e baixa

Ficha do tubo de sucgio: liga o tubo de sucg¢do para proporcionar um
fluxo de irrigagédo

Cabo da pega manual: liga a pega manual a consola do aparelho de corte
Botio de desbloqueio rapido: solta as lJaminas da pega manual
Botio I: activa a pega manual (ou efectua uma fungiao programavel)

Botao II: selecciona entre os Modos Para a Frente / Para Tras e Oscilante
(ou efectua uma func¢io programavel)

Botao III: selecciona entre Para a Frente e Para Tras quando a pega
manual estd no Modo Para a Frente / Para Trés (ou efectua uma fungéo
programavel)
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8.
9.
Nota

Nota

Ficha do cabo: é ligado & entrada da consola do aparelho de corte

Tampa para imersio: protege a ficha do cabo aquando da esterilizagdo

A Pega Manual Formula ¢ idéntica ao modelo controlado
manualmente com a excepgio dos botdes de controlo.

O funcionamento dos botdes do Aparelho de Corte Formula 180
é idéntico ao do Aparelho de Corte Controlado Manualmente
Formula, embora a localizagdo dos botdes seja diferente.

Instalacao e Ligacao

Nota

Antes de instalar a Peca Manual Formula, certifique-se que a
consola e o interruptor de pé foram instalados correctamente.
Consulte o Guia do Utilizador da Consola Total Performance
System (TPS) ou o Guia do Utilizador do Consolidated Operating
Room Equipment (CORE) para instrugdes de instalagdo da
consola e o Guia do Utilizador do Interruptor de Pé TPS para
instrugdes de instalagdo do interruptor de pé.

TPS 5100-001-709

CORE 5400-050-700

Para instalar a Peca Manual Formula, execute as seguintes operacdes:

Ligue a pe¢a manual a consola do aparelho de corte.

1.
2.

Instale uma lamina do aparelho de corte na pega manual.

Ligue o tubo de sucgdo na peca manual.

Os detalhes para cada uma das operagdes estdo incluidos nas seguintes paginas.
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Ligar a Peca Manual a Consola do Aparelho de
Corte

1. Alinhe o ponto vermelho na ficha do cabo com o ponto vermelho das
entradas do cabo na consola.

Precaugio Nio puxe nem tor¢a a ficha do cabo quando o inserir ou
retirar. Trata-se de uma ficha para ligar/desligar e podera ficar
danificada se a torcer ao tentar inseri-la ou retira-la.

Precaucio Para evitar danificar o cabo, segure apenas na parte serrilhada
da ficha ao ligar ou desligar o cabo. Nunca puxe pelo cabo.

2. Insira cuidadosamente a ficha do cabo na entrada. Ird encaixar na
posicdo correcta (ver Figura 2). (Para desligar o cabo, segure a ficha e
puxe pelo respectivo rebordo).

Figura2:  Ligar a pega manual a Consola do Aparelho de Corte

3. Pressione o botdo “OK” no ecri de aviso da consola do aparelho de corte.
Surgira o ecra inicial predefinido.
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Instalar as Laminas do Aparelho de Corte

1. Alinhe as guias de bloqueio na base da lamina do aparelho de corte com
as guias de bloqueio na peca manual (ver Figura 3).

Figura 3:  Alinhar as guias de bloqueio

ADVERTENCIA Nao dobre as laminas do aparelho de corte nem as utilize como
A alavanca. Se exercer uma pressio excessiva sobre a lamina
podera fazer com que esta parta, podendo também provocar
lesdes no paciente e na equipa do bloco operatdrio.
Fragmentos partidos também podem entrar na area da
cirurgia, tornando-se dificil a sua remocao.

2. Faga deslizar a lamina na pe¢a manual até que encaixe na posigdo
correcta.

3. Puxe ligeiramente a lomina para se certificar que esta se encontra fixa.

ADVERTENCIA Para evitar uma possivel lesao no utilizador, nunca tente
é mudar de lJamina enquanto a peca manual estiver em
funcionamento.
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ADVERTENCIA

A

ADVERTENCIA

A

ADVERTENCIA

A

ADVERTENCIA

A

Utilize apenas laminas de série da Formula (375-xxx-xxx,
380-xxx-XXX, 385-Xxx-XXX), juntamente com a Peca Manual
Formula. Se utilizar Jaminas que nao foram aprovadas, isto
podera ter consequéncias inesperadas. Para uma listagem
completa de laminas, contacte o seu representante ou o Servico
de Apoio a Clientes da Stryker.

Naio tente modificar de alguma forma as laminas do aparelho
de corte. Modificar as laminas do aparelho de corte pode
causar danos no produto e lesdes pessoais no paciente e na
equipa do bloco operatdrio.

Evite que as laminas do aparelho de corte entrem em contacto
com objectos metalicos. Nao insira objectos metalicos na
lamina do aparelho de corte ou na abertura da broca. Se as
laminas do aparelho de corte entrarem em contacto com
objectos metalicos, poderdo partir e deixar fragmentos na area
cirurgica, tornando dificil a sua remogao.

Naio esterilize novamente as laminas do aparelho de corte. As
laminas do aparelho de corte ja vém esterilizadas e podem ser
utilizadas apenas uma vez.

4. Pararetirar uma lamina, pressione o botdo de desbloqueio rapido na
pe¢a manual (a) e liberte a lamina (b). (Ver Figura 4.)

Figura4: Retirar a lamina
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Ligar o Tubo de Succao a Peca Manual

1. Ligue um tubo de sucgéo a ficha (a) do tubo de sucgéo localizada na peca
manual (ver Figura 5). O tubo deve cobrir todas as linhas de jun¢éo na
ficha.

Figura 5:  Ligar o tubo de sucgio

2. Puxe ligeiramente o tubo de succ¢do para se certificar que este esta
firmemente ligado a peca manual.

3. Seleccione o nivel pretendido de suc¢io da superficie.

Ligar a Peca Manual BC Formula

Utilize as instrugdes seguintes para instalar um cortador-obturador 6sseo na Peca
Manual BC Formula:

1. Retraia o mecanismo de bloqueio da ldmina e introduza a lamina
conforme ilustrado em seguida.

Mecanismo de v
Bloqueio da Lamina

Figura 6:  Introduzir uma lamina

2. Retraia o mecanismo de bloqueio da ldmina para remover a lamina.
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Nota Aquando da utiliza¢do da Peca Manual BC, a consola devera estar
definida para 75%. Pressione o pedal para a frente (FORWARD)
ou para tras (REVERSE) no interruptor de pé para utilizar a peca
manual.

Nota Para obter a ac¢do de corte mais eficaz, rode a mao ligeiramente
para trds e para a frente. Ndo pressione com forga excessiva e
deixe a lamina trabalhar. Deverd utilizar-se um liquido de
irrigagdo para arrefecer o cortador durante o funcionamento.

Ciclo de Funcionamento (Peca Manual BC)

A Stryker recomenda o ciclo de funcionamento seguinte para garantir
temperaturas de funcionamento seguras para a pe¢a manual.

CICLO DE FUNCIONAMENTO

Duragio do Ciclo

LIGADO DESLIGADO

2 min. 10 min.

Funcionamento da Peca Manual

ADVERTENCIA A Peca Manual Formula foi concebida para ser utilizada por
A uma pessoa com conhecimentos sobre procedimentos de
artroscopia. Uma utiliza¢io errada da Peca Manual Formula
podera causar danos nos componentes do sistema e provocar
ferimentos no paciente.

ADVERTENCIA Antes de utilizar a Peca Manual Formula, leia e compreenda a
informacio neste manual e nos manuais dos outros
componentes, nomeadamente a consola, o interruptor depéea
lamina de corte.

>

ADVERTENCIA Antes de utilizar a pega manual num procedimento cirargico,
verifique se nio possui qualquer dano. Certifique-se de que
nio existem componentes soltos ou em falta e de que todas as
pecas se movem livremente. NAO utilize o equipamento se
existirem danos aparentes.

>

ADVERTENCIA Prepare todo o sistema e verifique cada uma das fun¢des antes
de introduzir a peca manual na area da cirurgia.

>

PT-141



ADVERTENCIA

A

ADVERTENCIA

A

Nota

Para evitar um possivel risco de incéndio, nao opere a peca
manual na presenca de uma mistura anestésica inflamavel com
ar, oxigénio ou protdxido de azoto.

O sistema da Peca Manual Formula gera ruido electronico que
pode interferir com as leituras de ECG. Se as leituras de ECG
forem irregulares enquanto a peca manual estiver a ser
utilizada, reduza a poténcia do sistema Formula antes de reagir
aleitura de ECG para se certificar de que a interferéncia
electronica nao estd a provocar leituras de ECG incorrectas.

Antes de operar a Peca Manual Formula, certifique-se de que a
pe¢a manual e de que a consola foram instaladas correctamente.
Para verificar as instruges de instalagido da pe¢a manual,
consulte a sec¢do “Instalagdo e Ligacdo” deste manual. Para
verificar as instrucdes de instalacio da consola, consulte o

Guia do Utilizador da Consola Total Performance System
(5100-001-709) ou o Guia do Utilizador do CORE Motor
Controller (5400-050-700).

O funcionamento da pe¢a manual envolve as seguintes actividades:

1. Seleccionar as regula¢des apropriadas da lamina na consola.

2. Seleccionar a direcgio e velocidade de corte utilizando tanto o
interruptor de pé como os controlos manuais.

3. Controlar a suc¢ido com a alavanca de controlo da suc¢io.

Os detalhes para cada uma das actividades estdo incluidos nas seguintes paginas.

PT-142



Seleccionar as Regulacdes da Lamina

A Pega Manual Formula selecciona automaticamente as regulacoes ideais da
lamina introduzida na pe¢a manual. Quando uma ldmina é introduzida na peca
manual, o respectivo nome e velocidade de corte ideal sdo indicados no ecri da
Consola (ver Figura 7 para TPS, Figura 8 para CORE).

FORMULA HANDPIECE

4.0 Aggressive Plus Nome da lamina

1800

RPM

Velocidade de corte
ideal

Figura7: O ecrd da Consola TPS ap0s se ter introduzido uma lamina Aggressive Plus de 4,0 mm na
Pega Manual Formula

Nome da lamina

FORMULA HANDCONTRL 40mmacepLus

Velocidade de corte
ideal

Figura 8: O ecrd da Consola CORE apds se ter introduzido uma lamina Aggressive Plus de 4,0 mm
na Pega Manual Formula

Precaugao Nio force a paragem da peca manual. Tal podera danificar o
sistema TPS.

Precaugiao Nio coloque os cortadores a funcionar a velocidades
superiores a 6000 RPM ou podera ocorrer a criacdo excessiva
de particulas.
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Quando modificar as regula¢des da lamina, observe as seguintes directrizes:

o Os cortadores sdao mais eficazes a velocidades inferiores a 3000 RPM.

+ Asbrocas podem ser operadas a velocidade maxima permitida pela
peca manual.

o Asbrocas sdo mais eficazes quando funcionam no Modo Para a
Frente.

Seleccionar a Direccao e Velocidade de Corte
A Peca Manual Formula proporciona trés direc¢oes de corte basicas:

o Forward (Para a frente)
» Reverse (Para trés)
« Oscillate (Oscilante)

Nas direc¢des Para a Frente e Para Trés, a peca manual também proporciona duas
velocidades de corte predefinidas:

« High (Alta)
o Low (Baixa)

Para seleccionar as trés direc¢des de corte basicas ou as duas velocidades de corte
predefinidas podera usar os controlos do interruptor de pé ou, para as Pegas
Manuais do Aparelho de Corte Controlado Manualmente Formula e do Formula
180, os controlos manuais localizados na prépria peca manual. As instrugdes para
a utiliza¢do do interruptor de pé e para os controlos manuais estio incluidas nas
seguintes paginas.

Nota As direcgdes e velocidades de corte basicas podem também ser
seleccionadas e ajustadas utilizando o ecrd da Consola. Para mais
detalhes sobre como utilizar o ecrd da Consola, consulte o
Guia do Utilizador da Consola apropriado (TPS: 5100-001-709,
CORE: 5400-050-700).
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Utilizar os Controlos do Interruptor de Pé

A Pega Manual do Aparelho de Corte Formula, Aparelho de Corte Formula 180 e
a Peca Manual do Aparelho de Corte Controlado Manualmente Formula podem
ser controladas utilizando o Interruptor de Pé. A figura 9, em baixo, apresenta os
pedais do interruptor de pé e descreve as suas fung¢des individuais.

Figura 9:

1.

Nota

Os controlos do Interruptor de pé

Botao I: Selecciona entre o0 Modo Oscilante e 0 Modo Para a Frente/Para
Tras

Botio II: Selecciona qual a peca manual a ser utilizada

Botdo III: Selecciona entre a Velocidade Alta e Baixa quando a pega
manual estd no Modo Para a Frente/Para Tras

Botdo A: Activa o comando Para Tras quando a peca manual estd no
Modo Para a Frente/Para Tras, activa o comando Oscilante quando a
peca manual estd no Modo Oscilante

Botéo B: Activa o comando Para a Frente quando a peca manual estd no
Modo Para a Frente/Para Tras, activa o comando Oscilante quando a
peg¢a manual estd no Modo Oscilante

Os pedais do interruptor de pé podem ser programados
novamente para melhor servir as preferéncias do utilizador.
Para mais detalhes, consulte o Guia do Utilizador da Consola
apropriado (TPS: 5100-001-709, CORE: 5400-050-700).
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Utilizar os Controlos Manuais

As Pecas Manuais do Aparelho de Corte Controlado Manualmente Formula e do
Formula 180 podem também ser controladas através de trés botdes incorporados,
perto da extremidade da lamina da pega manual. Os botdes e as suas regulagoes
predefinidas estdo descritos na Figura 10, em baixo.

Figura 10: Os botdes para controlo manual na Peca Manual do Aparelho de Corte Controlado
Manualmente Formula e no Aparelho de Corte Formula 18

1. Botédo I (Cinzento): Activa a pega manual na direc¢do e modo
seleccionados no ecra da Consola TPS

2. Botao II (Amarelo): Selecciona entre o Modo Oscilante e 0 Modo Para a
Frente/Para Tras

3. Botdo III (Azul): Selecciona entre Para a Frente e Para Trds quando a
pe¢a manual estd no Modo Para a Frente/Para Tras

Nota Pressionar qualquer um destes botdes enquanto a pe¢a manual
estiver em funcionamento fara com que esta seja desactivada.

Nota Os botdes de controlo manual podem ser programados
novamente para melhor servir as preferéncias do utilizador.
Para mais detalhes, consulte o Guia do Utilizador da Consola
apropriado (TPS: 5100-001-709, CORE: 5400-050-700).
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Controlar a Succao

Precaugao Para proporcionar um arrefecimento adequado as lJaminas do
aparelho de corte e para evitar um desgaste anormal das
superficies de corte, mantenha a parte cortante da lamina
imersa em dgua sempre que a peca manual estiver em
funcionamento.

Precaugio Active a suc¢io (no minimo com um vacuo de 127 mmHg)
para eliminar detritos da superficie de corte sempre que a peca
manual estiver em funcionamento. A nio observancia desta
instrucao resultard na diminui¢ao da capacidade de corte.

Use a alavanca de controlo da sucgio para regular a sucgao (ver Figura 11).

 Para aumentar a sucgio, rode a alavanca na direc¢do da extremidade
da lamina da pe¢a manual.

« Para diminuir a suc¢io, rode a alavanca na direc¢io do corpo da pega
manual.

aumentar diminuir

Figura 11: Regular a suc¢do com a alavanca de controlo da suc¢do
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Limpeza e Esterilizacao

ADVERTENCIA Para minimizar o risco de infec¢ao, limpe e esterilize a peca
é manual antes da primeira utilizacio e antes de todas as
utiliza¢des posteriores.

Limpeza da Peca Manual
1. Desmonte a pe¢a manual dos outros componentes do sistema.

o Retire a lamina da pega manual.

« Elimine todas as laminas usadas de acordo com os regulamentos do
hospital.

o Desligue a peca manual da consola.

2. Fixe a tampa para imersdo na ficha do cabo.

+ Rode a tampa na direcgio da ficha (ver Figura 12).

Figura 12: Fixa¢do da tampa para imersdo na ficha do cabo

Precaugio Coloque sempre a tampa para imerséo antes da limpeza ou
esteriliza¢io. Se os pinos de ligacao da ficha do cabo ficarem
humidos, tal podera danificar a ficha.

3. Lave e enxague a pe¢a manual.

o Lave cuidadosamente a pe¢a manual em agua corrente, fazendo passar
a 4gua por todas as passagens.

» Coloque a peca manual horizontalmente num recipiente limpo.

+ Prepare uma solu¢io de detergente enzimatico de acordo com as
especifica¢des do fabricante.

o Deite no recipiente uma quantidade da solugio preparada suficiente
para cobrir a pega manual.

Precaugio Nio submirja a peca manual quando estiver quente. Tal podera
danificar a peca manual.
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o Introduza a peca manual no detergente durante o tempo

recomendado. Assim, reduzir-se-a a quantidade de sangue, proteinas e
mucosidades no instrumento.

« Lave cuidadosamente a pega manual em agua corrente.

4. Esfregue e lave a peca manual.

« Submirja a peca manual num detergente suave e esfregue-a com uma

escova de cerdas suaves.

o Esfregue cuidadosamente todas as passagens.

« Lave e passe cuidadosamente a pega manual por dgua corrente.

5. Seque a pega manual.

 Abane a pega manual com a extremidade da ldmina virada para baixo

para retirar toda a dgua.

« Seque a pe¢a manual com um pano sem fiapos.

Nota

Poder4 utilizar ar comprimido ou nitrogénio para retirar da pega
manual qualquer humidade adicional.

Esterilizacao da Peca Manual

Limpe e esterilize a peca manual antes da primeira utilizagio e antes de todas as
utilizagGes posteriores.

Precaugao

Coloque sempre a tampa para imersio antes da limpeza ou
esteriliza¢io. Se os pinos de ligacao da ficha do cabo ficarem
humidos, tal podera danificar a ficha.

1. Limpe a pe¢a manual de acordo com a sec¢ao “Limpeza da Pega
Manual” deste manual.

2. Fixe a tampa para imersio na ficha do cabo caso esta nio esteja ja fixa.

3. Abra completamente a valvula de sucgio.

Precaucio

Precaugio

Precaucio

Naio esterilize a pe¢a manual utilizando varios métodos.
Alternar entre diferentes métodos de esterilizacio podera
causar um desgaste indevido da peca manual. A vida util do
produto depende do uso coerente de um tinico método de
esterilizacao.

Retire a peca manual do esterilizador a vapor imediatamente
apos a esterilizacio, caso contrario o produto podera ficar
danificado.

Nunca imirja a peca manual em liquido para a arrefecer apds a
esterilizacio, caso contrario o produto poderi ficar danificado.
Arrefeca a peca manual envolvendo-a numa esponja ou pano
humido esterilizado.
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4. Esterilize a peca manual de acordo com os pardmetros listados para um
dos seguintes métodos:

Esterilizacdo Autoclave “Flash”
o Esterilizador de deslocamento por gravidade
o Tabuleiro de instrumentos sem envolvimento
e 132-134°C
» Exposicdo minima de 10 minutos

Esterilizacédo Hi-Vac
o Esterilizador com pré-vacuo
« Com ou sem envolvimento
o 132-134°C
» Tempo de exposi¢do minimo de 4 minutos

+ Tempo de secagem minimo de 8 minutos

Esterilizacao por Gravidade a 121°C
o Esterilizador de deslocamento por gravidade

« Com envolvimento num tabuleiro de instrumentos ou numa caixa de
esteriliza¢ao totalmente perfurada.

o 121-123°C
» Tempo de exposi¢io de 45 minutos
» Tempo de secagem de 8 minutos

Esterilizacao por Gravidade a 132°C
o Esterilizador de deslocamento por gravidade

« Com envolvimento num tabuleiro de instrumentos ou numa caixa de
esteriliza¢ao totalmente perfurada.

o 132-134°C
» Tempo de exposi¢io de 35 minutos
» Tempo de secagem de 8 minutos

Esterilizacao Sterrad 100S
o Limpe e desinfecte o dispositivo conforme recomendado na secgdo
“Limpeza e Esteriliza¢ao”
o Certifique-se de que a tampa de imersio estd colocada.

o Utilize o Sistema de Esterilizacio Sterrad™ de acordo com as
instrugdes do fabricante.
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Esterilizacdo ETO 100%
« Com envolvimento num tabuleiro de instrumentos ou numa caixa de
esterilizac¢ao totalmente perfurada.

o Parametros de pré-condicionamento
Temperatura: 54+ 2°C
Humidade relativa: 70% + 5%
Tempo de pré-condicionamento: 1 hr

 Parimetros de esterilizacio

Temperatura: 54 + 2°C

Humidade relativa: 70% + 5%
Concentragdo de ETO: 600+25mg/L
Tempo de exposi¢do ao gas: 4 horas

» Tempo de arejamento de 12 horas @ 55°C

ETO/Oxyfume 2002
» Com envolvimento num tabuleiro de instrumentos ou numa caixa de
esterilizagdo totalmente perfurada.

 Parametros de pré-condicionamento
Temperatura: 54 + 2°C
Humidade relativa: 70% + 5%
Tempo de pré-condicionamento: 1 hr.

o Parimetros de esterilizacdo
Transportador de 6xido de etileno: Oxyfume 2002
Temperatura: 54+ 2°C
Humidade relativa: 70% + 5%
Pressdo (Inicio PSIG): 14 + 1 PSIG
Concentragdo de ETO: 600 + 25 mg/L
Tempo de exposicdo ao gas: 4 horas

» Tempo de arejamento de 12 horas @ 55°C
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Plano de Manutencao Periédica

Para assegurar a seguranga e longevidade da sua Peca Manual Formula, observe
os seguintes procedimentos de manutengao.

Antes de todos os procedimentos cirurgicos:

1. Monte o sistema completo, incluindo a consola, interruptores de pé,
peca manual e lamina do aparelho de corte.

Precaugao Para assegurar uma dissipacdo de calor adequada e para
manter as unides desimpedidas, nio faca funcionar a peca
manual sem a suc¢io ou irrigacio adequadas. Submirja a
lamina num liquido de irriga¢io esterilizado e active a suc¢ao
enquanto testa a peca manual.

2. Faga funcionar a peca manual através de todas as suas fungdes, modos e
regulagdes para se certificar de que responde apropriadamente aos
comandos. Certifique-se de que todas as pecas se movem livremente e
de que nio existem componentes soltos ou em falta. Verifique quaisquer
ruidos ou vibragdes anormais e verifique as velocidades de
funcionamento.

3. Caso tenha quaisquer dificuldades na calibragio ou funcionamento,
informe o seu representante Stryker, distribuidor, Servigo de Apoio a
Clientes da Stryker ou a subsididria mais proxima da Stryker.

A cada 12 meses:

Verifique a corrente de fuga utilizando um verdadeiro multimetro digital RMS e
um analisador de seguranga. Para mais detalhes, consulte as instru¢des do
analisador.

Quando armazenar ou transportar a peca manual:

Embale a pega manual nos respectivos materiais de embalagem originais.
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Resolucao de Problemas

Problema

Causa provavel

Solugdo possivel

A lamina do
aparelho de
corte nio roda.

A lamina do aparelho de
corte nio estd inserida
correctamente.

Retire a lamina e volte a
inseri-la de acordo com as
instru¢oes descritas na sec¢do
“Instalar as LAminas do
Aparelho de Corte” deste
manual.

A pega manual
nio funciona.

A pega manual nio estd
ligada correctamente a
consola.

Retire e volte a ligar o cabo da
peca manual a consola, de
acordo com as instrugdes
“Ligar a Pega Manual a
Consola do Aparelho de
Corte” descritas neste manual.

O cabo nao esta a funcionar
correctamente.

Envie a pega manual para
reparagdo. Ver a sec¢do
“Reparag¢do / Empréstimo do
Instrumento” deste manual
para mais detalhes.

O cabo do interruptor de pé
ndo esta ligado
correctamente a consola.

Retire o cabo do interruptor
de pé da consola e volte a
instala-lo de acordo com as
instrugoes descritas nos
manuais da consola e do
interruptor de pé.
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Especificacoes Técnicas

REF: Peca Manual do Aparelho de Corte Formula, Peca Manual Formula 180

Velocidade maxima:
Dimensao:
Peso:

Condig¢oes de Funcionamento:
Variagdo da temperatura ambiente:
Varia¢io da humidade relativa:
Variagdo da pressdo atmosférica:

12000 RPM
1587cm Cx3,43cmAx2,93cm L
250 g

-12,23 - 4,45°C
30-75%
700 - 1060 hpa

Condi¢oes de Armazenamento e Transporte:

Variagdo da temperatura ambiente:
Varia¢do da humidade relativa:
Variagdo da pressdo atmosférica:

Classificacao:
Pega em contacto tipo BF

-37,23 - 18,34°C
10 -75%
500 - 1060 hpa

Ciclo de funcionamento: Funcionamento continuo.

Equipamento Normal IPX0
Nota

Ver o manual do utilizador para a Consola padrdo e Consola para

Irrigacdo para especificagdes adicionais de seguranga eléctrica.

REF: Cortador Osseo Formula
Velocidade maxima:
Dimensio:

Peso:

Condig¢oes de Funcionamento:
Variagdo da temperatura ambiente:
Varia¢io da humidade relativa:
Variagdo da pressdo atmosférica:

100%
16,5 cm C x 2,2 cm de Didmetro
295¢g

-12,23 - 4,45°C
30-75%
700 - 1060 hpa

Condi¢oes de Armazenamento e Transporte:

Variagdo da temperatura ambiente:
Varia¢io da humidade relativa:
Variagdo da pressdo atmosférica:

Classificacao:
Pega em contacto tipo BF

-37,23 - 18,34°C
10 - 75%
500 - 1060 hpa

Ciclo de funcionamento: Ver a pagina 12 para mais informagdes sobre o
Ciclo de Funcionamento do Cortador Osseo.

Equipamento Normal IPX0
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Reparacao / Empréstimo do
Instrumento

Nota Este servico s6 estd disponivel nos EUA.

A Peca Manual Formula da Stryker nao pode ser reparada no local e devera ser
devolvida a Stryker Endoscopy para fins de reparagio. A pedido, a Stryker ird
fornecer uma unidade a titulo de empréstimo enquanto estiver a decorrer
processo de reparagao da sua Pega Manual Formula.

Para solicitar a reparagdo da Pega Manual Formula:

1. Contacte o Servigo de Apoio a Clientes através do numero
+1-800-624-4422 para solicitar a repara¢do e o empréstimo de uma
unidade, caso seja necessario.

2. Devolva a unidade inoperacional & aten¢do de Repairs Department para
a seguinte morada:
Stryker Endoscopy
5900 Optical Court
San Jose, CA 95138
USA

Inclua as informagdes seguintes em conjunto com a unidade:

+ O nimero de ordem de compra a autorizar a repara¢do. (A ordem de
compra ird explicar a natureza da dificuldade).

+ O nome e morada para onde a unidade emprestada e a unidade
reparada deverio ser enviadas. Se for solicitada uma unidade a titulo
de empréstimo, esta serd imediatamente enviada.

Precaugao Embale o equipamento na embalagem original para garantir
que nio é danificado durante o transporte.

3. A unidade reparada ira ser devolvida com uma factura com o custo da
reparagdo e o custo do empréstimo da unidade.

4. Devolva a unidade emprestada ao departamento de reparagio (Repairs
Department) da Stryker Endoscopy assim que receber a sua unidade
reparada. O pre¢o do empréstimo de uma unidade sera creditado na sua
conta depois de esta ser devolvida a Stryker.

Para mais informagdes, contacte o Servi¢o de Apoio a Clientes da Stryker através
do numero +1-800-624-4422.

Fora dos E.U.A., contacte o representante de vendas da Stryker ou a subsididria da
Stryker.

PT-155



PT-156



Formula handfrees

Handbediende Formula
handfrees

Formula 180 handfrees
Formula botfrees

Gebruikershandleiding
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Waarschuwingen en
voorzorgsmaatregelen

Lees deze handleiding en volg de instructies nauwgezet op. De woorden
‘waarschuwing, ‘let op’ en ‘opmerking’ hebben een speciale betekenis en de
bijbehorende tekst moet zorgvuldig worden gelezen.

WAARSCHUWING De persoonlijke veiligheid van de patiént of gebruiker kan in

é het geding zijn. De patiént of gebruiker kan ernstig letsel

oplopen als deze informatie wordt genegeerd.

Let op Er moeten speciale procedures of voorzorgsmaatregelen in
acht worden genomen om beschadiging van het instrument
te voorkomen.

Opmerking Speciale informatie die het onderhoud vergemakkelijkt of

belangrijke informatie toelicht.

Een uitroepteken in een driehoek maakt de gebruiker attent op

A de aanwezigheid van belangrijke bedienings- en

onderhoudsinstructies in de handleiding.

Lees deze handleiding en volg de instructies nauwgezet op. De woorden
waarschuwing, let op en opmerking hebben een speciale betekenis en de
bijbehorende tekst moet zorgvuldig worden gelezen.

WAARSCHUWING Let op de volgende waarschuwingen om de kans op ernstig
é letsel bij de gebruiker en de patiént en/of beschadiging van

L.
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deze apparatuur te voorkomen:

Het Formula handstuksysteem veroorzaakt elektronische ruis die de ecg-
registratie kan verstoren. Als de ecg-registratie onregelmatig wordt
terwijl het handstuk in werking is, moet u het Formula systeem
uitschakelen om zeker te stellen dat de onregelmatige registratie niet het
gevolg is van elektronische storing.

Om de kans op ernstig letsel bij de gebruiker en de patiént en/of
beschadiging van de apparatuur te voorkomen, moet u voor gebruik van
de apparatuur deze gebruikershandleiding zorgvuldig lezen en u met de
inhoud ervan vertrouwd maken.

Het Formula handstuk is bedoeld voor gebruik door een bevoegde arts
die vertrouwd is met artroscopische procedures. Onjuist gebruik van het
Formula handstuk kan letsel bij de patiént en beschadiging van
componenten van het systeem veroorzaken.



Letop

Pak het apparaat voorzichtig uit en controleer het op vervoersschade.
Gebruik de apparatuur NIET als u beschadiging constateert. Zie in deze
handleiding het gedeelte Reparatie en bruikleen van instrumenten.

Let op het volgende om eventuele beschadiging van dit
apparaat te voorkomen:

Test de juiste werking van deze apparatuur voordat u overgaat tot een
chirurgische ingreep. Dit instrument is v66r de verzending volledig door
de fabrikant getest.

Voer geen interne reparaties of aanpassingen uit die in deze
gebruikershandleiding niet specifiek zijn toegelicht. Hierdoor kunt u het
apparaat beschadigen.

Volg de onderhouds- en reinigingsinstructies in deze handleiding
nauwgezet op. Door hiervan af te wijken kunt u letsel of beschadiging
veroorzaken.

Lees de gebruikershandleiding volledig door voordat u de unit in elkaar
zet of aansluit.

De garantie komt te vervallen als deze waarschuwingen worden genegeerd.

Stryker Endoscopy aanvaardt uitsluitend onder de volgende voorwaarden
volledige verantwoordelijkheid voor gevolgen voor de veiligheid,
betrouwbaarheid en prestaties van de apparatuur:

« Alle herafstellingen, aanpassingen en/of reparaties worden uitsluitend
uitgevoerd door Stryker Endoscopy.

o De elektrische installatie van de betreffende operatiekamer voldoet
aan de toepasselijke IEC-, CEC- en NEC-voorschriften.

WAARSCHUWING Volgens de federale wetgeving van de Verenigde Staten van
é Amerika mag dit apparaat uitsluitend door of op voorschift

een arts worden gebruikt.
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Productbeschrijving en beoogd
gebruik

De Formula handfrees is een elektrisch aangedreven, met de hand bediend
chirurgisch instrument dat gebruik maakt van verwisselbare mesjes voor het
afschaven en verwijderen van bot en de debridement van weke delen. Het
handstuk is voorzien van een snelvergrendelmechanisme voor het gemakkelijk
plaatsen en verwijderen van mesjes en van een afzuig-/irrigatiepoort voor het
verwijderen van irrigatievloeistof uit het operatiegebied.

De Formula handstukken zijn tevens voorzien van een mesherkenningssysteem
zodat het handmatig invoeren van de mesgegevens en de snijsnelheid in de
console overbodig wordt. Het Formula handstuk herkent het type mesje dat
wordt geplaatst, en kiest automatisch de optimale snijsnelheid en snijrichting.

Tegen het einde van de garantieperiode voor reparatie kan het zijn dat een frees
storing veroorzaakt in de elektrocardiograaf. Vergewis u ervan dat een abnormale
ecg-registratie uitsluitend betrekking heeft op de patiént voordat u maatregelen
neemt. Retourneer de Formula handfrees voor reparatie als de storing inderdaad
van de frees afkomstig is.

WAARSCHUWING Het Formula handstuksysteem veroorzaakt elektronische
A ruis die de ecg-registratie kan verstoren. Als de ecg-
registratie onregelmatig wordt terwijl het handstuk in
werking is, moet u het Formula systeem uitschakelen om
zeker te stellen dat de onregelmatige registratie niet het
gevolg is van elektronische storing.

Opmerking  De Formula botfrees wordt gebruikt om bot-pees-bot-autografts
uit het lichaam te nemen voor VKB- en AKB-reconstructies in de
knie. De botfrees maakt gebruik van gedeeltelijk herbruikbare
mesjes en heeft geen mesherkenningssysteem.

Opmerking  Formula handstukken zijn uitsluitend compatibel met de
freessystemen en voetschakelaars van Stryker.

Formula handstukken zijn verkrijgbaar in vier uitvoeringen:

o Formula handfrees (375-701-500), die bediend wordt met de TPS-
voetschakelaar

o Formula handbediende handfrees (375-704-500), die met de hand
bediend wordt via knoppen op het hoofddeel van het instrument of
met de TPS-voetschakelaar

o Formula 180 handfrees (375-708-500), die met de hand bediend
wordt via knoppen op het hoofddeel van het instrument of met de
TPS-voetschakelaar

o Formula botfrees (375-705-000), die bediend wordt door de TPS-
voetschakelaar
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Afbeelding 1 toont de onderdelen van elk handstuk.

9

Afbeelding 1:  De Formula handbediende handfrees

1. Zuigkrachthendel : regelt de zuigkracht van krachtig tot zwak

2. Connector voor zuigslang: dient om de zuigslang aan te sluiten voor de
afvoer van irrigatievloeistof

3. Handstukkabel: sluit het handstuk op de handfreesconsole aan
4. Snelontgrendelknop: maakt de mesjes uit het handstuk los

5. Knop I: schakelt het handstuk in (of voert een programmeerbare functie
uit)

6. Knop II: kiest tussen de modi vooruit/achteruit en oscilleren (of voert
een programmeerbare functie uit)

7. Knop III: kiest tussen vooruit en achteruit wanneer het handstuk in de
modus vooruit/achteruit staat (of voert een programmeerbare functie uit)

8. Kabelconnector: wordt aangesloten op de poort van de
handfreesconsole

9. Beschermdop: beschermt de kabelconnector tijdens het steriliseren
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Opmerking

Opmerking

Met uitzondering van de bedieningsknoppen is het Formula
handstuk identiek aan de handbediende uitvoering.

De knopfuncties van de Formula 180 handfrees zijn identiek aan
die van de Formula handbediende handfrees, maar de plaats van
de knoppen is verschillend.

Installatie en aansluitingen

Opmerking

Zorg dat de console en de voetschakelaar correct zijn
geinstalleerd voordat u het Formula handstuk installeert.

Zie de gebruikershandleidingen bij de Total Performance System
(TPS) console en de Consolidated Operating Room Equipment
(CORE) voor instructies over de installatie van de console en de
gebruikershandleiding bij de TPS-voetschakelaar voor de
installatie van de voetschakelaar.

TPS 5100-001-709

CORE 5400-050-700

Ga als volgt te werk om het Formula handstuk te installeren:

Sluit het handstuk aan op de handfreesconsole.

1. Plaats een freesmesje in het handstuk.

2. Sluit de zuigslang aan op het handstuk.

Op de volgende pagina's vindt u een gedetailleerde beschrijving van elke stap.
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Het handstuk op de handfreesconsole aansluiten

1. Breng de rode stip op de kabelconnector in één lijn met de rode stip van
de kabelpoort op de console.

Let op Probeer de kabelconnector niet door schroeven of draaien te
bevestigen of los te maken. Dit is een druk- en trekconnector
die u kunt beschadigen door deze met een draaiende beweging
te bevestigen of los te maken.

Let op Pak de kabelconnector bij het bevestigen of losmaken
uitsluitend bij het geribbelde gedeelte vast om beschadiging
van de kabel te voorkomen. Trek nooit aan de kabel zelf.

2. Duw de kabelconnector voorzichtig in de poort. De connector zet zich
vanzelf vast (zie atbeelding 2). (Om de kabel los te maken, pakt u de
kabelconnector beet en trekt u de connectorkraag voorzichtig naar u
toe.)

Afbeelding 2:  Het handstuk op de handfreesconsole aansluiten

3. Druk op de knop OK op het waarschuwingsscherm van de
handfreesconsole. Het standaardstartscherm verschijnt.
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Freesmesjes installeren

1. Richt de borggeleiders op de voet van het freesmesje uit op de
borggeleiders op het handstuk (zie atbeelding 3).

Afbeelding 3:  Borggeleiders uitrichten

WAARSCHUWING Buig de freesmesjes niet en gebruik ze niet om iets open te
A breken. Door te veel kracht op het mesje uit te oefenen kan
dit breken en letsel toebrengen aan de patiént en het
personeel in de operatiekamer. Ook kunnen afgebroken
deeltjes het operatiegebied binnendringen waar zij moeilijk
te verwijderen zijn.

2. Schuif het mesje in het handstuk totdat het op zijn plaats zit.

3. Trek voorzichtig aan het mesje om er zeker van te zijn dat het vastzit.

WAARSCHUWING Om letsel te voorkomen, mag u het mesje nooit verwisselen
é terwijl het handstuk in werking is.

WAARSCHUWING Gebruik voor het Formula handstuk uitsluitend mesjes uit
A de Formula serie (375-xxx-xxx, 380-XxX-XXX, 385-XXX-XXX).
Het gebruik van niet-goedgekeurde mesjes kan ongewenste
gevolgen hebben. Neem voor een volledig overzicht van
verkrijgbare mesjes contact op met de vertegenwoordiger of
klantendienst van Stryker.
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WAARSCHUWING Breng op geen enkele wijze wijzigingen aan de freesmesjes
A aan. Gewijzigde freesmesjes kunnen tot beschadiging van
het product en lichamelijk letsel bij de patiént en het
personeel in de operatiekamer leiden.

WAARSCHUWING Zorg dat de freesmesjes niet met metalen voorwerpen in
A aanraking komen. Steek geen metalen voorwerpen in het gat
voor freesmesjes of boortjes. Als freesmesjes in aanraking
komen met metalen voorwerpen, kunnen zij breken en
deeltjes achterlaten in het operatiegebied die moeilijk te
verwijderen zijn.

WAARSCHUWING Freesmesjes mogen niet opnieuw worden gesteriliseerd.
é Freesmesjes worden steriel verpakt en zijn uitsluitend
bestemd voor eenmalig gebruik.

4.  Om een mesje te verwijderen, drukt u op de snelontgrendelknop (a) op
het handstuk en trekt u het mesje naar buiten (b). (Zie atbeelding 4.)

Afbeelding 4:  Een mesje verwijderen
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De zuigslang op het handstuk aansluiten

1. Sluit een zuigslang aan op de daarvoor bestemde connector (a) op het
handstuk (zie afbeelding 5). Zorg dat de slang alle ribbels op de
connector overlapt.

Afbeelding 5:  De zuigslang aansluiten

2. Trek voorzichtig aan de zuigslang om er zeker van te zijn dat deze stevig
aan het handstuk is bevestigd.

3. Stel de vacuiimbron in op het gewenste niveau.

Het Formula botfreeshandstuk aansluiten

Ga als volgt te werk om een botplugfrees in het Formula botfreeshandstuk te
plaatsen.

1. Trek het mesvergrendelmechanisme terug en plaats het mes zoals
hieronder te zien is.

Mesvergrendel
mechanisme

Afbeelding 6:  Een mesje plaatsen

2. Trek het mesvergrendelmechanisme terug om het mes te verwijderen.
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Opmerking

Opmerking

Bij gebruik van het botfreeshandstuk moet de console op 75% zijn
ingesteld. Druk op het pedaal voor FORWARD (VOORUIT) of
het pedaal voor REVERSE (ACHTERUIT) op de voetschakelaar
om het handstuk te bedienen.

Voor de efficiéntste snijwerking moet u uw hand enigszins heen
en weer te draaien. Oefen niet te veel kracht uit en laat het mes het
werk doen. Gebruik een irrigatiemiddel om de frees tijdens het
gebruik te koelen.

Werkcyclus (botfreeshandstuk)

Voor een veilige werktemperatuur voor het handstuk beveelt Stryker de volgende

werkeyclus aan.

WERKCYCLUS
Cyclustijd

AAN UIT

2 min. 10 min.

Het handstuk bedienen

WAARSCHUWING Het Formula handstuk is bestemd voor gebruik door een

A

persoon die bekend is met artroscopische ingrepen. Onjuist
gebruik van het Formula handstuk kan letsel bij de patiént
en beschadiging van componenten van het systeem
veroorzaken.

WAARSCHUWING Lees deze handleiding en de handleidingen van de andere

>

componenten (console, voetschakelaar en freesmesje) en
zorg dat u de inhoud ervan hebt begrepen voor gebruik van
het Formula handstuk.

WAARSCHUWING Controleer het handstuk op beschadiging voor gebruik bij

>

een chirurgische ingreep. Zorg dat er geen componenten
loszitten of ontbreken en dat alle onderdelen vrij kunnen
bewegen. Gebruik het apparaat NIET als u beschadiging
constateert.

WAARSCHUWING Installeer het volledige systeem en controleer alle functies

>

voordat u het handstuk in het operatiegebied brengt.
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WAARSCHUWING Ter voorkoming van brandgevaar mag u het handstuk niet
é gebruiken in de aanwezigheid van een ontvlambaar
anesthetisch mengsel met lucht, zuurstof of lachgas.

WAARSCHUWING Het Formula handstuksysteem veroorzaakt elektronische
A ruis die de ecg-registratie kan verstoren. Als de ecg-
registratie onregelmatig wordt terwijl het handstuk in
werking is, moet u het Formula systeem uitschakelen om
zeker te stellen dat de onregelmatige registratie niet het
gevolg is van elektronische storing.

Opmerking  Zorg voor gebruik van het Formula handstuk dat de console en
het handstuk correct zijn geinstalleerd. Zie in deze handleiding
het gedeelte ‘Installatie en aansluitingen’ voor instructies over de
installatie van het handstuk. Zie de gebruikershandleidingen bij
de Total Performance System Console (5100-001-709) en de CORE
Motor Controller (5400-050-700) voor instructies over de
installatie van de console.

De bediening van het handstuk houdt het volgende in:
1. De juiste mesinstellingen op de console kiezen.

2. De snijrichting en snijsnelheid kiezen met behulp van de voetschakelaar
of de handbediening.

3. De zuigkracht door middel van de zuigkrachthendel regelen.

Op de volgende pagina's vindt u een gedetailleerde beschrijving van elke
handeling.
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De mesinstellingen kiezen

Het Formula handstuk kiest automatisch de optimale mesinstellingen voor elk
type mes dat in het handstuk wordt geplaatst. Wanneer een mesje in het handstuk
wordt geplaatst, verschijnen de naam en de optimale snijsnelheid ervan op het
consolescherm (zie afbeelding 7 voor TPS of atbeelding 8 voor CORE).

FORMULA HANDPIECE

4.0 Aggressive Plus Naam mes

1800

RPM

Optimale
snijsnelheid

Afbeelding 7:  Het scherm van de TPS-console nadat een Agressive Plus mesje van 4,0 mm in het
Formula handstuk is geplaatst

Naam mes

FORMULA HANDCONTRL 40mmacepLus

Optimale
snijsnelheid

Afbeelding 8:  Het scherm van de CORE console nadat een Agressive Plus mesje van 4,0 mm in het
Formula handstuk is geplaatst

Let op Zorg dat het handstuk niet vastloopt. Hierdoor kan het TPS-
systeem worden beschadigd.

Let op Frees niet met snelheden van meer dan 6000 omw/min om
overmatige ontwikkeling van deeltjes te voorkomen.
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Houd u aan de volgende richtlijnen wanneer u de mesinstellingen wijzigt:

o Frezen zijn het meest effectief bij snelheden onder 3000 omw/min.

+ Boortjes kunnen worden gebruikt met de maximale snelheid die het
handstuk toelaat.
o Boortjes zijn het meest effectief in de modus vooruit.

De snijrichting en snijsnelheid kiezen
Het Formula handstuk heeft drie primaire snijrichtingen:

» Forward (vooruit)
« Reverse (achteruit)
« Oscillate (oscillerend)

Bij de snijrichtingen vooruit en achteruit heeft het handstuk bovendien twee
voorgeprogrammeerde snijsnelheden:

« High (hoog)
o Low (laag)

U kiest de drie primaire snijrichtingen of de twee voorgeprogrammeerde
snijsnelheden met behulp van de bedieningsknoppen op de voetschakelaar of,
voor de Formula 180 en Formula handbediende handfrezen, met de knoppen op
het handstuk. De volgende pagina’s bevatten instructies over het gebruik van de
voetschakelaar en de handbediening.

Opmerking U kunt de primaire snijrichtingen en -snijsnelheden ook kiezen
en regelen via het consolescherm. Zie voor een nadere
beschrijving van het gebruik van het consolescherm de
gebruikershandleiding bij de betreffende console
(TPS: 5100-001-709, CORE: 5400-050-700).
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De bedieningsknoppen van de voetschakelaar
gebruiken

De Formula 180 handfrees, de Formula handfrees en de Formula handbediende
handfrees kunnen met de voetschakelaar worden bediend. Afbeelding 9
hieronder toont de pedalen van de voetschakelaar gevolgd door een beschrijving
van hun afzonderlijke functies.

Afbeelding 9:  De bedieningselementen van de voetschakelaar

1. Knop I: Schakelt tussen de modus oscilleren en de modus vooruit/
achteruit

2. Knop II: Kiest welk handstuk wordt gebruikt

3. Knop III: Kiest tussen de hoge en lage snelheid wanneer het handstuk in
de modus vooruit/achteruit staat

4. Knop A: Activeert achteruit wanneer het handstuk in de modus vooruit/
achteruit staat; activeert oscilleren wanneer het handstuk in de modus
oscilleren staat

5. Knop B: Activeert vooruit wanneer het handstuk in de modus vooruit/
achteruit staat; activeert oscilleren wanneer het handstuk in de modus
oscilleren staat

Opmerking U kunt de programmering van de pedalen van de voetschakelaar
zodanig wijzigen dat zij beter aan uw voorkeur beantwoorden.
Zie voor een nadere beschrijving de gebruikershandleiding bij de
betreffende console (TPS: 001-709, CORE: 5400-050-700).
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De handbediening gebruiken

De Formula 180 en Formula handbediende handfrezen kunnen ook met de drie
ingebouwde knoppen bij de snijkop van het handstuk worden bediend. Deze
knoppen en hun standaardinstellingen worden beschreven in atbeelding 10
hieronder.

Afbeelding 10: Knoppen voor handbediening op de Formula handbediende handfrees en de

Formula 180 handfrees
Knop I (grijs): Activeert het handstuk in de richting en de modus die op

het TPS-consolescherm zijn geselecteerd

Knop II (geel): Schakelt tussen de modus oscilleren en de modus
vooruit/achteruit

Knop III (blauw): Schakelt tussen vooruit en achteruit wanneer het
handstuk in de modus vooruit/achteruit staat

Opmerking ~ Door op een van de drie knoppen te drukken terwijl het handstuk

in werking is, schakelt u het handstuk uit.

Opmerking U kunt de programmering van de handbediende knoppen
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Zuigkracht regelen

Let op Houd het snijgedeelte van het mesje altijd in water
ondergedompeld terwijl het handstuk in werking is, om de
freesmesjes voldoende koel te houden en om onnodige slijtage
van de snijoppervlakken te voorkomen.

Let op Activeer altijd de afzuiging (minimaal 127 mmHg vacuiim)
wanneer het handstuk in werking is, om het snijoppervlak van
debris te ontdoen. De snijcapaciteit neemt af als dit wordt
nagelaten.

De zuigkracht wordt geregeld met de zuigkrachthendel (zie atbeelding 11).

o De zuigkracht wordt verhoogd door de hendel naar de snijkop van
het handstuk toe te bewegen.

o De zuigkracht wordt verlaagd door de hendel van de snijkop van het
handstuk af te bewegen.

Afbeelding 11:  De zuigkracht met de zuigkrachthendel regelen
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Reiniging en sterilisatie

WAARSCHUWING Reinig en steriliseer het handstuk voordat u het voor de
é eerste maal gebruikt en voor elk volgend gebruik om de kans
op infecties tot een minimum te beperken.

Het handstuk reinigen
1. Maak het handstuk los van de andere componenten van het systeem.

o Verwijder het mesje uit het handstuk.

« Voer alle gebruikte mesjes af conform de voorschriften van het
ziekenhuis.

o Maak het handstuk los van de console.

2. Bevestig de beschermdop aan de kabelconnector.

o Draai de dop op de connector vast (zie atbeelding 12).

Afbeelding 12:  De beschermdop aan de kabelconnector bevestigen

Let op Breng voor het reinigen of steriliseren altijd de beschermdop
aan. Er kan beschadiging optreden als de aansluitpennen van
de kabelconnector in aanraking komen met vocht.

3. Spoel en week het handstuk.

o Spoel het handstuk grondig af onder stromend kraanwater en zorg
daarbij dat alle doorgangen worden schoongespoeld.

o Leg het handstuk horizontaal in een schone bak.

o Maak een enzymatische detergensoplossing aan volgens de
specificaties van de fabrikant.

» Voeg een voldoende hoeveelheid van de gemaakte oplossing toe om
het handstuk onder te dompelen.

Let op Dompel het handstuk niet onder wanneer het warm is.
Hierdoor kan het handstuk worden beschadigd.
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o Laat het handstuk gedurende de voorgeschreven tijd in de
detergensoplossing weken. Hierdoor worden bloed, eiwitten en mucus
van het instrument losgeweekt.

« Spoel het handstuk grondig onder stromend kraanwater af.

4. Schrob het handstuk en spoel het af.

» Dompel het handstuk onder in een milde detergensoplossing en
schrob het met een zachte borstel af.

o Borstel ook alle doorgangen grondig.
o Spoel het handstuk grondig onder stromend water af en spoel het
door.
5. Droog het handstuk.

 Verwijder alle waterresten door het handstuk met de snijkop naar
beneden af te slaan.

o Droog het handstuk met een pluisvrije doek.

Opmerking  Gebruik perslucht of stikstofgas om resterend vocht van het
handstuk te verwijderen.

Het handstuk steriliseren

Reinig en steriliseer het handstuk voordat u het voor de eerste maal gebruikt en
vo6r elk volgend gebruik.

Let op Breng voor het reinigen of steriliseren altijd de beschermdop
aan. Er kan beschadiging optreden als de aansluitpennen van
de kabelconnector in aanraking komen met vocht.

1. Reinig het handstuk zoals aangegeven in het gedeelte ‘Het handstuk
reinigen’ in deze handleiding.

2. Bevestig de beschermdop aan de kabelconnector als de dop nog niet is
aangebracht.

3. Zet het afzuigventiel helemaal open.

Let op Voorkom kruissterilisatie van het handstuk. Door toepassing
van verschillende sterilisatiemethoden kan het handstuk
onnodig slijten. Het instrument gaat langer mee bij consistent
gebruik van dezelfde sterilisatiemethode.

Let op Verwijder het handstuk onmiddellijk na sterilisatie uit de
autoclaaf om beschadiging van het instrument te voorkomen.

Let op Dompel het handstuk na sterilisatie nooit in een vloeistof om
de afkoeling te versnellen; hierdoor kan het instrument
worden beschadigd. Koel het handstuk af door het te
omwikkelen met een gesteriliseerde vochtige spons of doek.
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4. Steriliseer het handstuk conform de voor de volgende methoden
aangegeven voorschriften:

‘Flash’-sterilisatie in autoclaaf
o Sterilisatietoestel volgens zwaartekrachtmethode
o Schaal voor onverpakte instrumenten
e 132°C-134°C

« Sterilisatiefase minimaal 10 minuten

Hoogvacuiim
o Sterilisatietoestel met voorvacuiim
o Verpakt of onverpakt
e 132°C-134°C
o Sterilisatiefase minimaal 4 minuten

» Droogtfase minimaal 8 minuten

Zwaartekrachtmethode 121 °C
o Sterilisatietoestel volgens zwaartekrachtmethode

« Verpakt in een instrumentenschaal of in een volledig geperforeerde
sterilisatiedoos

e 121 °C-123°C
« Sterilisatiefase 45 minuten
+ Droogfase 8 minuten

Zwaartekrachtmethode 132 °C
o Sterilisatietoestel volgens zwaartekrachtmethode

« Verpakt in een instrumentenschaal of in een volledig geperforeerde
sterilisatiedoos

e 132°C-134°C
« Sterilisatiefase 35 minuten
+ Droogfase 8 minuten

Sterrad 100S
o Reinig en desinfecteer het apparaat zoals aanbevolen in het gedeelte
‘Reiniging en sterilisatie’
o Zorg dat de beschermdop aangebracht is.

o Gebruik het Sterrad™ sterilisatiesysteem volgens de instructies van de
tabrikant.
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100% EtO

« Verpakt in een instrumentenschaal of in een volledig geperforeerde

sterilisatiedoos

o Parameters voorbehandeling
Temperatuur: 54 + 2 °C
Relatieve vochtigheid: 70% + 5%
Voorbehandelingsduur: 1 uur

o Sterilisatieparameters
Temperatuur: 54 £ 2 °C
Relatieve vochtigheid: 70% + 5%
EtO-concentratie: 600 + 25 mg/L
Gasfase: 4 uur

« Beluchtingsduur: 12 uur bij 55 °C

EtO/Oxyfume 2002

o Verpakt in een instrumentenschaal of in een volledig geperforeerde

sterilisatiedoos

+ Parameters voorbehandeling
Temperatuur: 54 + 2 °C
Relatieve vochtigheid: 70% + 5%
Voorbehandelingsduur: 1 uur

o Sterilisatieparameters
Ethyleenoxidedrager: Oxyfume 2002
Temperatuur: 54 + 2 °C
Relatieve vochtigheid: 70% + 5%
Druk (kPa bij aanvang): 96,5 + 7 kPa
EtO-concentratie: 600 + 25 mg/L
Gasfase: 4 uur

« Beluchtingsduur: 12 uur bij 55 °C
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Schema voor periodiek onderhoud

Houd u aan de volgende onderhoudsprocedures om de veiligheid en de
levensduur van het Formula handstuk te waarborgen.

Voor elke chirurgische ingreep:

1. Monteer het hele systeem, inclusief de console, de voetschakelaar, het
handstuk en het freesmesje.

Let op Om correcte warmtedissipatie te verzekeren en verbindingen
vrij te houden, mag het handstuk niet in werking worden
gesteld zonder optimale afzuiging of irrigatie. Dompel het
mesje onder in een steriel irrigatiemiddel en activeer de
afzuiging tijdens het testen van het handstuk.

2. Test de diverse functies, modi en instellingen van het handstuk om er
zeker van te zijn dat het correct op uw opdrachten reageert. Zorg dat alle
onderdelen vrij kunnen bewegen en dat er geen componenten loszitten
of ontbreken. Let op alle vreemde geluiden en trillingen en houd de
werksnelheid in het oog.

3. Meld alle kalibratie- of bedieningsproblemen aan Stryker Nederland,
Technical Service Department, te Waardenburg.
Om de 12 maanden:

Controleer de lekstroom met behulp van een universele digitale RMS-meter en
veiligheidsanalysator. Raadpleeg de handleiding van de analysator voor meer
informatie.

Bij opslag of verzending van het handstuk:

Verpak het handstuk in de originele verpakking.
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Problemen oplossen

Probleem

Mogelijke oorzaak

Mogelijke oplossing

Mesje draait
niet.

Het mesje is niet correct
geplaatst.

Verwijder het mesje en plaats
het opnieuw volgens de
instructies in het gedeelte
‘Freesmesjes installeren’ in

deze handleiding.
Het handstuk | Het handstuk is niet correct | Maak de kabel tussen het
wordt niet in op de console aangesloten. | handstuk en de console los en
werking gesteld. sluit de kabel opnieuw aan

volgens de instructies in het
gedeelte ‘Het handstuk op de
handfreesconsole aansluiten’
in deze handleiding.

Het snoer is defect.

Stuur het handstuk op voor
reparatie. Zie voor meer
informatie het gedeelte
‘Reparatie en bruikleen van
instrumenten’ in deze

handleiding.

Het snoer van de
voetschakelaar is niet correct
op de console aangesloten.

Maak het snoer van de
voetschakelaar los van de
console en monteer het
opnieuw volgens de
instructies in de
gebruikershandleidingen van
de console en de
voetschakelaar.
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Technische specificaties

REF: Formula handfrees, Formula 180 handstuk

Maximale snelheid: 12.000 omw/min
Afmetingen: 1587cmLx3,43cmHx2,93cm B
Gewicht: 250 g
Gebruiksvoorwaarden:
Omgevingstemperatuur: -12,23-4,45 °C
Relatieve vochtigheid: 30-75%
Atmosferische druk: 700-1060 hPa
Transport- en opslagvoorwaarden:
Omgevingstemperatuur: -37,23-18,34°C
Relatieve vochtigheid: 10-75%
Atmosferische druk: 7000-1060 hPa
Classificatie:

Patiéntverbinding type BE
Werkceyclus: continubedrijf.
IPX0 normale apparatuur

Opmerking  Zie de gebruikershandleiding voor de standaardconsole en de
irrigatieconsole voor aanvullende elektrische veiligheids-
specificaties.

REF: Formula botfrees

Maximale snelheid: 100%
Afmetingen: 16,5 cm L x 2,2 cm diameter
Gewicht: 295¢g
Gebruiksvoorwaarden:
Omgevingstemperatuur: -12,23-4,45 °C
Relatieve vochtigheid: 30-75%
Atmosferische druk: 700-1060 hPa
Transport- en opslagvoorwaarden:
Omgevingstemperatuur: -37,23-18,34°C
Relatieve vochtigheid: 10-75%
Atmosferische druk: 7000-1060 hPa
Classificatie:

Patiéntverbinding type BE
Werkceyclus: zie pagina 12 voor de werkcyclus van de botfrees.
IPX0 normale apparatuur
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Reparatie en bruikleen van
instrumenten

Opmerking  Deze service is uitsluitend beschikbaar in de VS.

Het Formula handstuk van Stryker kan niet op locatie gerepareerd worden en
moet voor reparatie naar Stryker Endoscopy teruggestuurd worden. Stryker zal
op verzoek een leenapparaat verschaffen gedurende de tijd dat uw Formula
handstuk gerepareerd wordt.

Ga als volgt te werk om het Formula handstuk te laten repareren:

1. Neem contact op met de klantendienst van Stryker op +1-800-624-4422
om een reparatie en zo nodig een leenapparaat aan te vragen.

2. Retourneer het defecte apparaat naar de Repairs Department:
Stryker Endoscopy
5900 Optical Court
San Jose, CA 95138
USA

Voeg onderstaande informatie bij de unit bij:

» Het koopordernummer waaronder de reparatie is toegestaan.
(De kooporder geeft uitleg over de aard van het probleem.)

o De naam en het adres waarnaar het leenapparaat en het gerepareerde
apparaat verzonden moeten worden. Als u om een leenapparaat
gevraagd hebt, wordt dat onmiddellijk verstuurd.

Let op Verpak het apparaat in de oorspronkelijke verpakking om er
zeker van te zijn dat het geen vervoersschade oploopt.

3. Het gerepareerde apparaat wordt teruggestuurd met een factuur voor de
kosten van de reparatie en die van het leenapparaat.

4. Zodra u het gerepareerde apparaat ontvangt, wordt u verzocht het
leenapparaat terug te sturen naar de reparatieafdeling van Stryker. De
prijs van het leenapparaat wordt teruggestort op uw rekening wanneer
het apparaat door Stryker ontvangen is.

Voor nadere informatie kunt u de klantendienst van Stryker bellen op
+1-800-624-4422.

Buiten de VS neemt u contact op met uw vertegenwoordiger van Stryker of de
plaatselijke dochteronderneming van Stryker.
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Advarsler og forholdsregler

Les denne brugervejledning grundigt og felg anvisningerne omhyggeligt. Ordene

advarsel, forsigtig og bemaerk har szrlige betydninger, som bor leeses omhyggeligt
igennem:
ADVARSEL Patientens eller operatorens personlige sikkerhed kan vare

A

involveret. Hvis disse oplysninger ignoreres, kan det fore til
alvorlig skade pa patienten eller operatoren.

Forsigti Serlige procedurer eller sikkerhedsforanstaltninger skal
glig ge p g

Bemeerk

A

overholdes for at undga beskadigelse af instrumentet.

Serlige oplysninger, som gor vedligeholdelsen lettere, eller vigtige
oplysninger lettere at forsta.

Et udrabstegn inden i en trekant har til formal at gore operateren
opmerksom p4, at der findes vigtige betjenings- og
vedligeholdelsesanvisninger i vejledningen.

Les denne brugervejledning grundigt, og felg anvisningerne omhyggeligt.
Teksten under Advarsel, Forsigtig og Bemzrk har serlig betydning og ber leeses

grundigt

igennem:

ADVARSEL For at undga potentiel, alvorlig skade pa brugeren og patienten

A\

1.

DA-184

og/eller skade pa denne anordning skal felgende advarsler
overholdes:

Formula handstykke-systemet genererer elektronisk stej, der kan
interferere med EKG-aflaesninger. Hvis EKG-afleesningerne bliver
uregelmeessige, mens handstykket er i brug, skal Formula-systemet
slukkes, for der reageres pa EKG-aflaesningen, for at sikre, at de
ungjagtige EKG-afleesninger ikke skyldes elektronisk interfererens.

Laes denne brugervejledning grundigt og veer bekendt med dens indhold
for anvendelse af dette udstyr for at undga mulig alvorlig tilskadekomst
af brugeren og patienten og/eller beskadigelse af dette udstyr.

Formula-héndstykket er beregnet til anvendelse af en kvalificeret laege,
som har erfaring med arthroskopiske procedurer. Misbrug af Formula-
héndstykket kan medfere skade pa bade patienten og systemets
komponenter.

Pak forsigtigt instrumentet ud og se efter, om der er sket skade under
forsendelsen. Hvis der konstateres skader, mé udstyret IKKE anvendes.
Der henvises til afsnittet Reparation/lin af et instrument i denne
vejledning.



Forsigtig For at undga potentiel skade pa enheden skal folgende
forholdssregler overholdes:

1.  Test dette udstyr for funktionalitet for et kirurgisk indgreb. Denne enhed
er testet fuldt ud pa fabrikken for forsendelse.

2. Forspg aldrig at foretage interne reparationer eller justeringer, som ikke
specifikt er anfort i detaljer i denne brugervejledning. Dette kan medfere
skade pa anordningen.

3. Ver opmaerksom pa pleje- og renggringsinstruktionerne i denne
vejledning. Afvigelse fra dette kan medfere beskadigelse.

4. Lees hele brugervejledningen igennem, for enheden samles eller
tilsluttes.
Garantien er ugyldig, hvis disse advarsler eller forholdsregler tilsidesaettes.

Stryker Endoscopy pétager sig kun det fulde ansvar for indvirkningerne pa
udstyrets sikkerhed, palidelighed og ydelse, hvis:

« Omjusteringer, modifikationer og/eller reparationer udelukkende er
udfert af Stryker Endoscopy.

o De elektriske installationer pa den pageldende operationsstue
overholder de galdende IEC-, CEC- og NEC-krav.

ADVARSEL Ifolge amerikansk lovgivning (USA) ma denne anordning kun
é anvendes af eller pa anvisning af en laege.

DA-185



Produktbeskrivelse og tilsigtet brug

Formula Shaver-handstykket er et el-drevet handholdt kirurgisk instrument,
som anvender udskiftelige skeereblade til abrasion og fjernelse af knogle og
debridering af bleddele. Hindstykket har en hurtiglasende mekanisme til nem
iseetning og fjernelse af bladet samt en sugeudskylningsport til fjernelse af
skylleveeske fra operationsstedet.

Héndstykker af Formula-typen er desuden forsynet med et bladregistrerings-
system, der eliminerer behovet for manuelt at indtaste oplysninger om bladtype
og skeerehastigheder i konsollen. Nar bladene settes i Formula-handstykket,
identificerer handstykket bladet og veelger automatisk den optimale
skeerehastighed og retning.

Shavere, der neermer sig slutningen af garantiperioden, kan forarsage intereferens
med EKG-maskinen. Serg for, at unormale EKG-aflaesninger kun er relateret til
patienten, for yderligere handlinger foretages. Send Formula Shaver-handstykket
til reparation, hvis interferens verificeres.

ADVARSEL Formula-handstykkesystemet genererer elektronisk stoj, der
é kan interferere med EKG-aflaesninger. Hvis EKG-
afleesningerne bliver uregelmassige, mens handstykket er i

brug, skal Formula-systemet slukkes, for der reageres pa EKG-
afleesningen for at sikre, at de unojagtige EKG-aflaesninger
ikke skyldes elektronisk interfererens.

Bemeerk Formula-knoglesaven er beregnet til indsamling af knogle-sene-
knogle autografter til ACL- og PCL-rekonstruktion af kneaeet.
Héndstykket til knoglesaven benytter genanvendelige klinger og
har ingen bladregistreringsfunktion.

Bemaerk Formula-héndstykker er kun kompatible med Stryker Shaver-
systemer og -fodkontakter.

Formula-héndstykker fas i fire forskellige modeller:

» Formula Shaver-handstykke (375-701-500), som betjenes med
TPS-fodkontakten

+ Handbetjent Formula Shaver-handstykke (375-704-500), som
anvendes med handbetjente kontrolknapper, der er placeret pé
shaverdelen, eller med TPS-fodkontakten

+ Formula 180 Shaver (375-708-500), som anvendes med hindbetjente
kontrolknapper, der er placeret pa shaverdelen, eller med TPS-
fodkontakten

» Formula-knoglesav (375-705-000), som betjenes med TPS-
fodkontakten

Egenskaberne for hvert handstykke er vist i figur 1.
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Figur 1:

1.

9

Handbetjent Formula Shaver-héndstykke

Sugekontrolhandtag: justerer sugestremmen mellem hoje og lave
indstillinger

Sugeslangekonnektor: sluttes til sugeslangen og opretter en
skyllevaeskeudgang

Héndstykkekabel: forbinder handstykket til shaver-konsollen
Hurtig udlesningsknap: udleser blade fra handstykket

Knap I: aktiverer handstykket (eller udferer en programmérbar
funktion)

Knap II: veelger mellem tilstandene Forward / Reverse (Fremad/Tilbage)
eller Oscillate (Oscillerer) (eller udferer en programmérbar funktion)

Knap III: veelger mellem Forward (Fremad) og Reverse (Tilbage), nar
héandstykket er i tilstanden Forward / Reverse (Fremad/Tilbage) (eller
udferer en programmérbar funktion)

Kabelkonnektor: sluttes til shaverens konsolport

Beskyttelseshatte: beskytter kabelkonnektoren under sterilisering
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Bemeerk Formula-héndstykket er identisk med den handstyrede model
med undtagelse af kontrolknapperne.

Bemeerk Knappernes funktion p& Formula 180-shaveren er identiske med
funktionerne pé den handbetjente Formula-Shaver, selvom
knapperne sidder andre steder.

Opsatning og tilslutning

Bemeerk For opsetning af Formula-handstykket skal det sikres, at
konsollen og fodkontakten er opsat korrekt. Se bruger-
vejledningerne Total Performance System (TPS) Console eller
Consolidated Operating Room Equipment (CORE) vedrerende
opsatning af konsollen, og TPS-fodkontaktens brugervejledning
for opsatningsanvisninger til fodkontakten.

TPS 5100-001-709

CORE 5400-050-700

Udfer folgende trin for at opsaette Formula-handstykket:
Tilslut handstykket til shaver-konsollen.

1. Installér et shaver-blad i handstykket.

2. Tilslut sugeslanger til handstykket.
Detaljer for hvert trin findes pé de folgende sider.

Tilslutning af handstykket til shaver-konsollen

1. Retden rede prik pa kabelkonnektoren ind p4 linje med den rede prik
pé konsolkabelportene.

Forsigtig Kabelkonnektoren ma ikke skrues eller vrides, nar den szttes i
eller tages ud. Det er en skub-og-trek-konnektor, og den kan
tage skade af at blive vredet pa eller af.

Forsigtig Tag kun fat i den nubrede del af kabelkonnektoren, nar kablet
tilsluttes eller fjernes, for at undga at beskadige kablet. Traek
aldrig i selve ledningen.

2. Skub forsigtigt kabelkonnektoren ind i porten. Den lases pé plads
(se figur 2). (Tag fat i kabelkonnektoren og traek tilbage i
konnektormanchetten for at tage kablet ud).
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Figur 2:  Tilslutning af handstykket til shaver-konsollen

3. Tryk pa “OK”-knappen pé advarselsskeermen for shaver-konsollen.
Standardstartskeermen kommer frem.

Installation af shaver-blade

1. Retlasemerkerne pa shaver-bladets bund ind pa linje med
lasemeerkerne pa hdndstykket (se figur 3).

Figur 3:  Séadan rettes ldsemerkerne ind pa linje med hinanden
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ADVARSEL Boj ikke shaver-bladene, og brug dem ikke til at lirke med.
A For kraftigt tryk pa bladet kan fa det til at knakke og kan
skade patienten eller operationsstuepersonalet. Knakkede
stykker kan ogsa traenge inden for opererationsstedet, hvor de
er vanskelige at fjerne.

2. Lad bladet glide ind i hdndstykkeenheden, indtil det lases pé plads.
3. Treek forsigtigt i bladet for at sikre, at det sidder fast.

ADVARSEL For at undga mulige skader ma der aldrig gores forseg pa at
skifte bladet, mens handstykket korer.

Brug kun blade fra Formula-serien (375-xxx-xxX, 380-XXX-XXX,
385-xxx-xxx) sammen med Formula-handstykket. Brug af
ikke-godkendte blade kan forarsage uventede resultater.
Kontakt en salgsreprasentant for Stryker eller Strykers
kundeservice for at fa en liste over tilgaengelige bladtyper.
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Foretag ikke nogen form for @ndringer af shaver-blade.
Zndring af shaver-blade kan forarsage produktskade og
personskade pa patienten og operationsstuepersonalet.

Undga at instrumenterne berorer metalgenstande. Stik ikke
metalgenstande ind i shaver-bladet eller borevinduet. Hvis
shaver-blade berorer metalgenstande, kan de knakke og
efterlade stykker i operationsomradet, hvor de bliver svare at
fjerne.

ADVARSEL Resterilisér ikke shaver-blade. Shaver-blade er pakket sterilt og
er kun beregnet til engangsbrug.

>
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4. For at fjerne et blad trykkes pa hurtig-udlgsningsknappen pa
héndstykket (a), og bladet treekkes tilbage (b). (Se figur 4).

Figur 4:  Fjernelse af et blad

Tilslutning af sugeslanger til handstykket

1. Tilslut en sugeslange til sugeslange-konnektoren (a) pa handstykket
(se figur 5). Slangen ber daekke alle riller pa konnektoren.

Figur 5:  Tilslutning af sugeslanger

2. Treek blidt i sugeslangen for at sikre, at den er sluttet sikkert til
héndstykket.

3. Indstil vaegsuget til det onskede niveau.
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Tilslutning af Formula BC-handstykket

Brug felgende anvisninger til at installere en bone plug-kniv i Formula
BC-héndstykket:

1. Treek bladets lasemekanisme tilbage og indszet bladet som vist herunder.

y

Bladets ;4
ldsemekanisme

Figur 6:  Sadan seettes et blad i

2. Treklasemekanismen tilbage, sa bladet kan fjernes.

Bemeerk Nér BC-héndstykket anvendes, skal konsollen vaere indstillet til
75 %. Tryk pa pedalen FORWARD (Fremad) eller REVERSE
(Tilbage) pa fodkontakten for at betjene handstykket.

Bemeerk Den bedste skeereeffekt opnas ved at rotere handen en smule
fremad og tilbage. Tryk ikke for hardt, og giv bladet mulighed for
at arbejde som tilsigtet. Der bor anvendes skylleveeske til afkeling
af kniven under betjeningen.

Arbejdscyklus (BC-handstykke)

Stryker anbefaler folgende arbejdscyklus for at sikre, at handstykket anvendes
med de korrekte driftstemperaturer.

ARBEJDSCYKLUS
Cyklustid

TIL FRA

2 min. 10 min.
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Betjening af handstykket

ADVARSEL

A

ADVARSEL

ADVARSEL

A\

Bemaerk

Formula-handstykket er beregnet til anvendelse af en person,
som har erfaring med arthroskopiske procedurer. Misbrug af
Formula-handstykket kan medfore skade pa bade systemets
komponenter og patienten.

For Formula-handstykket betjenes, skal oplysningerne i denne
brugervejledning og brugervejledningerne til de andre
komponenter, dvs. konsollen, fodkontakten og skerebladet,
lzeses og forstas.

Kontrollér handstykket for eventuel beskadigelse, for det
bruges til en operation. Kontrollér, at der ikke er nogen lose
eller manglende dele, og at alle dele bevager sig frit. Anvend
IKKE udstyret, hvis det er beskadiget.

Opszt hele systemet og bekraft hver enkelt funktion, for
handstykket fores inden for operationsomradet.

For at undgéa en mulig brandrisiko ma handstykket ikke
betjenes i nerheden af brandfarlige bedevelsesblandinger med
luft, ilt eller dinitrogenoxid.

Formula-handstykkesystemet genererer elektronisk stej, der
kan interferere med EKG-afleesninger. Hvis EKG-
afleesningerne bliver uregelmaessige, mens handstykket er i
brug, skal Formula-systemet slukkes, for der reageres pa
EKG-aflasningen for at sikre, at de unojagtige EKG-
afleesninger ikke skyldes elektronisk interfererens.

Serg for, at konsollen og handstykket er korrekt sat op, for
Formula-héndstykket betjenes. Se afsnittet “Opsetning og
tilslutning" i denne brugervejledning for anvisninger i opseetning
af handstykket. For anvisninger til opseetning af konsollen
henvises til brugervejledningerne Total Performance System
Console (5100-001-709) eller CORE Motor Controller
(5400-050-700).
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Betjening af handstykket involverer folgende aktiviteter:
1. Valg af de korrekte bladindstillinger pa konsollen.

2. Valg af skeereretning og -hastighed ved hjelp af enten fodkontakten eller
handkontrollerne.

3. Styring af suget med sugekontrolhéndtaget.
Pa de folgende sider findes detaljer for hver enkelt aktivitet.

Valg af bladindstillinger

Formula-héndstykket veelger automatisk de optimale bladindstillinger for hvert
blad, der indsaettes i handstykket. Nar der indszettes et blad i handstykket, vises
dets navn og den optimale skaerehastighed pé konsolskeermen (se figur 7 for TPS,
figur 8 for CORE).

FORMULA HANDPIECE

4.0 Aggressive Plus Bladnavn

1800

RPM -
m—— ptima
| SPEED | 1800 SET SPEED skaerehastighed

Figur 72 TPS-konsolskarmen, efter et 4,0 mm Aggressive Plus-blad er blevet indsat i Formula-
héndstykket
T Bladnavn
FORMULA HANDCONTRL 4.0mm ace pLus
[ab— Optimal
skaerehastighed
Figur 8: CORE-konsolskarmen efter at et 4,0 mm Aggressive Plus-blad er indsat i Formula

héndstykket
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Forsigtig Lad ikke handstykket ga i sta. Dette kan beskadige TPS-
systemet.

Forsigtig Kor ikke save ved hojere hastigheder end 6000 o/min., da der
ellers kan opsta for megen partikeldannelse.

Folg nedenstéende retningslinjer ved seendring af bladindstillinger:

o Save er mest effektive ved hastigheder under 3000 o/min.

o Bor kan betjenes ved den maksimale hastighed, som handstykket
tillader.

 Bor er mest effektive i betjeningstilstanden Forward (Fremad).

Valg af skaereretning og -hastighed
Formula-héndstykket tillader tre grundleggende skereretninger:

o Forward (Fremad)
« Reverse (Tilbage)
 Oscillate (Oscillér)

I retningerne Forward (Fremad) og Reverse (Tilbage) har hdndstykket desuden to
forudindstillede skeerehastigheder:

« High (Hoj)
o Low (Lav)

Valg af en hvilken som helst af de tre grundleggende skereretninger eller to
forudindstillede skeerehastigheder kan udferes ved at bruge fodkontakt-
kontrollerne eller, for de handbetjente Formula 180- og Formula-héndstykker,
héndbetjeningerne, som er placeret pa selve handstykket. P4 de folgende sider
findes anvisninger i brug af fodkontakt- og hindbetjeningerne.

Bemeerk De grundleggende skaereretninger og -hastigheder kan ogsé
veelges og justeres ved hjelp af konsolskeermen. For detaljer
om brugen af konsolskermen henvises til den pagaeldende
konsolbrugervejledning (TPS: 5100-001-709,

CORE: 5400-050-700).
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Brug af fodkontaktens kontrolknapper

Bade Formula 180 Shaver, Formula Shaver-handstykket og det handbetjente
Formula Shaver-handstykke kan kontrolleres ved hjelp af fodkontakten. Figur 9
herunder viser fodkontaktpedalerne og beskriver deres funktioner.

Figur 9:

1.

Bemeerk

DA-196

Fodkontaktens kontrolknapper

Knap I: Veelger mellem tilstanden Oscillate (Oscillerer) og tilstanden
Forward/Reverse (Fremad/Tilbage)

Knap II: Veelger hvilket handstykke der skal bruges

Knap III: Veelger mellem High (Hgj) og Low (Lav) hastighed, nar
héndstykket et i tilstanden Forward/Reverse (Fremad/Tilbage)

Knap A: Aktiverer kommandoen Reverse (Tilbage), nar handstykket er i
tilstanden Forward/Reverse (Fremad/Tilbage). Aktiverer kommandoen
Oscillate (Oscillér), nar handstykket er i tilstanden Oscillate (Oscillér)

Knap B: Aktiverer kommandoen Forward (Fremad), nar hdndstykket er
i tilstanden Forward/Reverse (Fremad/Tilbage). Aktiverer kommandoen
Oscillate (Oscillerer), nar hdndstykket er i tilstanden Oscillate
(Oscillerer)

Fodkontaktpedalerne kan omprogrammeres for at passe bedre
til brugerens preeferencer. For detaljer henvises til den passende
konsolbrugervejledning (TPS: 5100-001-709,

CORE: 5400-050-700).



Sadan bruges de handbetjente kontroller

Formula 180 og det hdndbetjente Formula Shaver-handstykke kan ogsé styres af
tre indbyggede knapper teet pa handstykkets bladende. Knapperne og deres
grundindstillinger er beskrevet i figur 10 herunder.

Figur 10:  Betjeningsknapperne pé det handbetjente Formula Shaver-handstykke og Formula 180
Shaver

1. KnapI(gra): Aktiverer handstykket i den retning og tilstand, der er valgt
pa TPS-konsolskermen

2. Knap II (gul): Veelger mellem tilstanden Oscillate (Oscillerer) og
tilstanden Forward/Reverse (Fremad/Tilbage)

3. Knap III (Bl4): Veelger mellem Forward (Fremad) og Reverse (Tilbage),
ndr handstykket er i tilstanden Forward/Reverse (Fremad/Tilbage)

Bemeerk Hvis der trykkes pa en hvilken som helst af de tre knapper, mens
héndstykket er teendt, deaktiveres handstykket.

Bemeerk Héndbetjeningsknapperne kan omprogrammeres til at passe
bedre til brugerens preeferencer. For detaljer henvises til den
passende konsolbrugervejledning (TPS: 5100-001-709,
CORE: 5400-050-700).
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Styring af sug

Forsigtig For at sikre tilstreekkelig afkoling af shaver-blade og for at
forhindre unormalt slid pa skarefladerne skal bladets
skaerende del altid holdes neds@nket i vand, nar handstykket er
tendt.

Forsigtig Aktivér altid sugning (mindst 127 mmHg vakuum) for at
fjerne restmateriale fra skaerefladen, nir handstykket er teendt.
Undladelse heraf vil fare til reduceret skereevne.

Brug sugekontrolhandtaget til at regulere sugning (se figur 11).

« For at oge sugning drejes handtaget mod handstykkets bladende.

« For at reducere sugning drejes hdndtaget mod handstykkets
hovedstykke.

oger reducerer

Figur 11:  Regulering af sug med sugekontrolhéndtaget
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Rengoring og sterilisering

ADVARSEL Rengor og sterilisér handstykket for forste anvendelse og
é derefter for hver enkelt anvendelse for at minimere risikoen for
infektion.

Rengoring af handstykket
1.  Afmontér hiandstykket fra de andre systemdele.
o Fjern bladet fra hdndstykket.

« Bortskaf alle brugte blade i overensstemmelse med hospitalets regler.
+ Kobl handstykket fra konsollen.

2. Seet beskyttelsesheetten pd kabelkonnektoren.
o Vrid heetten fast pa konnektoren (se figur 12).

Figur 12:  Montering af beskyttelsesheetten pa kabelkonnektoren

Forsigtig Set altid beskyttelseshzatten pa for rengoring eller sterilisering.
Hvis fugt treenger ind omkring kabel-konnektorens stikben,
kan dette beskadige konnektoren.

3. Skyl handstykket og laeg det i bled.

o Skyl handstykket grundigt under rindende postevand og lad vandet
lgbe gennem alle passager.

o Lag handstykket vandret i en ren skal.

« Tilbered et enzymholdigt rengeringsmiddel i overensstemmelse med
producentens specifikationer.

« Held en tilstraekkelig maengde af den tilberedte oplesning i skélen, sa
héndstykket er daekket.

Forsigtig Neds@nk ikke handstykket, nir det er varmt. Det kan
beskadige handstykket.

+ Lad handstykket ligge i blod i oplesningen i det anbefalede tidsrum.
Dette vil lasne blod, protein og slim fra instrumentet.

o Skyl handstykket grundigt under rindende postevand.
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4.  Skrub handstykket og skyl det.

o+ Nedseenk handstykket i et mildt rengeringsmiddel og skrub det med
en bled borste.

« Borst grundigt alle passager.
o Gennemskyl handstykket grundigt under rindende postevand.

5. Tor handstykket.
« Ryst hdndstykket med bladenden vendt nedad for at fjerne vandet.
« Tor handstykket i et fnugfrit handklede.

Bemeerk Der kan bruges komprimeret luft eller nitrogen til at fjerne
eventuel yderligere fugt fra handstykket.

Sterilisering af handstykket

Rengor og sterilisér hdndstykket for forste anvendelse og derefter for hver enkelt
anvendelse.

Forsigtig Set altid beskyttelseshzetten pa for rengoring eller sterilisering.
Hvis fugt treenger ind omkring kabelkonnektorens stikben,
kan dette beskadige konnektoren.

1. Renger handstykket i overensstemmelse med afsnittet “Rengering af
héndstykket” i denne brugervejledning.

2. Set beskyttelsesheetten pa kabelkonnektoren, hvis den ikke allerede er
pa.
3. Abn sugeventilen helt.

Forsigtig Handstykket ma ikke krydssteriliseres. Hvis der veksles
mellem forskellige steriliseringsmetoder, kan dette forarsage
overdreven slitage pa handstykket. Produktets levetid
forlenges ved vedvarende brug af en enkelt
steriliseringsmetode.

Forsigtig Fjern handstykket fra dampautoklaven omgaende efter
sterilisering. Ellers kan produktet blive beskadiget.

Forsigtig Nedsank aldrig handstykket i vaeske for at kole det af efter
sterilisering. Dette kan fore til produktbeskadigelse. Afkol
handstykket ved at vikle det ind i en steriliseret fugtig svamp
eller klud.
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4. Sterilisér handstykket i henhold til de anferte parametre for en af
folgende metoder:

“Flash” autoklavering
o Gravitationssterilisator
o Bakke med uindpakkede instrumenter
o 132-134°C

« 10 minutters minimumseksponering

Hi-Vac
o Prae-vakuum sterilisator
« Indpakket eller uindpakket
e 132-134°C
« Minimum 4 minutters eksponering

e Minimum 8 minutters terretid

121 °C gravitation
« Gravitationssterilisator

o Indpakket i en instrumentbakke eller helt perforeret
steriliseringskasse

o 121-123°C
o 45 minutters eksponeringstid
« 8 minutters torretid

132 °C gravitation
« Gravitationssterilisator

o Indpakket i en instrumentbakke eller helt perforeret
steriliseringskasse

e 132-134°C
o 35 minutters eksponeringstid
« 8 minutters torretid

Sterrad 100S

« Rengor og desinficér enheden som anbefalet i afsnittet “Rengering og
sterilisering”
o Kontrollér, at beskyttelseshzetten er sat forsvarligt fast.

» Anvend Sterrad™ steriliseringssystemet i henhold til producentens
anvisninger.
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100 % ETO

o Indpakket i en instrumentbakke eller helt perforeret
steriliseringskasse

o Forbehandlingsparametre
Temperatur: 54 £ 2 °C
Relativ fugtighed: 70 % + 5 %
Forberedelsestid: 1 time

o Steriliseringsparametre
Temperatur: 54 + 2 °C
Relativ fugtighed: 70 % + 5 %
ETO-koncentration: 600 +25 mg/l
Gaseksponeringstid: 4 timer

o 12 timers luftningstid ved 55 °C

ETO/Oxyfume 2002
o Indpakket i en instrumentbakke eller helt perforeret
steriliseringskasse
« Forbehandlingsparametre
Temperatur: 54 £ 2 °C
Relativ fugtighed: 70 % + 5 %
Forberedelsestid: 1 time
o Steriliseringsparametre
Ethylenoxidbeerer: Oxyfume 2002
Temperatur: 54 £ 2 °C
Relativ fugtighed: 70 % + 5 %
Tryk (PSIG start): 14 + 1 PSIG
ETO-koncentration: 600 + 25 mg/1
Gaseksponeringstid: 4 timer
o 12 timers luftningstid ved 55 °C
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Plan for periodisk vedligeholdelse

Overhold felgende vedligeholdelsesprocedurer for at sikre Formula-handstykkets
sikkerhed og levetid.

For hver kirurgisk procedure:

1. Saml hele systemet, herunder konsollen, fodkontakten, handstykket og
shaver-bladet.

Forsigtig For at sikre korrekt varmespredning og holde samlingerne fri
ma hindstykket ikke bruges uden korrekt sugning eller
skylning. Neds@nk bladet i steril skyllevaske og aktivér suget,
mens handstykket testes.

2. Kor handstykket igennem dets forskellige funktioner, tilstande og
indstillinger for at sikre, at det reagerer korrekt pa kommandoer.
Kontrollér, at alle dele kan beveeges frit, og at der ikke er lgse eller
manglende dele. Bemzrk eventuelle usaedvanlige lyde eller vibrationer,
og bemaerk driftshastigheder.

3. Henvis alle eventuelle kalibrerings- eller driftsproblemer til den lokale
reprasentant eller forhandler for Stryker, Strykers kundeservice eller
den neermeste Stryker-afdeling.

Hver 12. maned:

Kontrollér krybestrommen ved hjelp af en ngjagtig RMS digital multimeter- og
sikkerhedsanalysator. Se analysatorens anvisninger for detaljer.

Ved opbevaring eller forsendelse af handstykket:

Indpak handstykket i den oprindelige emballage.
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Fejlfinding

Problem Mulig arsag Mulig lgsning

Shaver-bladet | Shaver-bladet er ikke isat Fjern bladet og seet det i igen i

drejer ikke korrekt. overensstemmelse med

rundt. anvisningerne i afsnittet
“Installation af shaver-blade” i
denne brugervejledning.

Héndstykket vil | Handstykket er ikke sluttet | Fjern handstykkekablet og

ikke kore. korrekt til konsollen. tilslut det igen til konsollen i

overensstemmelse med
anvisningerne i “Tilslutning af
héndstykket til shaver-
konsollen” i denne
brugervejledning.

Ledningen fungerer ikke
ordentligt.

Returnér handstykket til
reparation. Se afsnittet
“Reparation/lan af et
instrument” i denne
brugervejledning for detaljer.

Fodkontaktledningen er ikke
korrekt sluttet til konsollen.

Tag fodkontaktledningen ud
af konsollen, og st den i igen
i overensstemmelse med
anvisningerne i bruger-
vejledningerne til konsollen
og fodkontakten.
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Tekniske specifikationer

REF: Formula Shaver-handstykke, Formula 180-handstykke

Maksimal hastighed: 12000 o/min.

Storrelse: 1587cmLx3,43cmHx2,93cm B

Veegt: 250 g
Driftsforhold:

Omgivende temperatur: -12,23 - 4,45°C

Relativ fugtighed: 30-75 %

Atmosfeerisk tryk: 700-1060 hpa
Opbevaring og transport:

Omgivende temperatur: -37,23 - 18,34 °C

Relativ fugtighed: 10-75 %

Atmosfeerisk tryk: 500-1060 hpa
Klassifikation:

Type BF anvendt del.

Arbejdscyklus: Kontinuerlig drift.
IPX0 almindeligt udstyr

Bemeerk Se brugervejledningen til standardkonsollen og skyllekonsollen
for yderligere specifikationer vedrerende elektrisk sikkerhed.

REF: Formula knoglesav

Maksimal hastighed: 100 %

Storrelse: 16,5 cm L x 2,2 cm i diameter

Vaegt: 295 ¢
Driftsforhold:

Omgivende temperatur: -12,23 - 4,45°C

Relativ fugtighed: 30-75%

Atmosfeerisk tryk: 700-1060 hpa
Opbevaring og transport:

Omgivende temperatur: -37,23 - 18,34 °C

Relativ fugtighed: 10-75 %

Atmosfeerisk tryk: 500-1060 hpa
Klassifikation:

Type BF anvendt del.

Arbejdscyklus: Der henvises til side 12 angdende knoglesavens arbejdscyklus.
IPX0 almindeligt udstyr
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Reparation/lan af et instrument

Bemeerk

Denne serviceydelse er kun tilgengelig i USA.

Stryker Formula-handstykket kan ikke repareres lokalt og skal returneres til
Stryker Endoscopy til reparation. Stryker vil efter anmodning udlane et
instrument, mens det returnerede Formula-handstykke repareres.

Sédan repareres Formula-handstykket:

L.

Kontakt Stryker kundeservice pa +1-800-624-4422 for at anmode om
reparation, og evt. forhgre om instrumenter til lans.

Send den defekte del til afdelingen Repairs Department pa folgende
adresse:

Stryker Endoscopy

5900 Optical Court

San Jose, CA 95138

USA

Medsend felgende oplysninger:

+ Kobsordrenummeret, som autoriserer reparation. (Kebsordren vil
indeholde en beskrivelse af problemets art).

« Navn og adresse til hvilken det udlante instrument skal sendes. Hvis
der er anmodet om et lant instrument, vil dette omgéende blive sendt.

Forsigtig Pak udstyret i den oprindelige emballage for at sikre, at det

ikke beskadiges under forsendelsen.

Den reparerede enhed returneres sammen med en opgerelse over
reparationsomkostninger og udlansgebyr.

Returnér det lante instrument til Stryker Endoscopy Repairs
Department umiddelbart efter modtagelse af den reparerede enhed.
Gebyret for det udlante instrument godtgeres efter returneringen til
Stryker.

For yderligere oplysninger kontaktes Stryker kundeservice pa +1-800-624-4422.

Uden for USA kontaktes Stryker salgsrepreesentanten eller den lokale Stryker

afdeling.
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Formula-kaavin

Formula kasiohjattava malli
kaapimen kasikappale

Formula 180 -kaavin
Formula-luuleikkuri

Kayttoohje

Sisalto
Varoitukset ja muistutukset........ccccovrmciieiiiecennnneee FI-208
Tuotteen kuvaus ja kayttotarkoitus .........cceceucvveeennnns FI-210
Asentaminen ja liitannat ... FI-212
Kéasikappaleen kytkeminen kaavinkonsoliin .................cc..... Fl-212
Kaavinterien asentaminen............ccuuiimmmmmmmmmmmmsmnmmmsssssssssssssnne. FI-213
Imuletkun kiinnittdminen kasikappaleeseen........cccccceeuennee. FI-215
Formula BC -kasikappaleen kytkeminen........ccccvverereeneeenenees FI-216
Toimintajakso (BC-kasikappale) ........ccceeviviiicsrmmmmmennnnnncnnnns FI-216
Kasikappaleen Kaytto........cccccccviimceiiiecesnneccssnnnmsnsnenes FI-217
Teran asetusten valitseminen..........ooomeemeececeeeec e, FI-218
Leikkaussuunnan ja nopeuden valitseminen...........cccccc.....t FI-219
Imun sa@ataminen.............. i ————————————— Fl-222
Puhdistaminen ja sterilointi......ccccccoummiiiimeiiiiecnnnneee. FI-223
Kasikappaleen puhdistaminen ...........ccicciiiimecsssccneecccans FI-223
Kéasikappaleen steriloiminen.........cooccmmmmiiicciisiisssmmemmeennnnns Fl-224
Maaraaikaishuoltoaikataulu.............ccccciiiiiiininimmmnnnnnnennesene.. F1-227
[V A= T =T 7] 1) - F1-228
Tekniset tiedot .........ccimmmiiiirmmmmsr s F1-229
Kasikappaleen korjaus / lainalaite........ccccccceuucinneeee. FI-230
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Varoitukset ja muistutukset

Lue tdmd opas ja noudata sen ohjeita huolellisesti. Sanoilla varoitus, muistutus ja
huomautus on erityismerkitys. Niilld merkittyihin kohtiin tulee kiinnittia
erityistd huomiota:

VAROITUS Kyseessi saattavat olla potilaan ja kiyttdjin oma turvallisuus.

A

Tamén tiedon huomiotta jittiminen voi johtaa potilaan ja/tai
kiyttdjin vakavaan loukkaantumiseen.

Muistutus Erikois- tai varotoimenpiteité tulee noudattaa, jotta laitteisto

ei vahingoittuisi.

Huomautus  Erikoistietoa huollon helpottamiseksi tai tarkennuksia tirkeisiin

A

tietoihin.

Kolmion sisélld oleva huutomerkki on tarkoitettu kiinnittdméan
kayttdjan huomio laitteen mukana toimitetun kayttohjeen
tarkeisiin kédytto- ja huolto-ohjeisiin.

Lue tdma opas ja noudata sen ohjeita huolellisesti. Sanoilla varoitus, muistutus ja
huomautus on erityismerkitys. Niilld merkittyihin kohtiin tulee kiinnitta
erityistd huomiota:

VAROITUS Kéyttdjdn ja potilaan vakavan loukkaantumisen ja

A\

1.
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laitevaurioiden vilttimiseksi kdyttdjin tulee ottaa huomioon
seuraavat varoitukset:

Formula-kasikappalejdrjestelmd tuottaa sahkoistd hairiotd, joka voi
vaikuttaa EKG-lukemiin. Jos EKG-lukemat muuttuvat epavakaiksi, kun
kasikappale on kaytossd, sammuta Formula-jérjestelméd ennen EKG-
lukemien tulkintaa varmistaaksesi, ettd sahkohairiot eivit aiheuta EKG-
lukemien epétarkkuutta.

Lue tama kdyttoopas huolellisesti ja varmista, ettd tunnet sen sisdllon,
ennen kuin kédytdt tatd laitetta, ettei kdyttéjélle ja potilaalle aiheudu
vakavia vammoja, ja/tai ettei tdmad laite vaurioidu.

Formula-kasikappale on suunniteltu patevén ldakéarin kdyttoon, jolle
niveltdhystystoimenpiteet ovat tuttuja. Formula-késikappaleen
virheellinen kaytt6 voi vahingoittaa potilasta ja vaurioittaa jarjestelmén
osia.

Poista laite pakkauksesta varovasti ja tarkista se huolellisesti
mahdollisten kuljetusvaurioiden varalta. Jos pakkauksen sisélté on
vaurioitunut, ALA kiytd laitetta. Katso lisétietoja timén oppaan osasta
Kdsikappaleen korjaus / lainalaite.



Muistutus Jotta viltetddn laitteen vahingoittuminen, tulee huomioida
seuraavat muistutukset:

1. Testaa laitteen toimivuus ennen kirurgisia toimenpiteitd. Tima laite on
testattu kokonaisuudessaan tehtaalla ennen lahetysta.

2. Al4 suorita minkainlaisia sisisia huoltotoimenpiteit tai sd4toja, ellei
niisté ole yksityiskohtaisia ohjeita tissd oppaassa. Muutoin laite voi
vaurioitua.

3. Kiinniti erityistd huomiota timén oppaan huolto- ja puhdistusohjeisiin.
Ohjeista poikkeaminen voi aiheuttaa vahinkoja.

4. Lue koko kiyttoopas, ennen kuin kokoat tai kytket laitteen.

Takuu raukeaa, mikali jokin néistd varoituksista tai huomautuksista jatetdan
huomiotta.

Stryker Endoscopy hyviksyy tdyden vastuun laitteen turvallisuudesta,
luotettavuudesta ja toiminnasta vain jos:

« sdadot, muutokset ja/tai korjaukset teetetddn vain Stryker
Endoscopylld

o asiaankuuluvan toimenpidehuoneen sahkodasennukset vastaavat
IEC:n, CEC:n ja NEC:n vaatimuksia.

VAROITUS Liittovaltioiden lait (Amerikan Yhdysvallat) rajaavat timin
é laitteen kiyttooikeuden vain ldédkireille.
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Tuotteen kuvaus ja kayttotarkoitus

Formula-kaavinkisikappale on sihkokayttoinen, kddessa pidettivi kirurginen
kasikappale, jossa kdytetddn vaihdettavia leikkausterid luun kaapimiseen ja
poistamiseen sekd pehmytkudoksen puhdistusleikkaukseen. Késikappaleessa on
pikalukitusmekanismi, jonka avulla terd on helppo asentaa ja irrottaa.
Kisikappaleessa on my6s imuirrigaatioportti huuhtelunesteen poistamista varten
leikkausalueelta.

Formula-mallisessa kisikappaleessa on myds terdn tunnistusjérjestelma, jonka
ansiosta terdtietoja ja leikkausnopeuksia ei tarvitse sy6ttaa kisin konsoliin. Kun
terd asennetaan Formula-kisikappaleeseen, késikappale tunnistaa terdn ja valitsee
automaattisesti optimaalisen leikkausnopeuden ja -suunnan.

Takuuaikansa loppua lahestyvit kaapimet voivat hiiritda EKG-koneen toimintaa.
Varmista, ettd epanormaalit EKG-lukemat liittyvit vain potilaaseen ennen kuin
alat toimia. Palauta Formula-kaapimen kasikappale korjattavaksi, jos hairioitd
havaitaan.

VAROITUS Formula-kisikappalejirjestelmi tuottaa sihkoistd hdiriota,
é joka voi vaikuttaa EKG-lukemiin. Jos EKG-lukemat muuttuvat
epivakaiksi, kun kisikappale on kiytossd, ssmmuta Formula-

jirjestelmid ennen EKG-lukemien tulkintaa varmistaaksesi,
ettd sahkohiiriot eivit aiheuta EKG-lukemien epitarkkuutta.

Huomautus  Formula-luuleikkuri on tarkoitettu luujinteen luuautograftin
ottamiseen polvessa tehtdvii etu- ja takaristisiteen
rekonstruointia varten. Luuleikkurin kasikappale kayttad
uudelleenkiytettivid leikkureita, eikd siind ole
terantunnistustoimintoa.

Huomautus  Formula-kasikappaleet ovat yhteensopivia vain Stryker-
kaavinjdrjestelmien ja -jalkakytkinten kanssa.

Formula-kasikappaleita on saatavilla neljand mallina:

« Formula-kaavinkésikappale (375-701-500), jota kéytetdadn TPS-
jalkakytkimelld

« Kaisikédyttoinen Formula-kaavinkisikappale (375-704-500), jota
kaytetddn kaavinrungon kisiohjaimilla tai TPS-jalkakytkimella.

+ Formula 180 -kaavin (375-708-500), jota kiytetain kasiohjaimilla,
jotka sijaitsevat kaapimen rungossa, tai TPS-jalkakytkimella.

 Formula-luuleikkuri (375-705-000), jota kdytetdan TPS-
jalkakytkimelld

Kunkin kasikappaleen ominaisuudet on lueteltu kuvassa 1.
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Kuva 1:

9

Kisikdyttoinen Formula-kaavinkasikappale

Imunsédidtévipu: sddtdd imuvirtausta suuren ja pienen asetuksen vililla.

Imuletkuliitin: yhdistyy imuletkuun huuhtelunesteen ulosvirtaamista
varten.

Kisikappaleen kaapeli: yhdistdd kisikappaleen kaavinlaitteeseen.
Pikavapautuskytkin: vapauttaa terdt kisikappaleesta

I-painike: aktivoi kisikappaleen (tai suorittaa ohjelmoitavan
toiminnon)

II-painike: valitsee eteenpiin- / taaksepiin- ja varahtelytilat (tai
suorittaa ohjelmoitavan toiminnon).

III-painike: valitsee eteenpiin- / taaksepdin-toiminnon, kun
kasikappale on eteenpdin- / taaksepdin-tilassa (tai suorittaa
ohjelmoitavan toiminnon).

Kaapeliliitin: liittyy kaavinlaiteporttiin

Liotuskorkki: suojaa kaapeliliitintd steriloinnin aikana
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Huomautus  Formula-kisikappale on samanlainen kuin kisin ohjattava malli
saatopainikkeita lukuun ottamatta.

Huomautus  Formula 180 -kaapimen painikkeet toimivat samalla tavalla kuin
kasiohjatun Formula-kaapimen painikkeet, vaikka painikkeet
sijaitsevatkin eri paikoissa.

Asentaminen ja liitannat

Huomautus  Varmista, ettd konsoli ja jalkakytkin on asennettu oikein, ennen
kuin otat Formula-kasikappaleen kéyttoon. Katso konsolin
asennusohjeet Total Performance System (TPS) Console
kayttéoppaasta tai Consolidated Operating Room Equipment
(CORE) Console kiyttooppaasta ja jalkakytkimen asennusohjeet
TPS-jalkakytkimen kiyttéoppaasta.

TPS 5100-001-709

CORE 5400-050-700

Kun otat Formula-késikappaleen kiytto6n, suorita seuraavat toimenpiteet:
Kytke kasikappale kaavinkonsoliin.

1. Asenna kaavintera kisikappaleeseen.

2. Kiinnitd imuletku kisikappaleeseen.

Seuraavilla sivuilla on tarkempia tietoja kustakin toimenpiteesta.

Kasikappaleen kytkeminen kaavinkonsoliin

1. Kohdista kaapeliliittimessé oleva punainen piste konsolin kaapeliportin
punaiseen pisteeseen.

Muistutus Ali Kierri tai viinna kaapeliliitintd, kun liitét tai irrotat siti.
Kyseessd on tyonto-vetoliitin, joka voi vahingoittua, jos sitd
yritetddn vadntdd paikalleen tai irti.

Muistutus Pidi kiinni vain kaapeliliittimen pyilletysti osasta, kun liitit
tai irrotat kaapelia, ettei kaapeli vaurioidu. Ali vedi koskaan
itse johdosta.

2. Tyonni kaapeliliitin varovasti porttiin. Liitin lukittuu paikalleen
(katso kuva 2). (Kun irrotat kaapelin, tartu kaapeliliittimeen ja ved4 sitd
taaksepdin liittimen tulpasta.)
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Kuva 2: Kisikappaleen kytkeminen kaavinkonsoliin

3. Paina kaavinkonsolin varoitusndytdssd olevaa “OK”-painiketta.
Oletusalkuniytto tulee esiin.

Kaavinterien asentaminen

1. Kohdista kaavinterdn kannassa olevat lukitusohjaimet kisikappaleen
lukitusohjaimiin (katso kuva 3).

Kuva 3: Lukitusohjainten kohdistaminen
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VAROITUS

A

Ali taivuta kaavinteris, alika kdytd niitd vipuamiseen. Terdin
kohdistettu liiallinen paine voi saada sen katkeamaan, jolloin
se voi vahingoittaa potilasta ja leikkaussalin henkil6kuntaa.
Rikkoutuneen terin osia voi my0s paisti leikkauskohtaan,
josta niitd on vaikea poistaa.

2. Liu'uta terdd kisikappaleeseen, kunnes se lukittuu paikalleen.

3. Nykdise terdd varovasti varmistaaksesi, ettd se on kiinnittynyt.

VAROITUS

VAROITUS
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Jotta viltit loukkaantumisen, &ld koskaan yritéd vaihtaa terdid
kisikappaleen ollessa kdynnissa.

Kéytd Formula-kisikappaleen kanssa vain Formula-sarjan
terid (375-xxx-xxx, 380-XxX-XXX, 385-xxx-xxx). Muiden kuin
hyviksyttyjen terien kidyttiminen voi aiheuttaa
odottamattomia tuloksia. Tdydellisen luettelon teristd voit
pyytaa Stryker-edustajaltasi tai Strykerin asiakaspalvelusta.

Ald muunna kaavinterid milliin tavalla. Kaavinterien
muuntaminen voi aiheuttaa vaurioita tuotteelle ja
henkil6vahinkoja potilaalle ja leikkaussalin henkilokunnalle.

Viltd kaavinterien koskettamista metalliesineilld. Ald tyonni
metalliesineitid kaavinterin tai poran aukkoon. Jos kaavinterit
joutuvat kosketuksiin metalliesineiden kanssa, terit voivat
rikkoutua, jolloin terin paloja voi jaddi leikkausalueelle, josta
ne on vaikea poistaa.

Ali steriloi kaavinterii uudelleen. Kaavinterit on pakattu
steriiliin pakkaukseen. Terit ovat kertakayttoisia.



4. Irrota terd painamalla kisikappaleessa olevaa pikavapautuspainiketta (a)
ja vetdmadlld terad (b). (Katso kuva 4.)

Kuva 4: Teran irrottaminen

Imuletkun kiinnittadaminen kdsikappaleeseen

1. Kiinnitd imuletku kisikappaleen imuletkuliittimeen (a) (katso kuva 5).
Letkun on peitettivi liittimen kaikki reunat.

Kuva 5: Imuletkun kiinnittiminen

2. Nykdise imuletkua varovasti varmistaaksesi, ettd se on kiinnittynyt
kunnolla kisikappaleeseen.

3. Saiadd seindimu halutulle tasolle.
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Formula BC -k3sikappaleen kytkeminen

Kiinnité luutulppaleikkuri Formula BC -kisikappaleeseen seuraavien ohjeiden
mukaan:

1. Veda terdnlukitusmekanismi sisddn ja aseta terd, kuten seuraavassa
naytetdan.

Teranlukitusme Y
kanismi

Kuva 6: Terdn asettaminen sisdan

2. Kun haluat poistaa terén, veda terdnlukitusmekanismi sisdén.

Huomautus  BC-kisikappaletta kiytettdessd konsoli tulisi asettaa arvoon 75 %.
Kiyta kasikappaletta painamalla jalkakytkimen FORWARD
(ETEENPAIN)- tai REVERSE (TAAKSEPAIN)-poljinta.

Huomautus  Leikkaus on tehokkainta, kun kierrat kittd hieman edestakaisin.
Ala tyonnd liiallisella voimalla vaan anna terén toimia. Leikkuria
tulisi huuhdella kéyton aikana.

Toimintajakso (BC-kasikappale)

Stryker suosittelee seuraavaa toimintajaksoa, jotta varmistetaan késikappaleen
turvalliset kayttolampatilat.

TOIMINTAJAKSO

Jaksoaika

PAALLA POIS PAALTA

2 min. 10 min.
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Kasikappaleen kaytto

VAROITUS

A

VAROITUS

VAROITUS

A\

Huomautus

Formula-kisikappale on suunniteltu sellaisen henkilén
kdyttoon, jolle niveltihystystoimenpiteet ovat tuttuja.
Formula-kisikappaleen virheellinen kiytto voi vaurioittaa
jirjestelmin osia ja vahingoittaa potilasta.

Lue timin oppaan ja muiden osien, nimittidin konsolin,
jalkakytkimen ja leikkausterin, oppaiden tiedot ja varmista,
ettd ymmirrit ne, ennen kuin kiytit Formula-késikappaletta.

Tarkista, ettei kidsikappaleessa ole vaurioita, ennen kuin kéytit
sitd kirurgisessa toimenpiteessi. Varmista, ettei mikiin osa ole
16ysilld tai puutu, ja etti kaikki osat liikkuvat vapaasti. ALA
kiyti laitteistoa, jos siind on ilmeinen vaurio.

Asenna koko jirjestelmi ja varmista jokainen toiminto ennen
kuin viet kidsikappaleen leikkausalueelle.

Alld kiyti kisikappaletta ilmaa, happea tai typpioksidia
sisidltdvin tulenaran nukutusaineseoksen ldheisyydessi
vilttidksesi mahdollisen tulipalon vaaran.

Formula-kisikappalejirjestelma tuottaa sihkoistd hdiriotd,
joka voi vaikuttaa EKG-lukemiin. Jos EKG-lukemat muuttuvat
epivakaiksi, kun kisikappale on kiytossd, ssmmuta Formula-
jarjestelmid ennen EKG-lukemien tulkintaa varmistaaksesi,
ettd sihkohiiriot eivit aiheuta EKG-lukemien epitarkkuutta.

Varmista, ettd konsoli ja kdsikappale on asennettu oikein, ennen
kuin kéytat Formula-kisikappaletta. Katso kisikappaleen
asennusohjeet timan oppaan osasta ”Asentaminen ja liitinnat”
Katso konsolin asennusohjeet Total Performance System Console
kiyttéoppaasta (5100-001-709) tai CORE Motor Controller
kiyttéoppaasta (5400-050-700).
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Kisikappaleen kiyttoon sisdltyvit seuraavat toimenpiteet:
1. Asianmukaisten terdasetusten valitseminen konsolista.

2. Leikkaussuunnan ja -nopeuden valitseminen joko jalkakytkimella tai
kasiohjaimilla.
3. Imun sddtdminen imunséitovivulla.

Seuraavilla sivuilla on tarkempia tietoja kustakin toimenpiteesta.

Teran asetusten valitseminen

Formula-kasikappale valitsee automaattisesti optimaaliset terdasetukset mille
tahansa terille, joka asennetaan kisikappaleeseen. Kun teréd asennetaan
kasikappaleeseen, terdn nimi ja optimaalinen leikkausnopeus tulevat nékyviin
konsolin nayttoon (katso kuva 7 (TPS) tai kuva 8 (CORE)).

FORMULA HANDPIECE

4.0 Aggressive Plus Terdn nimi

1800

RPM

Optimaalinen
SET SPEED leikkausnopeus
Kuva7:  TPS-konsolin néytts sen jilkeen, kun 4,0 mm:n Aggressive Plus terd on asennettu
Formula-kisikappaleeseen
FORMULA HANDCONTRL 4ommacerus =™ Terdn nimi
= Optimaalinen
leikkausnopeus

=
Qe =

Kuva 8: CORE-konsolin ndytto sen jilkeen, kun 4,0 mm:n Aggressive Plus terd on asennettu
Formula-kisikappaleeseen
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Muistutus Ali paisti kisikappaletta takertumaan kiinni. Tilloin TPS-
jarjestelmi voi vaurioitua.

Muistutus Alld kiyti leikkureita yli 6000 RPM:n kierrosnopeuksilla,
muutoin voi ilmeti liiallista hiukkasmuodostusta.

Kun muokkaat terdasetuksia, noudata seuraavia ohjeita:

o Leikkurit ovat tehokkaimpia alle 3000 RPM:n kierrosnopeuksilla.
o Poria voidaan kaytt4a kiasikappaleen sallimilla enimmaisnopeuksilla.
o Porat ovat tehokkaimmillaan eteenpéin-toimintatilassa.

Leikkaussuunnan ja nopeuden valitseminen
Formula-kasikappale tarjoaa kolme perusleikkaussuuntaa:

o Forward (eteen)
» Reverse (taakse)
o Oscillate (varihtely)

Eteenpiéin- ja taaksepdin-suunnissa kisikappale tarjoaa my6s kaksi ennalta
madritettyd leikkausnopeutta:

« High (suuri)
o Low (pieni)

Mik3 tahansa ndistd kolmesta perusleikkaussuunnasta tai kahdesta ennalta
médritetystd leikkausnopeudesta voidaan valita jalkakytkimen sdatimilla tai
(Formula 180:n ja kisikéyttoisen Formula-kaavinkisikappaleen tapauksessa)
kasikappaleessa itsessddn olevilla kdsiohjaimilla. Jalkakytkimen ja kédsiohjainten
kayttoohjeet ovat seuraavilla sivuilla.

Huomautus  Perusleikkaussuunnat ja -nopeudet voidaan valita ja sdatdd myos
konsolin ndyton kautta. Lisitietoja konsolin ndyton kiyttimisestéd
on konsolin kdyttéoppassa (TPS: 5100-001-709,
CORE: 5400-050-700).
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Jalkakytkimen ohjaimien kdyttaminen

Formula 180 -kaavinta, Formula -kaavinkasikappaletta ja kdsiohjattua Formula-
kaavinkésikappaletta voidaan ohjata jalkakytkimelld. Alla oleva kuva 9 siséltaa
jalkakytkimen polkimet, ja kuvassa kuvaillaan niiden yksittdiset toiminnot.

Kuva 9: Jalkakytkimen ohjaimet

1. I-painike: Valitsee véréhtelytilan tai eteenpdin-/taaksepéin-tilan

2. II-painike: Valitsee kiytettavin kisikappaleen

3. I-painike: Valitsee suuren tai pienen nopeuden, kun kisikappale on
eteenpiin-/taaksepdin-tilassa

4. A-painike: Aktivoi taaksepéin-kaskyn, kun kisikappale on eteenpdin-/
taaksepdin-tilassa; aktivoi varahtelykaskyn, kun késikappale on
varihtelytilassa.

5. B-painike: Aktivoi eteenpéin-kiskyn, kun kisikappale on eteenpéin-/
taaksepiin-tilassa; aktivoi vardhtelykaskyn, kun kisikappale on

varihtelytilassa.

Huomautus  Jalkakytkimen polkimet voidaan ohjelmoida uudelleen, jotta ne
sopivat paremmin kiyttéjin toiveisiin. Lisdtietoja on konsolin
kiyttéoppassa (TPS: 5100-001-709, CORE: 5400-050-700).
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Kasiohjainten kayttaminen

Formula 180- ja kisikayttoistd Formula -kaavinkasikappaleita voidaan ohjata
my0s kolmella painikkeella, jotka ovat lahelld kdsikappaleen terdpédtd. Painikkeet
ja niiden oletusasetukset kuvaillaan jéljempéni olevassa kuvassa 10.

Kuva 10:  Kasikéyttoisen Formula-kaavinkésikappaleen ja Formula 180 -kaapimen
kasiohjauspainikkeet.

1. I-painike (harmaa): Aktivoi kdsikappaleen TPS-konsolin naytoltd
valittuun suuntaan ja toimintatilaan

2. II-painike (keltainen): Valitsee varihtelytilan tai eteenpéin-/taaksepdin-
tilan

3. III-painike (sininen): Valitsee eteenpdin- tai taaksepdin-toiminnan, kun
kasikappale on eteenpéin-/taaksepdin-tilassa
Huomautus  Kun mitd tahansa nidistd kolmesta painikkeesta painetaan
kasikappaleeen kiydessd, kisikappale pyséhtyy.

Huomautus  Kisiohjauspainikkeet voidaan ohjelmoida uudelleen, jotta ne
sopivat paremmin kiyttéjin toiveisiin. Lisdtietoja on konsolin
kiyttéoppassa (TPS: 5100-001-709, CORE: 5400-050-700).
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Imun saiataminen

Muistutus Pidi terin leikkaava osa veteen upotettuna aina, kun
kisikappale kiy, jotta kaapimen terit saavat riittidvin
jadhdytyksen ja leikkauspinnat eivit péaidse kulumaan
epitavallisen paljon.

Muistutus Aktivoi imu (vdhintddn 127 mmHg:n paine) aina, kun
kisikappale kiy, jotta kuona-aine poistuu leikkauspinnalta.
Muutoin leikkauskyky heikkenee.

Saadd imua imunsaatovivulla (katso kuva 11).

o Lisdd imua kidntdmalld vipua kisikappaleen terdpaiti kohti.
« Vihenni imua kiantdmalld vipua kdsikappaleen runkoa kohti.

lisaa vihenna

Kuva 11:  Imun sddtiminen imunsiétévivulla
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Puhdistaminen ja sterilointi

VAROITUS Puhdista ja steriloi kisikappale huolellisesti ennen
é ensimmaiisté kidyttokertaa ja jokaisen seuraavan kiyttokerran
jilkeen, jotta infektioriski voidaan minimoida.

Kasikappaleen puhdistaminen
1. Irrota kisikappale muista jirjestelmakomponenteista.
o Irrota terid kisikappaleesta.

« Havita kaikki kéytetyt terdt sairaalan madraysten mukaisesti.
o Irrota kisikappale laitteesta.

2. Kiinnité liotuskorkki kaapeliliitantdan.
o Kierra korkki liitantdan (katso kuva 12).

Kuva 12:  Liotuskorkin kiinnittdminen kaapeliliitintdan

Muistutus Asenna liotuskorkki aina ennen puhdistamista tai
steriloimista. Jos kaapeliliitinnin liitinnastoihin pédsee
kosteutta, liitinté voi vahingoittua.

3. Huuhtele ja liota kisikappaletta.

o Huubhtele kisikappale huolellisesti juoksevan vesijohtoveden alla.
Huuhdo vetti kaikkien virtausaukkojen lapi.

o Aseta kisikappale vaakatasoon puhtaaseen astiaan.

+ Valmistele entsymaattinen pesuaineliuos valmistajan antamien
tietojen mukaisesti.

o Lisdi astiaan riittdvd maard valmista livosta niin, etta kisikappale
peittyy kokonaan.

Muistutus Ali upota kisikappaletta nesteeseen, kun se on kuuma. Till6in
kisikappale voi vaurioitua.

o Liota késikappaletta pesuaineessa suositeltu aika. Tama irrottaa veren,
proteiinit ja liman késikappaleesta.

o Huubhtele kasikappale huolellisesti juoksevan vesijohtoveden alla.
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4. Hankaa ja huuhtele kisikappaletta.

« Upota kisikappale mietoon pesuaineeseen ja hankaa sitd
pehmeiharjaksisella harjalla.

o Harjaa kaikki virtausaukot huolellisesti.
o Huubhtele kisikappale huolellisesti juoksevan veden alla.

5. Kuivaa kidsikappale.

« Poista vesi kisikappaleesta ravistamalla sitd niin, ettd terdn pai
osoittaa alaspdin.

o Kuivaa kisikappale nukkaamattomalla kankaalla.

Huomautus  Késikappaleesta voidaan poistaa kosteus kayttdmalld paineilmaa
tai typped.

Kasikappaleen steriloiminen

Puhdista ja steriloi kdsikappale ennen ensimmaisté kéyttokertaa ja jokaisen
seuraavan kiyttokerran jilkeen.

Muistutus Asenna liotuskorkki aina ennen puhdistamista tai
steriloimista. Jos kaapeliliitinnin liitinnastoihin pdisee
kosteutta, liitinté voi vahingoittua.

>

1. Puhdista kidsikappale timan oppaan “Kisikappaleen puhdistaminen’
-kohdan ohjeiden mukaan.

2. Kiinniti liotuskorkki kaapeliliitdntdén, jos se ei ole jo kiinnitettyna.
3. Avaa imuventtiili kokonaan.
Muistutus Al rististeriloi kisikappaletta. Sterilointimenetelmin
vaihteleminen voi kuluttaa kisikappaletta normaalia

enemmin. Tuotteen pitkiikiisyys paranee, kun sen
sterilointiin kiytetddn aina samaa menetelméi.

Muistutus Irrota kisikappale hoyrysterilointilaitteesta vilittomasti
steriloinnin jilkeen, muutoin tuote voi vaurioitua.

Muistutus Al upota kisikappaletta koskaan nesteeseen sen jidhtymisen
edistimiseksi steriloinnin jilkeen, muutoin tuote voi
vaurioitua. Jadhdyti kisikappaletta kiddrimilld sen steriloituun
kosteaan sieneen tai kankaaseen.
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4. Steriloi kdsikappale jollakin seuraavista menetelmista lueteltujen
parametrien mukaisesti:

”Flash”-autoklaavi
« Painovoimatilavuussterilointilaite
« Kairimiton instrumenttitarjotin
e 132-134°C

« 10 minuutin vahimmaisaltistus

Hi-Vac
o Esityhjioity sterilointilaite
o Kédritty tai kddrimaton
e 132-134°C
« Vihintddn 4 minuutin altistusaika
 Vihintddn 8 minuutin kuivausaika

121°C:n gravitaatio
« Painovoimatilavuussterilointilaite

o Kidrittynd instrumenttialustalla tai tdysin ref’itetyssa
sterilointilaatikossa

e 121-123°C
45 minuutin altistusaika
« 8 minuutin kuivausaika

132 °C:n gravitaatio
« Painovoimatilavuussterilointilaite

o Kédrittynd instrumenttialustalla tai tdysin ref’itetyssa
sterilointilaatikossa

e 132-134°C
« 35 minuutin altistusaika
« 8 minuutin kuivausaika

Sterrad 100S

o Puhdista ja desinfioi laite Puhdistus ja sterilointi -osan ohjeiden
mukaisesti.

o Varmista, etti liotuskorkki on asennettuna.

« Steriloi laite Sterrad™ Sterilization Systemilld valmistajan antamien
ohjeiden mukaisesti.
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FI1-226

100 % ETO

o Kaédrittynd instrumenttialustalla tai tdysin ref’itetyssa
sterilointilaatikossa

o Esikisittelyparametrit
Lampétila: 54 + 2 °C
Suhteellinen kosteus: 70% + 5%
Esikasittelyaika: 1 tunti

o Sterilointiparametrit
Lampdatila: 54 £ 2 °C
Suhteellinen kosteus: 70% + 5%
ETO-pitoisuus: 600 +25 mg/1
Kaasukdsittelyaika: 4 tuntia

o 12 tunnin ilmastusaika 55 °C:ssa

Eteenioksidi/Oxyfume 2002

o Kaidrittyna instrumenttialustalla tai taysin ref’itetyssa
sterilointilaatikossa

o Esikisittelyparametrit
Lampétila: 54 + 2 °C
Suhteellinen kosteus: 70% + 5%
Esikasittelyaika: 1 tunti

o Sterilointiparametrit
Etyleenioksidikantoaine: Oxyfume 2002
Lampétila: 54 + 2 °C
Suhteellinen kosteus: 70% + 5%
Paine (PSIG alussa): 14 + 1 PSIG
Eteenioksidipitoisuus: 600 + 25 mg/1
Kaasukdsittelyaika: 4 tuntia

o 12 tunnin ilmastusaika 55 °C:ssa



Maiaraaikaishuoltoaikataulu

Noudata seuraavia toimenpiteitd, jotta voit varmistaa Formula-késikappaleen
turvallisuuden ja pitkdikaisyyden.

Ennen jokaista kirurgista toimenpidetti:

1. Kokoa koko jérjestelma, mukaan lukien konsoli, jalkakytkin,
kasikappale ja kaapimen terd.

Muistutus Ali kiytd kisikappaletta ilman asianmukaista imua tai
irrigaatiota, jotta voit varmistaa kunnollisen limmon
haihtumisen ja nivelien selvisti nikyvissd pysymisen. Upota
teri steriiliin huuhtelunesteeseen ja aktivoi imu, kun testaat
kisikappaletta.

2. Kiytd kasikappaletta sen eri toiminnoilla, eri tiloissa ja eri asetuksilla
varmistaaksesi, ettd se reagoi komentoihin oikein. Varmista, ettd kaikki
osat liikkuvat vapaasti, ja ettei mikédan osa ole 16ysill tai puutu.
Huomioi kaikki epétavalliset dénet ja tirinat sekd toimintanopeudet.

3. Ilmoita kaikki kalibrointi- tai kdyttdongelmat Stryker-edustajallesi,
jalleenmyyjille, Strykerin asiakaspalveluun tai ldhimmaélle Strykerin
tytaryhtiolle.

12 kuukauden viilein:

Tarkista vuotovirta tarkalla RMS-digitaalimonimittarilla ja
turvallisuusanalysointilaitteella. Katso lisdtietoja analysointilaitteen ohjeista.

Kasikappaleen varastoiminen ja kuljettaminen:

Pakkaa kisikappale sen alkuperiisiin pakkausmateriaaleihin.

Fl-227



Vianetsinta

Ongelma

Mahdollinen syy

Mahdollinen ratkaisu

Kaavinteri ei
pyori.

Kaavinterai ei ole asennettu
kunnolla.

Irrota terd ja asenna se
uudelleen timan oppaan
kohdassa "Kaavinterien
asentaminen” olevien
ohjeiden mukaan.

Kisikappale ei
kay.

Kisikappaletta ei ole
kytketty konsoliin oikein.

Irrota kisikappaleen kaapeli
ja kiinnité se uudelleen
konsoliin timén oppaan
kohdassa "Kisikappaleen
kytkeminen kaavinkonsoliin”
olevien ohjeiden mukaan.

Johdossa on toimintahdirio.

Lahetd kisikappale
korjattavaksi. Katso
tarkemmat tiedot tdméan
oppaan "Kasikappaleen
korjaus / lainalaite” -osasta.

Jalkakytkimen johtoa ei ole
kytketty konsoliin kunnolla.

Irrota jalkakytkimen johto
konsolista ja kiinnita se
uudelleen konsolin ja
jalkakytkimen oppaissa
olevien ohjeiden mukaan.
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Tekniset tiedot

REF: Formula-kaavinkisikappale, Formula 180 -kisikappale

Suurin nopeus: 12000 RPM
Koko: 1587cm Px3,43cmKx2,93cmL
Paino: 250 ¢
Kayttoolosuhteet:
Ympiriston limpotila-alue:  -12,23 - 4,45 °C
Suhteellinen kosteus: 30-75%
IImanpaine: 700 - 1060 hpa

Varastointi- ja kuljetusolosuhteet:
Ympiriston limpotila-alue:  -37,23 - 18,34 °C

Suhteellinen kosteus: 10 - 75%
IImanpaine: 500 - 1060 hpa
Luokitus:

BEF-tyypin potilasliitinti
Toimintajakso: Jatkuva kaytto.
IPXO0 tavalliset laitteet

Huomautus  Lisdtietoja teknillisistd sahkéturvallisuusohjeista on tavallisen

konsolin ja irrigaatiokonsolin kayttooppaissa.

REF: Formula-luuleikkuri

Suurin nopeus: 100%
Koko: 16,5 cm P x 2,2 cm halkaisija
Paino: 295¢g

Kayttoolosuhteet:
Ympiriston limpotila-alue:  -12,23 - 4,45 °C
Suhteellinen kosteus: 30-75%
IImanpaine: 700 - 1060 hpa

Varastointi- ja kuljetusolosuhteet:
Ympiriston limpotila-alue:  -37,23 - 18,34 °C

Suhteellinen kosteus: 10 - 75%
IImanpaine: 500 - 1060 hpa
Luokitus:

BEF-tyypin potilasliitinti
Toimintajakso: Katso sivulta 12 luuleikkurin toimintajakso.
IPXO0 tavalliset laitteet
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Kasikappaleen korjaus / lainalaite

Huomautus  Tdmé palvelu on saatavilla vain Yhdysvalloissa.

Strykerin Formula-kisikappaletta ei voi korjata kentdlld, vaan se pitdd palauttaa
Stryker Endoscopylle korjausta varten. Pyydettiessa Stryker toimittaa
lainalaitteen siksi aikaa, kun Formula-kisikappaletta korjataan.

Jarjestd Formula-kasikappaleen korjaus seuraavasti:

1. Pyyda korjaus ja tarvittaessa lainalaite soittamalla Strykerin
asiakaspalveluun numeroon +1-800-624-4422.

2. Palauta toimimaton laite osoitteella Repairs Department:
Stryker Endoscopy
5900 Optical Court
San Jose, CA 95138
USA

Liitd laitteen mukaan seuraavat tiedot:

« Ostotilauksen numero, jolla korjaus valtuutetaan. (Ostotilaus selittaa
ongelman luonteen.)

« Nimi ja osoite, johon lainalaite ja korjattu laite ldhetetddn. Pyydetty
lainalaite 1dhetetddn valittomasti.

Muistutus Pakkaa laite alkuperiiseen pakkaukseen varmistaaksesi, ettei
se vahingoitu kuljetuksen aikana.

3. Korjatun laitteen kanssa toimitetaan lasku korjauskustannuksista ja
lainalaitteesta.

4. Palauta lainalaite Stryker Endoscopyn Repairs Department -osastolle
heti, kun saat korjatun laitteen. Lainalaitteen hinta hyvitetdan asiakkaan
tilille, kun laite palautetaan Strykerille.

Lisatietoja saat soittamalla Strykerin asiakaspalveluun numeroon
+1-800-624-4422.

Yhdysvaltojen ulkopuolella olevat asiakkaat voivat ottaa yhteytté paikalliseen
Strykerin myyntiedustajaan tai Strykerin tytiryhtioon.
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Formula rakapparat

Formula handmanovrerat
handstycke

Formula 180 rakapparat
Formula bensax

Anvandarmanual
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Varningar och férsiktighet.............cccvvmmnrrmnnnnnnnnneee.. SV-232
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Varningar och forsiktighet

Lis den hir manualen och f6]j instruktionerna noga. Rubrikerna Varning!
Forsiktighet och Obs! har speciella betydelser och ska ldsas noga:

VARNING! Information som kan rora patientens eller anvindarens

A

personliga sikerhet. Att inte ta hinsyn till denna information
kan resultera i allvarlig skada pa patienten eller anvindaren.

Forsiktighet Information om speciella procedurer eller

Obs!

A\

forsiktighetsatgirder som maste vidtas for att undvika att
instrumentet skadas.

Information som har till syfte att underlitta underhall eller
fortydliga viktig information.

Ett utropstecken inuti en triangel uppmirksammar anvéndaren
pé viktiga drifts- och underhallsinstruktioner i manualen.

Lis den hir manualen och f6]j instruktionerna noga. Rubrikerna Varning,
Forsiktighet och Obs! har speciella betydelser och bor ldsas noga:

VARNING! For att du eller patienten inte ska skadas allvarligt och/eller

A\

1.

skada uppsta pa apparaten, maste nedanstiende varningar
beaktas:

Formula handstycke alstrar elektroniskt brus som kan stéra EKG-
avldsningarna. Om EKG-avldsningarna blir felaktiga nar handstycket
anvinds, sting av strommen till Formula-systemet innan du vidtar
atgarder baserade pd EKG-avldsningarna for att sakerstélla att det inte ar
elektronisk interferens som orsakar de felaktiga EKG-avlasningarna.

Lis noga igenom denna manual och bekanta dig med innehallet innan
du anvinder utrustningen for att undvika skador pé dig sjdlv och
patienten och/eller utrustningen.

Formula handstycke ska anvindas av behorig likare som ar vil insatt i
artroskopiska rutiner. Missbruk av Formula handstycke kan leda till
skada pa savil patienten som systemkomponenterna.

Packa upp enheten forsiktigt och kontrollera att den inte har skadats
under transporten. ANVAND INTE skadad utrustning. Se avsnittet
"Reparationer och utlaning av instrument” i denna manual.

Forsiktighet Observera nedanstaende forsiktighetsatgéirder for att undvika
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1. Testa instrumentets funktioner innan det anvinds kirurgiskt. Den hér
enheten testades grundligt pa fabriken fore leverans.

2. Forsok inte utfora interna reparationer eller justeringar som inte

specifikt angivits i den hir manualen. Om du gor det kan utrustningen
skadas.

3. Beakta noga instruktionerna angéende skotsel och rengéring i denna
manual. Avvikelse kan orsaka skada.

4. Lis hela instruktionsmanualen fére montering och anslutning av
enheten.

Garantin giller inte om nagon av dessa varningar eller forsiktighetsatgirder
ignoreras.

Stryker Endoscopy patar sig fullt ansvar for effekterna géillande utrustningens
sdkerhet, tillforlitlighet och prestanda endast om:

« Justeringar, modifieringar och/eller reparationer endast utfors av
Stryker Endoscopy.

o Den elektriska installationen i den relevanta operationssalen uppfyller
tillimpbara IEC-, CEC- och NEC-krav.

VARNING! Federal lag (i USA) begrinsar den hir enhetens anvindning
é till, eller pa ordination av, ldkare.
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Produktbeskrivning och avsedd
anvandning

Formula handstycke &r ett eldrivet, handstyrt kirurgiskt instrument i vilket
utbytbara skirblad anvinds for att nota ner och avldgsna ben samt for att
genomfora debridering av mjuk vavnad. Handstycket dr utrustat med en
snabblasmekanism f6r enkel insittning och uttagning av blad samt en
sugspolport for borttagning av spolvitska fran operationsomrédet.

For handstycken i Formula-serien finns det dven ett igenkénningssystem foér blad.
Dirigenom elimineras behovet att manuellt ange bladinformation och
skarhastigheter i konsolen. Nar ett blad sitts in i Formula handstycke identifieras
bladet, varvid optimal skdrhastighet och riktning viljs automatiskt.

Rakapparater som ndrmar sig slutet av garantiperioden kan ge upphov till
interferens med EKG-utrustningen. Kontrollera att eventuella onormala EKG-
avldsningar endast ir relaterade till patienten innan atgirder vidtas. Atersind
Formula handstycke for reparation om interferens konstateras.

VARNING! Formula handstycke alstrar elektroniskt brus som kan stora
é EKG-avldsningarna. Om EKG-avldsningarna blir felaktiga nir
handstycket anvinds, sting av strommen till Formula-systemet

innan du vidtar atgirder baserade pd EKG-avldsningarna for
att sikerstilla att det inte &dr elektronisk interferens som
orsakar de felaktiga EKG-avldsningarna.

Obs! Formula bensax ir avsedd for att skérda bensenor och ben for
ACL- och PCL-rekonstruktioner i knit. Bensaxen har
ateranvindbara knivar och saknar igenkdnningssystem f6r blad.

Obs! Formula handstycken &r bara kompatibla med Strykers
rakapparatsystem och fotkontroller.

Formula handstycken finns i fyra olika modeller:

« Formula handstycke (375-701-500), som styrs via TPS-fotkontrollen

o Formula handmandvrerat handstycke (375-704-500), som styrs via
handkontroller pa rakapparaten eller via TPS-fotkontrollen

» Formula 180 rakapparat (375-708-500), som styrs via handkontroller
pa rakapparaten eller via TPS-fotkontrollen.

« Formula bensax (375-705-000), som styrs via TPS-fotkontrollen

Handstyckenas komponenter visas i figur 1.
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Figur 1:

RAEE -

Formula handmanévrerat handstycke

Spak for reglering av sugstyrka: justerar sugflodet mellan hog och lag
instillning

Anslutning for sugslang: hir ansluts sugslang for utflode av spolvitska
Handstyckets kabel: ansluter handstycket till rakapparatens konsol
Frikopplingsknapp: lossar blad fran handstycket

Knapp I: aktiverar handstycket (eller aktiverar en programmerbar
funktion)

Knapp II: val mellan framat-/bakat- och oscilleringslédget (eller aktiverar
en programmerbar funktion)

Knapp III: val mellan framat och bakat nir handstycket ér i framat-/
bakatldget (eller aktiverar en programmerbar funktion)

Kabelkontakt: ansluts till rakapparatens konsoluttag
Fuktskyddslock: skyddar kabelkontakten under sterilisering
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Obs!

Obs!

Formula handstycke ér identiskt med den handmand6vrerade
modellen med undantag f6r manéverknapparna.

Knappfunktionerna pa Formula 180 rakapparat ar desamma som
pé Formula handmandvrerat handstycke aven om knapparnas
placering ar annorlunda.

Instalining och anslutning

Obs!

Kontrollera att konsolen och fotkontrollen har anslutits korrekt
innan du ansluter Formula handstycke. Se manualerna Total
Performance System (TPS) Console och Consolidated Operating
Room Equipment (CORE) for instruktioner om hur du installerar
konsolen och manualen till TPS-fotkontrollen for instruktioner
om hur du installerar fotkontrollen.

TPS 5100-001-709

CORE 5400-050-700

S& har ansluter du Formula handstycke:

Anslut handstycket till rakapparatens konsol.

1.
2.

Installera ett skavblad i handstycket.

Anslut sugslangen till handstycket.

Mer information om de olika stegen finns pa foljande sidor.
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Ansluta handstycket till rakapparatens konsol

1. Rikta in kabelkontaktens roda punkt mot den roda punkten pé
konsoluttagen.

Forsiktighet  Skruva eller vrid inte pa kabelkontakten nir du siitter i eller tar
ut den. Det ir en drag-/tryckanslutning som kan skadas om
den vrids nir den siitts i eller tas ur.

Forsiktighet Hall enbart i den réfflade delen av kabelkontakten nir du
kopplar i eller ur kabeln for att inte skada den. Dra aldrig i
sjdlva sladden.

2. Tryck forsiktigt in kabelkontakten i uttaget. Den lases pa plats
(se figur 2). (For att koppla ur kabeln fattar du om kabelkontakten
och drar den ur kontaktkragen.)

Figur2:  Ansluta handstycket till rakapparatens konsol

3.  Tryck pa OK-knappen pé varningsskdrmen till rakapparatens konsol.
Skidrmens startsida visas.
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Installera skavblad

1. Riktain ldsmérkena pé skavbladets bas med lasmiarkena pa handstycket
(se figur 3).

Figur 3:  Rikta in lasméirkena
VARNING! Boj eller bind inte skavbladen. Overdrivet tryck pa bladet kan
é fa det att brytas och orsaka skador pa patienten eller
personalen i operationsrummet. Avbrutna delar kan dven

hamna i operationsomradet och vara svéra att avligsna.

2. Skjut in bladet i handstycket tills det sndpper pa plats.
3. Dra forsiktigt i bladet for att kontrollera att det sitter fast.

VARNING! Byt aldrig blad medan handstycket ér i drift eftersom det kan

é leda till personskador.

VARNING! Anvind alltid blad ur Formula-serien (375-xxx-Xxx,
380-xxx-xxX, 385-xxx-xxx) tillsammans med Formula
handstycke. Om du anvinder icke-godkinda blad kan det leda
till ovintade resultat. Kontakta din Stryker-aterforsiljare eller
Strykers kundtjéinst.

VARNING! Forsok inte modifiera skavbladen pa nagot sitt. Om
skavbladen modifieras kan det resultera i materiella skador
och patient- och personalskador i operationsrummet.
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VARNING! Se till att skavbladen inte kommer i kontakt med
metallféremal. Stick inte in metallforemal i halet for skavblad.
Om skavbladen kommer i kontakt med metallféremal kan de
ga sonder och delarna kan bli kvar i operationsomradet
varifran de kan vara svara att avlidgsna.

VARNING! Atersterilisera inte skavblad. Skavbladen ir av engangstyp och
levereras sterila.

4. For att avldgsna ett skavblad trycker du pa handstyckets
frikopplingsknapp (a) och drar ut bladet (b). (Se figur 4.)

Figur4:  Avldgsna ett skavblad
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Ansluta sugslangen till handstycket

1. Anslut en sugslang till anslutningen f6r sugslang (a) pa handstycket
(se figur 5). Slangen ska dras 6ver alla rifflorna pé anslutningen.

(a)

Figur 5:  Ansluta sugslang

2. Dra forsiktigt i sugslangen for att kontrollera att den &r stadigt ansluten
till handstycket.

3. Stéll in sugstyrkan p& den viggmonterade sugen till 6nskad niva.

Ansluta Formula BC handstycke
S& har installerar du en benpluggsax i Formula BC handstycke:

1. Dratillbaka bladlasmekanismen och sitt i bladet sa som figuren visar.

Figur 6:  Insdttning av blad

2. Dratillbaka bladlasmekanismen for att avlagsna bladet.
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Obs! Nir BC handstycke anvinds ska konsolen vara instélld pa 75 %.
Tryck pé framat- eller bakat-pedalen pa fotkontrollen for att styra
handstycket.

Obs! For att erhalla bista mojliga skireffekt kan du rotera handen en
aning REVERSE (TILLBAKA) och FORWARD (FRAM).
Applicera inte onddigt tryck utan 14t bladet arbeta. Anvind
spolvitska for att kyla av kniven under operation.

Driftcykel (BC handstycke)

Stryker rekommenderar f6ljande driftcykel for att sékerstilla sakra
driftstemperaturer f6r handstycket.

DRIFTCYKEL
Cykeltid

PA AV

2 min. 10 min.

Anvanda handstycket

VARNING! Formula handstycke ska anvindas av personal som ir vil
é fortrogen med artroskopiska rutiner. Felaktig hantering av
Formula handstycke kan orsaka system- och patientskador.

VARNING! Innan du anvinder Formula handstycke maste du lidsa igenom
och forsta informationen i denna manual samt i manualerna
till de andra komponenterna, nimligen konsolen,
fotkontrollen och skirbladet.

>

3
Z
z
2l

l> ;

Kontrollera att handstycket ir oskadat innan det anvinds vid
kirurgiska ingrepp. Kontrollera att det inte finns nagra losa
eller saknade komponenter och att alla delar ror sig smidigt.
ANVAND INTE utrustningen om det finns en uppenbar skada

pa den.
VARNING! Anslut hela systemet och kontrollera var och en av
é funktionerna innan du anvinder handstycket i
operationsomradet.
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VARNING!

A

VARNING!

A

Obs!

Eftersom det finns risk for brand, far handstycket inte
anvindas i nédrvaro av littanténdliga anestesiblandningar av
luft, syrgas eller kviveoxid.

Formula handstycke alstrar elektroniskt brus som kan stora
EKG-avldsningarna. Om EKG-avldsningarna blir felaktiga nir
handstycket anvinds, sting av strommen till Formula-systemet
innan du vidtar atgirder baserade pa EKG-avldsningarna for
att sikerstilla att det inte dr elektronisk interferens som
orsakar de felaktiga EKG-avldsningarna.

Kontrollera att konsolen och Formula handstycke 4r korrekt
anslutna innan de tas i bruk. I avsnittet Instéllning och
anslutning” i den hir manualen finns instruktioner om hur du
gor detta. Instruktioner om hur du installerar konsolen finns i
manualen Total Performance System Console (5100-001-709)
eller CORE Motor Controller (5400-050-700).

Anvindning av handstycket omfattar foljande:

1. Valavlampliga bladinstéllningar p& konsolen.

2. Val av skirriktning och hastighet med hjilp av fotkontrollen eller
handkontrollerna.

3. Kontroll av sugstyrka med hjilp av spaken f6r sugkontroll.

Mer information om dessa aktiviteter finns pa f6ljande sidor.
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Valja bladinstédllningar

Formula handstycke viljer automatiskt den optimala instillningen for ett blad
som installeras i den. Nar ett blad fors in i handstycket visas dess namn och

optimala skarhastighet pa konsolens skiarm (se figur 7 fér TPS och figur 8 for
CORE).

FORMULA HANDPIECE

4.0 Aggressive Plus Namn pa bladet

1800

RPM Optimal
mr— ptima
| SPEED | 1800 SET SPEED skirhastighet

. i f[row [

Figur 7. TPS-konsolens skirm efter det att ett 4,0-mm blad av typen Aggressive Plus har satts in i
Formula handstycke

FORMULA HANDCONTRL 4 0mmacepiss ™™ Namn pa bladet

Optimal
skarhastighet

Figur 8: CORE-konsolens skirm efter det att ett 4,0 mm blad av typen Aggressive Plus har satts in
i Formula handstycke

Forsiktighet ~ Stoppa inte handstycket. Detta kan skada TPS-systemet.

Forsiktighet Kor inte knivar med varvtal 6ver 6 000 varv per minut. Om du
gor det, kan det leda till kraftig partikelalstring.
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Tank pé foljande nar du modifierar bladinstéllningarna:

o Skdrapparater ar som mest effektiva vid varvtal under 3000 varv per
minut.

o Borrar kan koras pa hogsta tillatna hastighet for handstycket.
o Borrar dr effektivast i driftsldget framat.

Valja skarriktning och -hastighet
Formula handstycke har tre grundldggande skérriktningar:

o Forward (Framét)
« Reverse (Bakét)
« Oscillate (Oscillerande)

I riktningarna framét och bakat finns det dessutom tva forinstéllda
skdrhastigheter:

« High (Hog)
» Low (Lag)

Du kan vilja nagon av de tre grundlidggande skirriktningarna eller de tva
forinstéllda skirhastigheterna med hjalp av fotkontrollens pedaler eller, for
Formula 180 och Formula handmandvrerat handstycke, handkontrollerna pé
sjalva handstycket. Instruktioner for hur du anvéinder fotkontrollen och
handkontrollerna finns pé foljande sidor.

Obs! De grundlidggande skirriktningarna och hastigheterna kan dven
viljas och justeras pd konsolens skiarm. Mer information om hur
du anvinder konsolens skdrm finns i manualen till aktuell konsol
(TPS: 5100-001-709, CORE: 5400-050-700).
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Anvanda fotkontrollens reglage

Séval Formula 180 rakapparat, Formula handstycke och Formula
handmanévrerat handstycke kan kontrolleras med hjalp av fotkontrollen. Figur 9
nedan visar och beskriver fotkontrollens pedaler och deras respektive funktioner.

Figur9:  Fotkontrollens knappar

1. Knapp I: Val mellan oscilleringsldge och framat-/bakatldge
2. Knapp II: Val av det handstycke som ska anvédndas

3. Knapp III: Val mellan hog och ldg hastighet nar handstycket befinner sig
i framét-/bakatlaget

4. Knapp A: Aktivering av bakdtkommandot nér handstycket ar i framat-/
bakatldget. Aktivering av oscilleringskommandot nar handstycket ar i
oscilleringsldget

5. Knapp B: Aktivering av framatkommandot nar handstycket ér i framét-/
bakatldget. Aktivering av oscilleringskommandot nar handstycket ar i
oscilleringsliget

Obs! Fotkontrollens pedaler kan programmeras om for att anpassas
bittre till anviandarens behov. Mer information finns i manualen
till aktuell konsol (TPS: 5100-001-709, CORE: 5400-050-700).
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Anvinda handkontrollerna

Formula 180 och Formula handmandvrerade handstycken kan ocksa kontrolleras
via tre inbyggda knappar nira bladdnden av handstycket. Knapparna och deras
forvalda installningar beskrivs i figur 10 nedan.

Figur 10: ~ Handkontrollknappar pa Formula handmanévrerade handstycke och Formula 180
rakapparat

1. Knapp I (gra): Aktiverar handstycket i den riktning och det lige som
valts pa TPS-konsolens skidrm

2. Knapp II (gul): Val mellan oscilleringslidge och framéat-/bakatlige

3. Knapp III (bla): Val mellan framét och bakat nir handstycket dr i framét-
/bakatlaget
Obs! Om du trycker pa nagon av knapparna nir handstycket &r i drift
avaktiveras detta.
Obs! Handkontrollens knappar kan programmeras om for att anpassas

bittre till anvindarens behov. Mer information finns i manualen
till aktuell konsol (TPS: 5100-001-709, CORE: 5400-050-700).
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Kontrollera sugstyrkan

Forsiktighet Hall bladets skirande del under vatten nir handstycket ar i
drift for att bladet ska kylas ordentligt och for att forhindra
onormalt slitage pa skirytorna.

Forsiktighet Aktivera sugning (vakuum pa minst 127 mmHg) for att rensa
bort skrip fran skirytan nir handstycket ér i drift. Om detta
inte gors leder det till nedsatt skirférméga.

Reglera sugstyrkan med hjilp av tillhérande spak (se figur 11).

+ Oka sugstyrkan genom att vrida spaken mot handstyckets bladinde.
» Minska sugstyrkan genom att vrida spaken mot handstycket.

Oka minska

Figur 11:  Reglera sugstyrkan med hjilp av spaken for sugkontroll
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Rengoring och sterilisering

VARNING! For att minska risken for infektion ska handstycket rengoras
é och steriliseras innan det anvinds forsta gingen och fore varje
efterfoljande anvindning.

Rengdra handstycket
1. Skilj handstycket fran de andra systemkomponenterna.
o Tabort bladet fran handstycket.

« Kassera alla anvianda blad i enlighet med sjukhusets rutiner.
« Koppla bort handstycket fran konsolen.

2. Satt fast fuktskyddslocket pa kabelkontakten.
o Skruva fast locket pa kontakten (se figur 12).

Figur 12:  Anslut fuktskyddslocket pa kabelkontakten

Forsiktighet Installera alltid fuktskyddslocket fore rengoring eller
sterilisering. Om anslutningsstiften i kabelkontakten blir
fuktiga, kan sjilva kontakten skadas.

3. Skolj och bl6tldgg handstycket.

o Skolj handstycket ordentligt under rinnande vatten och se till att alla
passager spolas ordentligt.

o Ligg handstycket horisontellt i en ren skal.

« Bered en enzymatisk rengoringslosning i enlighet med tillverkarens
specifikationer.

o Hill pa s mycket av denna l6sning att handstycket ticks i skilen.

Forsiktighet  Sédnk inte ner handstycket i vitska sa linge det d4r varmt. Om
detta sker kan handstycket skadas.

o Lét handstycket ligga i blot i rengdringslosningen den
rekommenderade tiden. Bl6tlaggningen fir blod, proteiner och slem
att slappa fran handstycket.

« Skolj handstycket ordentligt under rinnande vatten.
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4. Skrubba och skolj handstycket.

o Sank ner handstycket i en mild reng6ringslosning och skrubba det
med en mjuk borste.

o Borsta ordentligt i alla passager.
o Skolj handstycket ordentligt under rinnande vatten.

5. Torka handstycket.
« Skaka handstycket med bladet nedat for att avlagsna vattnet.
o Torka handstycket med en luddfri trasa.

Obs! Tryckluft eller kvédvgas kan anvédndas for att avlagsna kvarvarande
fukt fran handstycket.

Sterilisera handstycket

Rengor och sterilisera handstycket innan det anvinds férsta gangen och fore varje
efterfoljande anvindning.

Forsiktighet Installera alltid fuktskyddslocket fore rengéring eller
sterilisering. Om anslutningsstiften i kabelkontakten blir
fuktiga, kan sjilva kontakten skadas.

1. Rengdr handstycket enligt anvisningarna i avsnittet "Rengéra
handstycket” i denna manual.

2. Sitt fast fuktskyddslocket péa kabelkontakten om den inte redan sitter
dar.

3. Oppna sugventilen helt.

Forsiktighet  Korssterilisera inte handstycket. Om man vixlar mellan olika
steriliseringsmetoder kan det leda till onodigt slitage pa
handstycket. Produktens livslingd 6kar om man bara
anvinder en enda steriliseringsmetod.

Forsiktighet  Efter sterilisering maste handstycket omedelbart avligsnas
fran angsteriliseringsapparaten for att det inte ska skadas.

Forsiktighet Nedsink aldrig handstycket i vitska for att det ska svalna efter
steriliseringen eftersom det da kan skadas. Kyl ner handstycket
genom att linda in det i en steriliserad fuktig svamp eller

tygbit.
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4. Sterilisera handstycket i enlighet med nedanstéende specifikationer:

Angautoklavering for snabbsterilisering (*flash”)
« Steriliseringsapparat med sjilvtryck
« Oppen instrumentskal
o 132-134°C

« Minsta exponering 10 minuter

Hi-Vac
o Steriliseringsapparat med vakuum
« Inpackad eller 6ppen
e 132-134°C
 Minsta exponeringstid 4 minuter
 Minsta torktid 8 minuter

121 °C sjalvtryck
o Steriliseringsapparat med sjalvtryck
o Inpackat i en instrumentbricka eller helperforerad steriliseringslada
o 121-123°C
+ Exponeringstid 45 minuter
o Torktid 8 minuter

132 °C sjélvtryck
o Steriliseringsapparat med sjalvtryck
o Inpackat i en instrumentbricka eller helperforerad steriliseringslada
o 132-134°C
 Exponeringstid 35 minuter
o Torktid 8 minuter

Sterrad 100S

o Rengor och desinficera utrustningen enligt rekommendationerna i
avsnittet "Rengéring och sterilisering”.

o Kontrollera att fuktskyddslocket 4r monterat.
« Kor Sterrad™ steriliseringssystem enligt tillverkarens anvisningar.
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100 % EO

o Inpackat i en instrumentbricka eller helperforerad steriliseringslada
o Forbehandlingsparametrar

Temperatur: 54 £ 2 °C

Relativ luftfuktighet: 70 % + 5 %

Forbehandlingstid: 1 timme
o Steriliseringsparametrar

Temperatur: 54 + 2 °C

Relativ luftfuktighet: 70 % + 5 %

EO-koncentration: 600 +25 mg/L

Gasexponeringstid: 4 timmar

o 12 timmars luftning vid 55 °C

EO/Oxyfume 2002

o Inpackat i en instrumentbricka eller helperforerad steriliseringslada

« Forbehandlingsparametrar
Temperatur: 54 £ 2 °C
Relativ luftfuktighet: 70 % + 5 %
Forbehandlingstid: 1 timme

o Steriliseringsparametrar
Etylenoxidbarare: Oxyfume 2002
Temperatur: 54 £ 2 °C
Relativ luftfuktighet: 70 % + 5 %
Tryck (PSIG start): 14 + 1 PSIG
EO-koncentration: 600 + 25 mg/1
Gasexponeringstid: 4 timmar

o 12 timmars luftning vid 55 °C
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Periodiskt underhallsschema

Folj nedanstidende rutiner for att garantera sakerhet och livsldngd pé Formula
handstycke.

Fore alla kirurgiska ingrepp:

1. Montera systemet, dvs konsolen, fotkontrollen, handstycket och
skavbladet.

Forsiktighet Handstycket far endast anvindas med ordentlig sugning eller
spolning for att sikerstilla riktig virmeavledning och att
anslutningarna halls rena. Sink ner bladet i steril spolvitska
och aktivera sugning medan handstycket testas.

2. Testa handstycket i dess olika funktioner, ligen och instéllningar for att
sdkerstilla att det svarar ordentligt pA kommandona. Se till att alla delar
ror sig smidigt och att det inte finns négra 16sa eller saknade
komponenter. Observera ovanliga ljud eller vibrationer och kontrollera
driftshastigheterna.

3. Kontakta din Stryker-aterforsiljare, Strykers kundtjanst eller nairmaste
Stryker-dotterbolag om du har kalibrerings- eller driftsproblem

Var tolfte manad:

Kontrollera lickstrommen med hjalp av en RMS-digital multimeter och
sdkerhetsanalysator. Ytterligare information finns i analysatorns manual.

Forvaring och transport av handstycket:

Packa ner handstycket i sin ursprungsférpackning.
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Felsdokning

Problem

Maijlig orsak

Mojlig losning

Skavbladet
vrider sig inte.

Skavbladet ar inte ordentligt
infort.

Ta bort bladet och sitt i det
igen enligt instruktionerna i
avsnittet “Installera skavblad”
i denna manual.

Handstycket
fungerar inte.

Handstycket &r inte
ordentligt anslutet till
konsolen.

Dra ur och ateranslut
handstyckets kabel till
konsolen enligt
instruktionerna i avsnittet
” Ansluta handstycket till
konsolen” i denna manual.

Sladden ér trasig.

Skicka handstycket pa
reparation. Mer information
finns i avsnittet "Reparation
och utldning av instrument” i
denna manual.

Sladden till fotkontrollen ar
inte ordentligt ansluten till
konsolen.

Dra ur fotkontrollens sladd
fran konsolen och éteranslut
sladden enligt
instruktionerna i manualerna
till konsolen och
fotkontrollen.
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Tekniska specifikationer

REF: Formula handstycke, Formula 180 handstycke

Hogsta varvtal: 12 000 varv per minut

Storlek: 1587cmLx3,43cm Hx2,93cm B

Vikt: 250 g
Driftsforhallanden:

Omgivande temperatur: -12,23 till 4,45 °C

Relativ fuktighet: 30 till 70 %

Atmosfirtryck: 700 till 1 060 hPa
Forvarings- och transportforhallanden:

Omgivande temperatur: -37,23 1ill 18,34 °C

Relativ luftfuktighet: 10-75 %

Atmosfirtryck: 500 till 1 060 hPa
Klassifikation:

Typ. BF-tillimpad del.
Driftcykel: Kontinuerlig drift
IPX0 vanlig utrustning

Obs! Ytterligare information om elektrisk sékerhet finns i manualen till
standardkonsolen och spolkonsolen.

REF: Formula bensax

Hogsta varvtal: 100 %

Storlek: 16,5cm L x 2,2 cm i diameter

Vikt: 295 ¢
Driftsforhallanden:

Omgivande temperatur: -12,23 till 4,45 °C

Relativ fuktighet: 30 till 75 %

Atmosfirtryck: 700 till 1 060 hPa
Forvarings- och transportforhallanden:

Omgivande temperatur: -37,23 1ill 18,34 °C

Relativ fuktighet: 10-75 %

Atmosfirtryck: 500 till 1 060 hPa
Klassifikation:

Typ. BF-tillimpad del.
Driftcykel: Se sidan 12 for driftscykel for bensax.
IPX0 vanlig utrustning
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Reparation och utlaning av instrument

Obs!

Denna service dr endast tillganglig i USA.

Stryker Formula handstycke kan inte repareras pé filtet utan ska dtersindas till
Stryker Endoscopy for reparation. P4 begiran kan Stryker lana ut ett instrument
medan ditt handstycke repareras.

Om ditt Formula handstycke méste repareras ska du gora foljande:

L.

Kontakta Strykers kundtjanst pa +1-800-624-4422 for att begéra en
reparation och en laneutrustning vid behov.

Atersind den trasiga enheten till foljande adress:
Stryker Endoscopy

5900 Optical Court

San Jose, CA 95138

USA

Féljande information ska medfolja instrumentet:

o Bestillningsnumret som auktoriserar reparationen.
(Bestillningsnumret forklarar problemets natur.)

« Namn och adress dit laneutrustningen och den reparerade enheten
ska skickas. Om ett lan efterfradgas kommer det att skickas omedelbart.

Forsiktighet Packa utrustningen i sin originalférpackning for att sikerstilla

att den inte skadas under transporten.

Den reparerade enheten atersinds tillsammans med en faktura f6r
reparationskostnaderna och laneutrustningen.

Aterlimna laneutrustningen till Stryker Endoscopy Repairs Department
s& snart du har fatt tillbaka din reparerade enhet. Priset for ldneenheten
kommer att krediteras er vid dterlimnandet till Stryker.

Kontakta Stryker kundtjanst pa telefon +1-800-624-4422 om du vill ha mer
information

Utanfor USA ska du kontakta din Stryker-aterforsiljare eller lokala Stryker-
representant.
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MNMpo&IdoTToINoEIg Kal TTPOQUAGEEIG

Awfdote To Tapdv gyyelpidlo Kot akolovBNoTE TPOGEKTIKA TIC 001YiEg TOV.
O Aé&eig Ipoedomoinom, [Ipocoyrn kot Enpeimon emonpaivovy onpeio e
Waitepn onuacia, ta omoia Ba mpénet va drafalovtat Le TPocoyn:

Mpocwdomoinon Evoéyetar va vdpyel Kivouvog yio TNV TPOSOTIKY
A ao@aiero Tov acdevovg 1 Tov yprotn. Edv o¢ Adfete
VoY TIG TANPOPOPiES QVTES, EVOEYETUN VO TPOKANOEL
o0ofapog TPOVRATIOROS TOV 060EVOVG 1] TOV PN GTY.

Hpocoyn Mpéner va TnpovvTar ot £101KES drodtkacies 1| TPoPLAGEELS
Yo, va. amo@evy0ei n mpokinon Inuds oto 6pyavo.

Inueioon Ewdikéc mAnpopopieg yo T S1eukdAVVGT TG GUVTHPNONG 1 TN
Sl000PTVIGT CNUAVTIKOV TANPOPOPLOV.

To odpPolro evog Bavpactikod pésa og Eva Tpiymvo

A mpoopileTal yio Vo TPOEDOTOLEL TO XPHOTT Y10 TV VIAPEN
GNUOVTIKAV 031DV AELTOVPYING KOl GLVINPNONG GTO

gyyepidio.

Awfdote o eyyelpidto owtd Kot akolovdnote TposeKTiKd TIG 00Nyieg Tov. Ot
AEEEIC TPOELOOTOIN G, TPOGOYI] KOl GNUELMGT EYOVV EOIKT ONULOCIO Kot TPENEL
va dtafafovtot TPooEKTIKA:

Mpogwdomoinon I'a TV awo@Puvyn evogyOpeEVOL 60LaPOY TPOVRATICROD TOV
APNGTN KoL TOV 0.60vovg Kav/i) (nuids 6ty Tapovca
GVOKEVT], AAPETE VIOYN G0G TIS aKOLOVOEG
TPOELOOTTOU|OELG:

1. To cvompa e&opmpatog xewpog Formula wapdyet niektpovikd 86pvfo
7oL evdgyetar va mapepPfdiretar otig evoeifelg tov HKT. Xe mepintwon
7ov ot evoei&elg tov HKT gpgavifovtol akavovioteg katd ) Sidpkela
¥PNoNG TOL EEAPTNATOG YEPOG, amevEPYOTOIoTE TO cvotna Formula
PV and omoludNIToTe avTidpacn g andvinon otig evoei&elg tov HKT,
TpoKeEVOD va PePatwbeite Tt 1 nAektpovikn mapepPoin dev
npokaAel AovOaouéveg evdeitelg oto HKT.

2. T v amoguyn SuvnTikod GoPapod TPOVUATIGLOD TOV XPYOTH KOl TOV
acBevoig kon (uidg ot GuoKeLT| oV, J10PAcTE TPOGEKTIKA OLTO
70 gyyEpidto Aettovpyiog Kot e&otkelwbeite e TO TEPLEYOUEVO TOV TPV
amod T PNo” ToL EEOTMGUOV QVTOV.

3. To e&dpmpa xepdc Formula givar oyediacpévo yuo va ypnotponoteitot
Ao EWIKEVILEVO 10TPO, EOIKEIOUEVO e TIC apBpockomiés Sladkacies.
H gopaipévn ypnon tov eEaptrpatog xeipds Formula evdéyeton va
TPOKAAEGEL TOGO TPOVULOTIGUO TOV acBevog 660 kat PAGPN ota
€EOPTALOTO TOV GUOTNLLOTOC.
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4. Avoi&te TPOCEKTIKA TN CLOKELAGIN TNG LOVAdOG Kot EAEYETE Yo TVUYOV
iég mov mpokANONKa KATA TNV OTOGTOAN. L€ TEPINTTMOON TOL
gvromiotel (nuid, MH ypnoponomcete tov eEomhopnd. Iapakaiovpe
avatpélte oy evotnta Emokevn epyoleion, Movada mpoowpivig
OVTIKATAOTOONS ALTOD TOV EYXELPLIIOV.

Mpocoym INao ™v amo@uy] evdogyopevig Cnuids 6T 6VoKELT AVTY,
Aafete vwoyn cac To akériovdo onpeia Tpoooyns:

1.  EAéy&re ) AertovpykdtnTo T0L EEOTAGHOD TPV Od TN XELPOVPYIKY|
enéuPoon. H povada avti vrofanonke oe mAnpn éleyyo oto
£PYOCTAGLO TPV OO TNV ATOGTOAN.

2. Mnv npoPaivete 6€ E0OTEPIKEG EMOKEVEC 1| PLOUIGELG TTOV dEV

AVOPEPOVTOL AETTOUEPDG GE AVTO TO EYYELPISIO Agttovpyiog. Avti 1
EVEPYELD EVOEYETAL VO, TPOKOAESEL (NG GTT) GUGKELT.

3. Tnpnote pe Tpocoyn TG 0d1Yieg PPOVTIONG Kot KaBapioov Tov
napéyovial 6To gyxepidlo avtd. H pn tpnon tov odnytdv avtdv
umopel vo tpokaréoet {npud.

4.  Awdote 610 10 gyyepidlo odNydV TP oo TN GLVAPLOAOYNOT I T
GUVOEST] TNG LOVADOG.

H gyybnon axvpodvetat o mepintwon mov dg Anedodv vTOYN AVTEG Ot
TPOEWOOTOMGELS 1| TA ONULELD TPOGOYNG.

H Stryker Endoscopy avoiappdvel tApog tv €000vn yio toydv eXTTOGCELG
GTNV AcQAAEL, TNV a&lOTIOTIO KOt TNV at0006T TOV EE0TAMGUOD LOVOV EPOCOV:

* Tuyov emavappulpiceis, TPOTOTOMGELS KON EMOKEVES dteEdyovTan
amokAeloTikd and v Stryker Endoscopy.

* H nlektpikn eyKaTtdoTOCT TOV GYETIKOD XEPOVPYEIOL
GUUHOPPGVETAL [E TIG Ioyvovaeg Tpodiaypapés IEC, CEC kot NEC.

Mposidomoinen H opocmovorok vopobesio (tov H.IL.A.) mepropiler

é APNON TS GVOKEVNGS GVTHS HOVOV Ol 10TPO 1 KA TOMTLY
EVTOM]G L0 TPOY.

EL-259



Meprypa@n TPoidvTog Kal XpRon yia Thv
oTroia TrpoopideTal

To e&aptua xepdg cvokevng amdéeong Formula eivat éva nhektpokivnto
YELPOVPYIKO EPYAAELD XEIPOG TTOV XPNGLLOTOLEL EVOAAUGCOUEVES AETIOES KOTING
Yo T Agioven Kot TV 0QoipeoT 06ToD, KaBMG Kal Yo TOV XEPOVPYIKO
koBoaplopd poraxdv 1otdv. To e&dptnpa xepdg dtabétet Eva unyavicpod toyeiog
ac@AAoNG Yo €DKOAN l0aymyn Kat opaipeon g Aemidog kot o Bvpa
KOTOOVIGHOV ovappOONoNg Y10 0paipes TV VYPOV KOTOUOVIGHOV 0O TO
onpeio g emépPfoong.

Ta e&optipata xepdc tov povtéhov Formula diabétovv emiong £va cvotnuo
avoyvapilong Aemidmv mov eE0AElPEL TNV avAyKY YioL U1 GVTOUATY KOTaYDPN oM
TANPOPOPLDY Y10l TIG AETIOEG KaL TG TAYXVTNTEG KOMNG 6TV Kovooro. Kabdg ot
Aemideg gicdyovtat oo g€aptnpa xepdc Formula, ovtd avayvopilel  Aemida
Ko EMAEYEL aVTOpOTO T BEATIOTN TOrYOTNTA KO KateDOVLVOT KOTNG.

Ot cvokevég amdEgong mov TANGLALoVY TPOG TO TEAOG TNG TEPLOdOV €YYHNOTG
gvoéyetal va Tpokaiécovv mapepfoin otn cvokevn tov HKT. IIpotod npofeite
o€ omoladnmote evépyela, Pefarmbeite 6TL o1 TVYOV LN PLOLOAOYIKEG eVOEIEELG
tov HKT oyetilovton amokieiotucd pe tov acBevi. Edv emPeformbein
mapepPorn, emotpéyte To e&dpTna ¥EPOS cuokevng andEeong Formula yia
EMOKELN.

Mpocwomoinon To cvotnpa egoptipoartos xepdc Formula napdayer
NAEKTPOVIKO 00pvPo mov evoéyeTar va TapepufarieTarl oTIC
evoeiteig tov HKIT. X¢ nepintmon wov ov gvoeiferg oo HKT
ERPOVILOVTOL OKAVOVIOTES KATA T1) OLAPKELD YPT1]ONG TOV
eEapTNpaTog EPOC, amevepyomonjote T0 cvotnuo Formula
TPV OTO 0TTOLUONTOTE AVTIOPOOT] (OG ATTAVTN G OTIS
gvoeiterg Tov HKT, npokeipévou va BePformbeite 6TL
NAEKTPOVIKT TTapERPOAT] €V TPoKaALel AavOaopéveg
evoeiterg oto HKIT.

Inueioon O xontpog ootdv Formula mpoopiletat yio tn Aqym
OVTOLOGYEVUATOV 0GTOV-TEVIOVTO-0GTOV Y10 OVOKOTOCKELT|
TpocHiov Kat omicHiov yleTov GuvdEésov 6to Yovato. To
e&apTN L XEPOG KOTTNPO 0GTOD YPNGLUOTOLEL
EMOVOYPNGLOTOMGLULOVS KOl OVOADGLULOVG KOTTHPES Kol OgV
dwaBétet Aertovpyia avoyvdpiong Aemidmv.

Inueioon Ta eEoptipoto xepdc Formula givar cuppatd omokAelotikd pe
GLGTNHATO GVGKEVAV ardEeons Kat TododakomTes TG Stryker.
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Ta e&aptipata xepdc Formula diatiBeviar o téc0epa pLoviéia:
* E&aptnpa xe1pog cvokevng and&eong Formula (375-701-500),
0 YEPIOROC TOV 0ToioL YiveTol pHécw Tov Tododtakontn TPS
* EEGptnpa yxepog yxerpokivntng ovokevig anoceong Formula
(375-704-500), o yepiopdg Tov 0moiov yivetatl amnd KOVUTLH EAEYXOL
mov PBpickovtal 6To GO TG CLOKEVNG OmOEEGNG 1) OO TOV
nmododiakontn TPS

* Yvokevn] amw6ceong Formula 180 (375-708-500), o yeiptopog g
omoiog yivetot amd KOLUTLA EAEYYOL TOV PPIcCKOVTOL GTO GAOWN TNG
oVOKELTG amo&eong 1 amd Tov Tododakontn TPS

* Konmipag oot®dv Formula (375-705-000), o xepiopdg tov omoiov
yivetot péocw tov mododraxontn TPS

Ta yapoktnpiotikd ke eEoptipatog xepdg topatifeviat oty Ewova 1.

Ewodva 1:  E&aptnpa xepdc xewpokivntng cvokevnc andéeong Formula
1. MoyAog eréyyov avappoenong: TPocapoleL T por ovappOPNoNg
HeTa&d vYMA®V Kot YopnAdv pubpicewv
2. XOVOEGN0G COAVA avappOPNGNG: CLVOEETOL GTO COANVA,

avoppOPNoNG Yl TNV TOPOY1 0000 EKPOTG TV VYPDV KATALOVIGHOD
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3. Koi®ow eEaptipatog ye1pog: cuvdéet To eEApTnLa XEPOGS LE TNV
KOVGOAQ TNG GLOKELNG ATOEEDTG

4.  Kovpmi taysiog amerevdipoong: ancievdepdvel Tig Aemideg and o
eEaptnua xe1pog

5. Kovpni I: evepyonotet 1o e&dptnpa xepds (1] extelel pua
mpoypappotilopevn Aettovpyio)

6. Kovpni II: enidéyet petald tov tpénmv Asrtovpyiog Forward/Reverse
(Kivnon mpog ta epmpdc/mpog ta micw) ko Oscillate (TaAdvtoon)

(1 exteel o Tpoypappotilopevn Aettovpyio)

7. Kovpmi III: emiiéyer peta&d tov 1pdnmv Asttovpyiog Kivnong tpog ta
eunpdg (Forward) kot kivnong mpog ta micw (Reverse), 6tav 1o
eEaptnua xepdg Ppioketar o€ tpomo Aertovpyiog Forward/Reverse
(1 extelel pa mpoypappatilopevn Agttovpyio)

8.  Xvdeopog Kadmdiov: cuvdéetal otn BOpa TG KOVGOANG TNG CVCKELNG
amo&eong

9. IIpocTaTEVTIKG KAAPNA: TPOCTAUTEDEL TO GUVOEGLO KOAMOIOV KaTd T
SupKeLn TG OTOGTEIPMONG

Enueioon To e&aptpa xeypdg Formula givor tavopotdtumo pe to
YEPOKivNTO LOVTELO, L EEIPEST] TA KOVUTILYL EAEYYOV.
Xnueioon H Aetrovpyia tov kovpmidv g cvokevng andéeong Formula
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MposTolpacia Kal oUvOeon

Enueioon [pw amd v npostotpacio tov eEaptipatog xepdc Formula,
BeParwbeite 6T 1) KOVOOLQ KO O TOSOSAKOTTING £XOVV
npoetolpactel KotdAAnio. Agite o Eyyeipidio ypriong mg
Kovoolag Total Performance System (TPS) Console 1| to
Eyyepidio ypriong tov cvetipartog Consolidated Operating
Room Equipment (CORE) yio 0dnyieg mpoeTolaciog g
KOVGOLOG Kot TO €YyeLpidto ypriong tov mododtakodmtn TPS ya
odnyieg mpoetoyaciog Tov TOd0SOKOTTY.

TPS 5100-001-709

CORE 5400-050-700

INa v Tpostotpacio tov eEoptinatog xelpdg Formula, extedéote ta akdOAovOa
prparo
Yvvdéote 10 eEApTNA XEPOS GTNV KOVGOAL TNG GLOKEVTG andEEONC.

1. TomoBetote o Aenida andEeong péoa oto e&dptnua yepog.

2. Zuvdéote To cOAMVA avappoOPnong 6to eEdpTnua xepdg.

Agmtopépeteg yio kaOe frino cvumeptlopuBavovtal 6T GEAISES OV 0koAovBovv.

20vdeon Tou €EAPTANATOG XEIPOG OTNV KOVOOAA TNG
OUOKEUNG amrdeong

1. EvBvuypappiote v kOKKivn Kovkido 6to cOhvdeouo Kolmdiov pe v
KOKKLvN Kovkida mov PBpickeTan otig 00peg TOV KAAMIIOV TNG KOVGOLAS.

Hpocoym Mnyv TUALYETE KoL 1) GTPEPETE TO GUVOEGIO KAA®IIOL Yia Vo
ToV €160yAyeTe )| va Tov amopakpuvete. Ilpokertar Yo
ovvoeG0 MONONC/EAENG Ko EVOEETOL VoL VITOGTEL {Nd eGv
TOV GTPEYETE KOTA TNV EL6AYOYN 1] TNV ATORAKPVVET] TOV 0o
™ 001 TOVL.

Hpocoym INao ™v aro@uyn tpéxinong Inuids oto KaAOO10, TLACTE
[6VO TO 000VTMTO TUNIA TOV GVVIEGHOV KAAMII0V KOTA TN
ovVOEST 1| TNV 0TOGVVIEST TOV KaAwdiov. [Toté uny tpafdre
70 1010 TO KAAMII0.

2. ITiéote pohokd 10 GVVOESHO KoAmOiov pésa otn B0pa. o acparicet
ot ooty 0éon (PA. Ewova 2). (Ta va anocuvdicete 10 KaAdd10,
TAGTE TO GVVOEGUO KOAMIIOL Kot TpaPnETe TO KOAAPO TOV GUVIEGHOV
TPOG TO TOW).
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Ewova 2:  XOvdeon tov e£apTHpaTog XEpOS 0TV KOVGOAX TG GLOKELNG 0mdEeong

3. TTomorte to kovuni “OK” (Evtdéet) omnv 006vn pogidonoinong g
KOVGOAOG TNG CLOKEVNG 0mOEeoNG. Ol ELLPAVIOTEL 1] TPOETILEYLLEVT
006vn apykng celidog.

EykatdoTtaon Twv Aemidwyv améeong
1. EvBvuypappiote toug 0dnyods ao@diiong ot Baon tng Aemidag

amo&eoTG LLE TOVG 00N YOVG ASPAAGNG TOV e€APTNUATOS YEPOG
(BA. Ewova 3).

Ewodva 3:  Evbuypdppion tov odnydv aceaiiong
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Ipogidomoinon

Mn Alvyilete Tig Aemideg amdEeong Ko unyv Tig
ypnowponoleite yio va dwavoitere oTionmote. H doknon
vaepPorkig Tieong 6T AETIOM EVOEYETOL VO TPOKAAEGEL TN
0pavon TG Kot va 001 Y1GEL 6€ TPUVROTIGHO TOV 060gVOTC
K01 TOV TPOCMTIKOV TOV Yeipovpyeiov. Ta Opavoparta
gvoéyeTal emiong va 16EA00VV 6TO GNUEID TG YEPOVPYIKNG
enépfaong, amd 6mwov givar SVokoro va aarpedovv.

2. QBnote ) Aemido oto EAPTNHA XEPOG EMG OTOVL AGPAAIGEL T BEom

mege.

e

Tpopné&re anard ™ Aenido mpog to Em yia vo fefatwbeite otL Exel

acQaAicEL.

Ipogwdomoinon

Ipogidomoinon

IIpogdomoinon

IIpogdomoinon

A

Ipogidomoinon

A

TN v amo@uyn EVOEYONEVOV TPUVUATICROD TOV YP1)OT),
UNV EMLYELPEITE TOTE VO, OALAEETE TN AETTIOW EVO TO
eEdptnpa xepdg PpickeTor o€ Aertovpyia.

No ypnoponoicite povo Aemideg g oeipdg Formula
(375-xxx-xxX, 380-xxX-XXX, 385-XXX-XXX) G€ GLUVOLOOUO B
10 g&adptnpa xepoéc Formula. H yprion pn eykekpipévov
AemiO @V eVOEYETOL VO TPOKALEGEL 1] AVAPEVOREVA
omoteréopara. Ia évav T pn katdroyo remidwy,
EMKOIVOVI|OTE PNE TOV OvTITPOSOTO TN Stryker 1 To Tpfpa
eEumnpétnong mehat@v g Stryker.

MnyV TpomoToLEiTE PNE OTOLOVONTOTE TPOTTO TIG AETIOES
anoCeonc. H tpomomoinon tov Aemidmv andéeong evoéyeTan
vo TPpokoAEcEL CNUid 6T0 TPOIOV KoL TPOUVPUATICNO TOV
0.60£V0VS KO TOV TPOGOTIKOD TOV YELPOVPYEIOV.

ATOQEVYETE TNV ETOPT] TOV AETIOOV aTOEESN G NE
peToAMKE avTikeipeva. Mnv e10ayete pETOAMKE
avTikeipeva ot Aemidoa amwoceong 1] 611 Bvpida Tov TPOYOYL.
Edv o1 Aermidec amoeong épOovv o€ ema@n pe peToiiKa
OVTIKEIPEVA, EVOEYETOL VU GTTAGOVY KoL VO HEIVOVY
Opavoparta 6to onpueio TG yEPOVPYIKIGS enépPacng, and
o0mov 0a givor 00cK0A0 VO aparpedovv.

Mnyv £navaTooTEPOVETE TIG Aemides amoseong. O hemideg
0m6&eons cvokeVAlovToL aTooTEIPMUEVES KA TPoopilovTal

Yo pia poévo ypion.
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4. Tw vo apopécete pia Aemido, TOTOTE TO KOVUTL Toyelog
anmerevBépwong oto e&dptnua xepog (o) kot arocOpete ) Aenida (B)
(BA. Ewcova 4).

Ewova 4:  A@aipeon Aemidog

20vdeon Tou CWARVA avappoPnong oTo eEapTnUa
X€1p6G
1. Zuvdéote éva coMva avappdENong 6To GHVIEGLO TOV COAVO
avappoenong (a) tov egaptpatog xepods (PA. Euova 5). O corivog
TMPEMEL VAL EMKOADTTEL OLEG TIC TPOEEOYES TOL GUVOEGLLOV.

(o)

Ewova 5:  Xhvdeon tov coMjva avoppopnong

2. Tpapn&re anard To coAMvVA avappdenong Tpog Ta EEm Yo va
BeParmbeite 611 €xel cvvdebel otabepd pe To e&dpTna YEPOS.

3. PvBpiote v emroiyla avappoenon oto entountd eninedo.
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20vdeon Tou e§apThpaTog Xeipodg Formula BC

AKoLovONOTE TIG TOPOUKATM 0dNYIES Y10 TNV EYKATAGTOOT EVOG KOTTTHPA
Boopatoc ootov oo e&dptnpa xeypdc Formula BC:

1.  Avaocvpete To unyovicpd aoediiong Aemidag kot elcaydyete T Aemida,
OGS POIVETOAL TOPAKATO.

Mnyoviopuoc v
acPAAoNg AEmidag

Ewova 6:  Eiwcoyoyn Aemidag

2. Avoovpete To UNyovicHo ooOAAIONG AETIONG Y10 VO APOLPECETE TN
Aemida.

Xnueioon

Xnueimon

Orav ypnoyonoteite to e&dpmua xepdg BC, 1 koveodra mpénet
va etvar puBucpévn oto 75%. Iliécte to TEVTAA TPOTOV
Aettovpyiog kivnong mpog T FORWARD (EMITPOX) 1} mpog ta
REVERSE (ITIZQ) ctov mododiakdént yo va Bécete og
Agttovpyia To €EGpTN LA XELPOG.

T v TAé0oV amoTEAEGLATIKT AELTOVPYIO KOTNG, TEPIOTPEYTE TO
e&aptua xEpOg eAappd eumpdc-ticwm. Mnv wbeite pe
vrepPorikr Svvaun Kot aenote TN Aenida va Asttovpynoet. [a
™V YO&n tov KomTpa Katd T SthpKeLa TG Asttovpylog TpEmet
VoL {PNCILOTTOLEITOL VAL HEGO KATAOVIGHOD.
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KukAog epyaciag (E§apTnua xeipoég BC)

H Stryker cuviotd tov akdlovbo kbhkAo epyaciog yio ) SGPAAIOT ACPOADY
Beppokpacidv Asttovpyiog yo to e&dptna YOS,

KYKAOZX EPTAXIAY

Xpdvog kbkAov

>E AEITOYPTTA EKTOZ AEITOYPITAX

2 Aemtd. 10 Aemtd

AgiToupyia Tou EEAPTHHATOG XEIPOG

IIpogwdomoinon

Ipogidomoinon

>

Ipogidomoinon

>

Ipogdomoinon

>

Mpogidomoinon

>
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To e€aptnpo xerpoc Formula givan oyedraopévo yia va
APNOLNOTOLEITAL U0 G TONO EEOIKELMUEVO PIE TIG
apOpoockomikég owedkacies. H espaipévn ypijon tov
eEaptpatog xeipog Formula gvoéyeton vo tpokaiécer
i oto e€opTNOTA TOV GLVOTINOTOS KOL VO fAGYEL TOV
ao0evi|.

pw ané ™ Aertovpyio Tov egapTiiparog xepoéc Formula,
010 a0TE KOL KOTAVONGTE TIS TANPOPOPIES TOV TEPLEYOVTUAL
6€ qUTO TO €YYELPIOIO KoL 6TA EYYXEPIdLN TOV dAL@V
eEapTnrdTv, 0NAad1] TS KOVGOAUS, TOV TOS0ILUKOTTTI KoL
™G Aemidag KOG,

Hpw am6 ™ p1on Tov e£upTROTOS XEPOS OE YELPOVPYIKY
emépfaocn, embewpiiote 10 Yoo TOYXOV nuia. Befarwbeite
OTL KavEVa eEAPTNRO OV Elval OAUPO KOl OEV AEimEL, KOODG
Kol 671 6ha To pépn KivovvTan ehevBepa. MH
xpnowponoreite Tov eEomhopnd edv vrapyer epeoviig inmuia.

Ipogtoipdote 0LOKANPO TO GVGTNNA KOL ETAANOEVGTE
KGOg Aertovpyia mpv amd Ty El00y®YY] TOV EEAPTNNATOG
xEWPOg 6TO onueio TG yEWPOVPYIKIS EnEpPaonc.

Mo ™V amo@uyn mBavod Kivovvoy TupKayLds, un
Aertovpyeite To eEApTNHO YEPOS TAPOVGiN EVPLEKTOV
ovoleONTIKOV pEiypatog pe aépa, oEvyovo 1| vroéeiono Tov
afdTov.



Hpogidomoinen To cvetnua eaptiipartog xepds Formula mapayer

A

Xnueimon

niekTpovikd 06pvfo mov evoéyeTon va TapepParieTon 6TIC
gvoeigeig tov HKIT. X¢ nepintmon mov or gvdei&erg tov HKT
EREavilovTal aKavOVIoTES KATE TN OLAPKELL YP1)ONG TOV
opydavov yepoc, amevepyomonote 1o cvotnua Formula
TIPIV 0.TO OTOLAONTOTE AVTIOPAST OGS ATAVINGT GTIG
gvoeigeig Tov HKT, mpokeypévov va fefarmBeite 6t
niektpovikn wopepfolrn dev wpokarei Aavlaopéveg
gvoeigeig oto HKT.

Ipw amod ) Aertovpyio tov e&optipatog xepdc Formula,
BeParmbeite 611 M KOVOOA KOl TO EEAPTN O XEIPOG EYOVV
npoetolpaotel KotdAAnio. T 0dnyleg npoetopaciog Tov
eEaptpartog xepods, avatpééte oty evotnta “IIpogtolpacio kot
ovvdeon” 1oV eyyelpidiov avtov. ['a 0dnyieg TposTolpaciog g
Koveoag, deite to Eyyepidio ypfiong tov Total Performance
System Console (5100-001-709) q| to Eyyeipidio ypriong g
povadag eréyyov CORE Motor Controller (5400-050-700).

H Aettovpyia tov &optpnatog xeipdg TepthapPavel tig akdoAovbeg eveépyeieg:

1.  Emdoyn tov katdAniov pubuicemv Aemidog 6TV KOVGOAA.

2. Emtoyn g katedbBuveng kot g ToydhTnTog KOG, PNOLUOTOIOVTOG
€lT€ TOV TT000SIOKOTTN E1TE TO KOVUTIA ELEYYOV.

3. "Eleyyog g avoppdenong He T0 LOYAO EAEYYOL avappOPNONG.

Agmtopépeleg Yo kKabe Spactnpotra neptiapfdvoviol otig ceAdEG TOL

oKoAovOovV.
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EmiAoyn Twv puBpicewv Aemridag

To e&aptua xepdg Formula emidéyet avtopata tig fédtioteg pubuiceig Aemidog
v k6Oe Aemida oL eldyeTol 6TO EAPTNH YEWPOG. OTav elodyeTat Lo Aemido
o710 e&aptnpa xepdc, eppavifovral oty 006vn TG KOVEOLOG 1) OVOLOGTo KOt 1|
Bértiotn tayvTnTa Komg g Aemidag (BA. Eudva 7 yio to TPS kot Ewkova 8 yia
10 ovotnue CORE).

FORMULA HANDPIECE

4.0 Aggressive Plus Ovopacia Aemidog

1800

RPM

SET SPEED

Béktiot tayvnta
KOTNG

Ewodva 7:  O06vn g kovodrag tov TPS petd v tomobétnomn piog Aemidog Aggressive Plus tov
4,0 mm o1o e&dptnpa yeipdg Formula

Ovopaoio Aemidog

FORMULA HANDCONTRL 4 0mm ace pLus

Béktiot tayotnta
KOTNG

Ewodva 8:  006vn g kovaorag Tov cuotipatog CORE petd v sicaymyn pog Aemidog
Aggressive Plus tov 4,0 mm oto e£dptnpo xeypdg Formula

Mpocoyn Mnyv axwvnrtonoleite amdéTopa to e&aptnpa xerpoc. Evosyeta
va apoxAn0si {npua oto cvetnpe TPS.

Mpocoyn M AELTOVPYEITE TOVS KOTTNPESG GE TAYVTITU NEYOAVTEPY TOV
6000 RPM, 61671 gvoéyetan va tpokAn0ei vrepporukiy
TOPAYOY] CONOTIOIMV.
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Katd v tpomtonoinon tav puluicewv g Aemidog, TnPNOTE TIG TUPUKAT®
katevBouvinpieg odnyieg:
* Ot komtipeg givat TAEOV OMOTEAECLLATIKOL OE TOYOTNTES PUKPOTEPES
tov 3000 RPM.
* Ot 1tpoyoi pmopoldv va AEITOVPYNGOVV GTN UEYIOTN TaXVTNTO TOV
eMTpENETAL OO TO EEAPTNULA YELPOGS.
* Ot tpoyoi givar TAEOV 0TOTELEGLLOTIKOL GTOV TPOTTO AgtToVpYiag
Kivnong mtpog ta eunpdc (Forward).

EmiAoyn TnG KaTeUBuUvVONG Kal TG TAXUTNTAG KOTTAG
To e&aptua xepds Formula mapéyet tpeig Pacikég kotevBivoelg Komng:
* Forward (Kivnon mpog ta eunpog)
* Reverse (Kivnon npog ta micw)
* Oscillate (Taldvimon)

Y116 katevBuvoelg Forward kot Reverse, to e&dptnua yeipog mapéyet emiong 600
TPOPPLOUICUEVES TOYDTNTEG KOTNG:

* High (Yymin)
* Low (Xaunin)

H emiloyn onotacdnmote and Tig tpelg facikég Katevduvoelg Komng 1 tig 600
TPOPPLOUIGUEVES TOOTITES KOTING UTOPEL VaL EXLTEVYOEL LE XPTOT TOV KOVUTIDOV
eAEyyov ToV TOdOdAKOTTN 1, Y10 TO EEUPTHLATA YEWPOS TNG YELPOKIVITTIG
ovokevng omdEeong Formula kot Formula 180, pe yprion to@v Kovumidv eAEyyov
nov Ppickovtat Tdvm 610 AT XEWPOC. TTIG GEAIDEG TOV akoAovBOVY
mePLaUPAVOVTOL 0N YIES Y10 TN (PTOT TV KOVUTIDOV ELEYYOV TOL TOSOSOKOTTN
KOLL TOV XEPOKIVITOL e£apTNHATOG YXEPOG.

Xnueioon O1 Bacikég katevBVVOELG KOl TAYVTNTEG KOG LITOPOVV EMIONG
VoL ETLEYODV KO VO TPOGUPHOGTOVY HEGH TNG 006vNE ™G
Kovoohogc. o Aemtopépeleg oyeTIKa e ™ ypnon g 086vne e
Kovoohag, deite o avtiotolo Eyyeipidio xprong te koveolag
(TPS: 5100-001-709, CORE: 5400-050-700).
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XpAon TwWV KOUUTTIWV EAEYyXOU TOU TTOS0SIOKOTITN

H ovokeun and&eong Formula 180, to e&dpmmpa xe1pog TG cvokevng amdéeong
Formula kot to e&dptmpa ye1pog g xepokivntng cvokeung aroéeong Formula
UTOPovV va eEAEYYOVTOL HEG® TOV TododtakonTn. H Ewdva 9 topokdtm
napaBETel To TEVTAA TOV TOSOSIAKOTTN KAl TEPLYPAPEL TIG AeLTOVPYies KabevHg
and ovtd.

Ewova 9:  Kovpmd eréyyov Tov 1030310KOTTN

1. Kovuni I: EmAéyer peta&d tov tpdnov Aertovpyiog Oscillate o
Forward/Reverse.

2. Kovuni II: EmAéyet moto e&dptnpa yepdg Ba ypnotpomomnOet.

Kovumi II: EmAéyet peta&o g tayvtnrag High kot Low, dtav o
eEaptnuo xepog Ppicketar o€ tpomo Acttovpyiog Forward/Reverse.

4. Kovuni A: Evepyomotet nv evtoln Reverse 6tav to e&dptmpa xeipog
Bpioketat o tpomo Aertovpyiog Forward/Reverse. Evepyomotet v
gvtoAn Oscillate 6tav o e&dptnpa xewpog Ppioketat o€ TPOTO
Agrtovpyiog Oscillate.

5. Kovuni B: Evepyonotet v evtoAn Forward 6tav to e&dptnpa yeipog
Bpioketat o tpomo Aertovpyiog Forward/Reverse. Evepyomotet v
gvtoAn Oscillate 6tav o &dptnpa xewpog Ppioketat 6€ TPOTO
Aertovpyiog Oscillate.

Inueioon Ta wevtdA Tov TOS0OAKOTTN HTOPOHY VO
EMAVOTPOYPAUUATIGTOVV, £TGL MGTE VO AVTOTOKPIVOVTOL
KOADTEPO GTIG TPOTIUNOELS TOL ¥pNotn. [0 Aemtopépeleg,
deite to avtictoyo Eyyeipioio yprong e koveolog
(TPS: 5100-001-709, CORE: 5400-050-700).
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XpAon Twv KOUUTTIWV EAEyXOU OTO £§ApTNUA XEIPOG

Ta eEoptipata xepdc T yepokivtng cvokevng andEeong Formula kot
Formula 180 pmopovv emiong va gleyy0obv amod tpio EVoOUATOUEVE KOVUTIA
KOVTQ 6TO GKPO TOV eEQPTAOTOC XEPOS TOL PEPEL T Aemida. Ta Kovpmid Kot ot
nmpoemileypéves pubpioetg toug meptypagovtatl oty Ewodva 10 Topoakdto.

Ewodva 10: Kovpmd eléyyov oto eEaptnpa xepdg g xelpokivnng cvokeung amodéeong Formula
Kot ot cvokevn omo&eong Formula 180

1. Kovuni I (ykpr): Evepyomotet 1o e€dptnpa xelpdg mpog tnv Kotevbovvon
KOlL TOV TPOTO AEITOVPYiog TOL EXEL emAeyel 6TV 000V KOVGOLOG TOV
TPS

2. Kovumni II (kitpvo): Emidéyet peta&d tov 1pdmov Aertovpyiag Oscillate
kot Forward/Reverse

3. Kovumi I (umhe): Emtdéyet peta&d kivnong mpog ta eUmpog Ko Tpog To
micw, 6tav o e&pTNa YEWPOG Ppiloketat o TPpOTO AgtTovpyiog

Forward/Reverse
Xnueioon Y epintmon mov motnfel 010106MTOTE 0O TO, TPIO KOV T
Katd ™ SdpKeLo Aettovpyioag Tov eEuPTIHATOG XEIPOG, VTO
OTEVEPYOTOIEITOL.
Enueioon Ta kovpmid eEAEyov Tov EEQPTIHLOTOG XEPOG LTOPOVY VL

EMOVOTPOYPAULOTIGTOVV, ETGL DGTE VO AVTATOKPIVOVTOL
KOADTEPA OTIG TPOTIUNGELS TOL ¥pnoth). ['a Aemtopépeieg,
deite 1o avtiotoyo Eyyeipioio yprong e koveolog
(TPS: 5100-001-709, CORE: 5400-050-700).
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"EAgyxog avappoenong

Mpocoyn TN v wapoy] enapkos Yoéng Yo Tig Aemideg amdEeong Ko
™mv Tpéinyn pun QueLoroylkns POopas TOV ETLYUVELOV
KOG, VO OO TN PEITE TO TP PO KOTG TNG AETidag
gnpontiopévo o€ vepo evoom Aertovpyei To eEdpTnpa xepog.

Hpocoyn Evepyomonjote TV avappognon (tovrayietov 127 mmHg
KEVO) Y10 TOV KOO OPLONO TOV VTOAEPPATOV a6 TNV
EMPAVELN KOTNGS KGOE popd Tov To eEdpTnpa xe1PoC gival og
Aertovpyia. Xe avtifetn wepintoon, 0o mpokinOei peropévn
KAVOTNTO KOTNC.

Xpnoonomote 1o PoyAd erEyyov avappdenong yuo T poouon g
avappoenong (BA. Ewodva 11).

e T va avéieete TV avoppoeN o, TEPIGTPEYTE TO LOYAD TTPOG TO
aKpo Tov eaPTNUATOC YELPOG TOV PEPEL TN Aemidal.

* T0 va pPELDGETE TNV AVAPPOON 6T, TEPIGTPEYTE TO LOYAD TPOS TO
odpa Tov eEUPTALLOTOG XELPOC.

Ewova 11: POOon avoppoenong pe to LoxAd eréyxov avappdenong
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KaBapIiop6g Kal atrooTEipwon

Ipocwdomoinon I va ehayl6TOoTOMNGETE TOV Kivouvo Aoipming, va

A

KoOupileTe KoL VO, 0TTOGTELPMOVETE TO EEAPTN O Y ELPOS TPLY
amo TNV TPAOTI PN KoL HETA 06 KGO eTdpevn yp1ion.

KaBapiopudg Tou e§apTaTog XEIpOG

1.  Amocvuvapporoynote To eEQpTNHO XEWPOS amd TO LTOAOLTA EENPTHLLATA
TOV GUGTILLOTOG.

* Agpapéote T Aemida and To eEGpTNpo XEPAC.

* Amoppiyte OAES TIC YPNCLOTOUUEVEG AETIOES COLPOVA [LE TOVG

KOVOVIGLLOUG TOV VOGOKOLLELOV.

* Amocuvdéate 10 eEAPTNLLO XEIPOG ATTd TNV KOVGOA.

2. TIpocoptioTe TO TPOSTATEVTIKO KAAVLLLO GTO GOVOEGLO KOAMSIOV.

* Tlepiotpéyte 10 KGAVUUA TAV® 6T0 GOVIESHO (BA. Eucdva 12).

Ewova 12: TIpocdptnon Tov TPOGTATEVTIKOD KOADIOTOS 6TO 6OVIESHO KOA®SIOV

Mpocoym

No Tomo0eteite TAVTOTE TO TPOGTATEVTIKG KGAvpPA TPLY OTTO
Tov KoOapiopo 1 v arooteipmon. Eav eioympiics vypoocia
OTIS 0KiOEG GVUVOEGG TOV GUVIEGHOV KOA®OiOV, nTopeEl va
npokAn0si {nuid oto ovvoespo.

3.  Exkm\dvete 1o £dptna XEPOG KoL APNGTE TO VO EUTOTICTEL.

Exm\ovete oyohaotikd to e£dptnpa xepds pe TpexodLEVO vepO
Bpvongkot aprote o vepo vo dlamepdost OAEG TIC S1OS0VG.
Tomobeote 0 e&hpTna XEPOG 0pLidvTIa pEca 6€ Eva Kabapd
oKev0G.

Ipoetopdote £va dtddvpa eviLUIKOD ATOPPLTAVTIKOD COUPOVEL LLE
TIG TPOSALYPAPES TOV KATOGKEVAGT.

[IpocBéote 610 GKEVOG ENMOPKT TOGOTNTA TOV TAPACKEVAGHUEVOL
Sdtddpatog dote va kaAveOsl TANpmg To eEdpTN LA XELPOG.
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Mpocoym Mnyv egppoantilete 10 €dpTRa XEPOS EVA Eivar axéun Ogppo.
AvT6 evoéyeTan va mpokaiéoel nuid oto eEdpTnpa xerpoc.
* Eumotiote 10 €£GpTNHa XEPOS GTO OTOPPLTTAVTIKS Y10l TO
GUVIGTMUEVO YPoVIKO ddotnpo. Me tov Tpdmo avtd Oa petwbei 1
TAPOVGIN ALHOTOG, TPMTEIVOV Kot BAEVVAG GTO epyaAEio.
* ExmAdvete oxolaotikd to eEAPTNIO XEWPOG LE TPEYOVLEVO VEPD
Bpoone.
4.  Tpiyte kau exkmidvete to e&dpnpa xepog.
* Eppantiote to e&dptnpa xE1pog G€ N0 OTOPPLTAVTIKG Kot TPIYTE TO
pe po Bovptoa pe HoAOKES TPIYEC.
* Bovprtoiote oyolaoticd OAEG TIC d1030VG.
* ExmAdvete oxolaotikd To eEQpTna XEPOG e TPEYOVLEVO VEPD.
5. Zreyvoote to e&dptnpa xepdc.
* AvakiviioTe T0 €EGPTNLLO XEPOG KPATAOVTOG TO AKPO TOV PEPEL TN
Aemid0 GTPOLLILEVO TTPOG TAL KATM Y10l VOL ATOULAKPVOVETE TUYOV VEPO TTOL
€xel amopetvet.
* X1eYVAOOTE TO EEAPTNHLA XEPOG LLE OTOPPOPNTIKO YoPTL YWPIg YvovdL.
Inueioon Mmopel va ypnoporonOei memecpévog aépag 1 alwto yo v
ATOPAKPLVGT TUYOV TPOGHETNG VYpasiag amd To eEdpTnua
YEPOG.

ATtrooTeipwon Tou e§apTANATOG XEIPOG

No kafapilete Kot Vo amocTEPMVETE TO EEAPTNLO XEIPOG TTPLY OO TV TPDTN
PN oM Kot PETE 0o KAOe mOUEVT YPioN.

Mpocoyn No tomo0eTeiTe TAVTOTE TO TPOGTUTEVTIKO KALDUPQ TTPLV 0.TTO
70V K0.Oapiopd 1 v anooteipoon. Edv sioympiioe vypoocia
OTIS UKIOES OVVOEDS TOV GVVIEGNUOV KOA®II0V, nTopel va.
npoxkin0gi {nué oto cvvoespo.

1.  Noa koBopilete 10 €€dpTnpa XEPOS COLEMVA LE TNV EVOTITA
“KobBapiopds tov eEoptpatog xepog” tov eyyelptdiov avtoo.

2. TIpocoptiote T0 TPOGSTATEVTIKO KAAVLLUO GTO COVOEGHO KOAMIIO, EQV
dev €xel 1o mpocaptndet.

3. Avoi&te gviehdc ™ ParBida avappdenong.

Mpocoyn Mnyv vropairete 10 EAPTNRA YEPOS GE HLUCTAVPOVUEVT
anooteipoon. H evairayn avapeoa o€ Sro@opeTikés
peB660VG ATOGTEIPMONG EVOEYETUL VU TTPOKAAEGEL
vagpPoikn @Oopd oo eEdptnpa yepoc. H paxpofrotnta
TOV TPOIOVTOG TapoTEIvVETUL 0O TN 6TA0EPT Ypion piog pévo
pedédov amooteipmonc.
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Mpocoyn Aarpéote To EGAPTNHA YEPOS OTTO TOV OTOGTEPMOTY] UTHOV
OpECOS PETA TNV ATOGTEIPOGT], HLOPOPETIKG EVOEYETOL VO,
npokAn0ei {nuid oto TPoidv.

Mpocoym Mn po0ilete moté To eEGpTN RO YEPOS G VYPO Ya VO
OLEVKOAVVETE TNV YUEN TOV PETA TNV OTOoTEIPp®OT,
OloQopeTIKG evoyeTor va Tpokin0ei {nuid 6o TPoiov.
Yoére 10 e£apTnpo xEp6g TUALYOVTAS TO e OTOGTELPOUEVO
vypoé omdyyo | Voaoua.

4.  Amootelpdote To EAPTNLA YEPOS COUPOVAL LLE TIG TOPALETPOVS TOV
mapatiBevral yuo pio and Tig akdAoveg neBddovg:

Ytmeprayeia amooreipwon (Flash) o€ autékauoTto
* AmooTelp®TG LETATOTIONG BapOTNTOg
* Mn meprrvlrypévo oe dioko epyareiov
* 132-134°C
* EAdyiotog xpovog ékBeong 10 Aemtd

YynAou kevoU
* ATOGTEPOTNG LE TPOKATEPYUGTH KEVOD
* Tleprrvlypévo M pn TePITLALYHEVO
132-134°C
* EAdyiotog xpévog ékbBeonc 4 hemtd

* EAdyiotog xpbvog oteyvdpatog 8 Aemtd

Baputnta 121°C
* AmooTelpmTig LeTaTdmiong BapdTnTog
* Tleprrvypévo, og dioko gpyaleiov 1 o€ TAPOS SLATPNTO KOLTL
OTOCTEPOOTG
* 121-123°C
* Xpoévog ékbeong 45 Aemtd
* Xpbévog oTeyvmdUOTOG 8 AETTd

BapuTtnta 132°C
* AmooTeElp®TAG LETATOTIONG BapOTNTOG
* Tleprrvypévo, o€ dioko gpyaleiov 1 o€ TAPOS SLATPNTO KOLTL
OTOGTEIPOOTG
* 132-134°C
* Xpovog ékbeong 35 Aentd
* Xpbévog oteyvmdUaTog 8 AemTd
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Sterrad 100S
* No koBopilete Kot vo 0mOAVUAIVETE T1 GVGKEVT OTMG GUVIGTATOL
otV evotnrta “Kaboapiopog kat orooteipoon’.
* Befoaiwbeite 611 £yet TomoBeTnBel TO TPOGTATELTIKO KAAVULLAL.

* @fote ot Asrtovpyia To cvoTNUO anooteipoong Sterrad™ cOpPmvVO
LLE TIG 001 YIEG TOV KOTOOKELUOTH.

100% ETO
* Tleprrvypévo, o€ dioko gpyaleiov 1 o€ TAPOS SLATPNTO KOLTL
OmOGTEIPOONG

* Tlapaperpor Tpoetopaciog
®eppokpaocio: 54 £2 C
Yyetwkn vypacio: 70% + 5%
Xpovog mpostotpaciog: 1 dpa

* Tlapaperpor amooteipwong
B¢ppokpacio: 54 £2 C
Xyetikn vypaoio: 70% + 5%
Yvykévrpmon o&gldiov tov atbvieviov: 600 + 25 mg/L
Xpovog ékbeong agpiov: 4 dpeg

* 12 mpeg ypdvog aeptopov otovg 55°C

ETO/Oxyfume 2002
* Tleprrvlypévo, og dioko epyaleinv 1 6€ TAPOS SLATPTTO KOVTL
OmOGTEIPOONG

* Tlapdpuetpot mpoetoyaciog
®eppokpaocio: 54 £2 C
Yyetwkn vypacio: 70% + 5%
Xpovog mpostotpaciog: 1 dpa

* Tlapapetrpor amooteipwong
Dopéag o&ewdiov Tov aBvieviov: Oxyfume 2002
®eppokpaocio: 54 £2 C
Yyetwkn vypacio: 70% + 5%
[Tieon (PSIG xatd v exkivnon): 14 + 1 PSIG
Yvykévipmon o&gldiov tov afvieviov: 600 + 25 mg/L
Xpovog £kBeong agpiov: 4 dpeg

* 12 mpeg ypdvog aeptopov otovg 55°C
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Xpovodidypappa TeEPIOSIKAG CUVTAPNONG

Ia ) Stwoediion ¢ aoPaAelog Kot TG pakpoPtotntag Tov e&apTNUaTog
xep6g Formula, va tpeite tig axdiovbeg dwadikaoieg cuvtnpnong.
Hpw and kaBe yepovpykn exépfaon:

1. Zuvoppoloynote oAOKANPO TO GOGTNUA, CUUTEPIAAUPAVOLEVIG TG

KOVGOAOG, TOV TTOO0JLUKOTTY, TOV EENPTHLOTOG XEWPOC KOt TNG AETTI0G
ano&eong.

Mpocoyn I va dwe@aricete T 66T d1ayvon OEpuoTNTUS KL VO
owutnpijoete KaBapég TIS apOpdoelg, un AELTOVPYEITE TO
eEaptnpa e ds yopic ketdrAinin avappéenon q
Kotawoviopd. Eppoantiote T Aemido o€ amosteipopévo péco
KOTOLOVIGROU KOl EVEPYOTOU|GTE TV AVAPPOP T EVOSE®
doxipdlete To e€aptnpo xepoc.

2. AokipdoTte to gEAPTNLO XEWPOG OTIG OLAPOPEG AELTOVPYIES, TOVG TPOTOVG
Aertovpyiog Kot Tig puBuicelg Tov, £tol dote va PePformbeite oL
avTamokpivetol katdAAnia otig eviolég cag. BePaiwbeite 6t 6Aa Tal
pépm Kivobvtor eAevBepa Kot OTL dgv EYOVV VILAPYOVY YOAAPE
eEoptripnoto 1 eEopmpata mov Asimovv. [Ipocé&te Tuydv acvviBicTovg
Bopvovg 1 SOVIAGELG KL GNUEIDGTE TIC TOYVTITEG AELTOVPYING.

3. Avogépete Toydv dvuokolieg Babpovounong 1 Asttovpyiog otov
avtimpdéowno 1 dStvopéa g Stryker, 6to TUpa eENPETNONG
meAatdVv G Stryker 1 otnv mAnciéctepn Buyatpcn g Stryker.

Kdle 12 pniveg:

EMéy&Ete 10 pedpa dtoppong ¥pnOLLOTOLOVTAG Eva yNeloko ToAvpeTpo RMS kot
avaiut aceoreiog. Xvpfovievteite T 0dnyieg TOv AVAALTA VL0 AETTOUEPELEG.

Katd Tn @UAagn i Tnv amrooToAn Tou £§apTAHATOS XEIPOG:

YV0KELAOTE TO EEAPTNLA YELPOG OTA VAKE TNG OPYIKNG CUGKEVAGLOS TOV.
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AvTIHETWTTION TTPORANMATWV

[popinpa MBavn artia [TBavn Adon

H Aenida H Aenido andEeong dev éxel | Aparpéote T Aemida ko

amo&eong o glooyfel cwOTA. EMOVELGAYAYETE TV COULPOVAL

yopilet. e TIG 001 YiEG TNG EVOTNTOG
“Eykatdotacn tov Aemidmv
amo&eong” Tov gyyeiptdiov
aVTOov.

To e&dptnua To e&aptua xepdg dev Aopapéote Kot

XEWPOG O€ elval cmoTA GUVOESEUEVO LIE | ETOVACVVOIESTE TO KAADILO

Aertovpyel. TNV KOVGOAQ. TOV EUPTIHLLOTOG XEIPOG OTNV

KOVGOLO GOUP®VOL [LE TIG
odnyleg g evotntag
“Xovdeon Tov eEUPTHLLTOC
YEPOG OTIV KOVGOL TG
GLOKEVNG OmOEESNS” TOV
gyyepdiov avtov.

To kKaA®O10 TOPOVGIALEL
pAGSN.

Amooteilete to e&dptnua
YEWPOS Yo emokeLn. Agite
mv evomta “Emoxevn
gpyareiov / Movada
TPOCOPIVIG
OVTIKATAOTOONG TOL
gyyePdiov avTov yio
Aemtopépelec.

To KaA®S10 TOV
mododiakdmTn dev givat
OMGTO GLVIEDEUEVO GTNV
KOVGOAQ.

AQaipéote T0 KOAMDO10 TOV
10d0310KOT T O TNV
KOVoOAQ KOl
EMAVEYKOTOOGTIOTE TO
GOLPOVO LE TIG 001YiEG OTAL
gyyePidla ylo TNV Kovoora
KOt TOV T060daKOTTY).
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Texvikég Trpodlaypa@ég

AP. ANA®: E&aptnpo xe1poc cvokevng anoteong Formula, e€dptnpa ye1pog
Formula 180
Méyiom TayvTnToL: 12.000 RPM
Méyebog: 15,87cmM x 3,43 cm Y x 2,93 cm IT
Bdpog: 250 g

XuvOnikeg Aertovpyiag:
Ebpoc Oeppoxpaciog meptpariovtog: -12,23 — 4,45°C
EbYpoc oyeticng vypaciog: 30-75%
Ebpoc atpocpatpikng mieong: 700 - 1060 hpa

XovOnikeg @OAAENS KO ATOGTOMG:
Ebpoc Oeppoxpaciog meptfarioviog: -37,23 — 18,34°C
EbYpoc oyeticng vypaciog: 10 - 75%
EbYpoc atpocpatpikng mieong: 500 - 1060 hpa

Katdraén:
Eopoappolopevo e&aptnpa tomov BE
Korhog epyaciag: Zuveyng Aettovpyia.
Yovviong eomopog IPX0

Xnueioon Agite 10 gyyepidilo xpnong ylo. TV TUTIKT KOVGOAO KL TNV
KOVGOLO KOTOLOVIGHOD Y10, TPOGHETES TPOIIAYPOPES NAEKTPIKNG
0GQAAELOG.

AP.ANA®: Konti)pog 06100 Formula
Méyiot TovtnrTo: 100%
Méyebog: 16,5cm M x 2,2 cm Adipletpog
Bapog: 295 ¢

XuvOnikeg Aertovpyiag:
EbYpoc Oeppoxpaciog meptparioviog:  -12,23 — 4,45°C
EbYpoc oyeticng vypaciog: 30-75%
EbYpoc atpocpapikng mieong: 700 - 1060 hpa

XovOnikeg @OAAENS KO ATOGTOMG:
Ebpoc Oeppoxpaciog meptpaiiovtog: -37,23 — 18,34°C
Ebpoc oyeticng vypaciog: 10 - 75%
EbYpoc atpocpatpikng mieong: 500 - 1060 hpa

Katdraén:
Eopoappolopevo e&aptnpa tomov BE
Kvxhog epyasiag: AvatpéEte 6t oehida 12 yio Tov KOKAO
£pyaciog TOV KOTTHPA 0GTOV.
Yvviong eomAopog IPX0
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ETriokeun epyaAgiou, povada TpoowpIvhg
AVTIKATAOTAONG
Inueioon H vmmpecio avt eivar dStobéoun povo otig HILA.

To e&aptua xepdg Formula tng Stryker dev emd€yetat EMTONTOV EMOKELT KoL
mpénel vo emotpépetal otnv Stryker Endoscopy yia emickevr|. Katom aitmong,
n Stryker mapéyet o LOVASH TPOSMPIVIG AVIIKATAGTOOTG KATE TN S1dpKELR TG
EMOKELNG TOL e&apTraTog yewpog Formula.

INa v extédeon emokev®dv 610 e&dptnpa xelpdc Formula:

1. Emwowwmvnote pe to tpunua eEummpémong telatdv g Stryker otov
apBud mAeemvov +1-800-624-4422 yio, vo. {NTHGETE EMIGKEVT KO [0
HOVASO TPOGMPIVIAG OVTIKATAGTACNG, EQV OALTEITAL.

2.  Emotpéyte ™ pun AETovpyik LovAda VoW TOL TUALOTOG ENCKEVAV,
o1 devbuvon:
Stryker Endoscopy
5900 Optical Court
San Jose, CA 95138
USA

Moadi pe ™) povada copmeptddfete Tig akdOAovBeg TANpOPOpies:

* Tov apOpé wapayyehiog ayopdg pe tov omoio e£ovctodoteitol 1
emokevn. (H mapayyehia ayopdg Oa eneényei  gvon tov
TPOPANUATOG).

* To évopa ko1 TN d1€00VVEN CTOGTOANG TG LOVASIG TPOSMPLVIG
OVTIKOTAGTOOTG KOt TG EMOKEVAGUEVNG LOVADSAG. X TEPIMTMON TOV
M Bel povada mpoowpvig avtikatdotaons, 8o amootaiel dpeca.

Mpocoyn 2VOKEVAGTE TOV EEOMALGO GTNV UPYLIKY] TOV GUOKEVOGIW, £TGL
@oTe vo. dSwec@aricere 611 dev O TpokinOei nuid katd TV
amooTOM).

3. H emokevoouévn povada Oo emotpagel poli pe tiordyto yo to
KOOTOG TG EMOKEVTG Kol TO KOGTOG TNG HOVASAG TPOCOPIVIG
AVTIKATACTOOMNG.

4. Emotpéyte ) LovAda TPOGCMPIVIAG OVTIKATAGTOGTG GTO T O
emokev®v ¢ Stryker Endoscopy apéowng Lo mapardfete v
eMoKeLASUEVN povdda cag. H Ty g povédog mpocmpiviig
avtikatdotaons Oa ypewbel 6to Aoyaploopd oo apécms LOAG
emotpaget oty Stryker.

INa mepiocdtepeg TANPOPOPIES, KAAESTE TO TUN O EELTNPETNONG TEAATMV TNG
Stryker, otov aptBpod tiepdvov +1-800-624-4422.

Extoc tov HILA., eTKOW®OVAOTE LE TOV AVTUTPOCHOTO TOANCEDY 1 TN
Buyarpikn g Stryker.
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Shaver Formula

Koncowka shavera Formula
sterowana recznie

Shaver Formula 180
Frez kostny Formula Bone Cutter

Podrecznik uzytkownika
Spis tresci

Ostrzezenia i przestrogi.......ccoecmmrrrrriissmmnsinnsissnnnnnns PL-284
Opis i przeznaczenie produktu............cccceeviiiiiiiinnnnes PL-286
Konfiguracja i podigczanie .........ccceevemmmmmmmnnnnnnnneennn PL-288
Podtaczanie koncowki do konsoli shavera..........cccccvvevenneees PL-289
Mocowanie OSIrzZy ........cceeiiiiiiiiiiiicieeer e s PL-290
Podtaczanie zestawu odsysajacego do
koncowki shavera.........cccvvmiriccmninisinss s PL-292
Podtaczanie koncéwki shavera Formula BC....................... PL-292
Cykl pracy (koncowka shavera BC) ........ccccocvvcemminiensnsannnans PL-293
Obstuga koncowki shavera .........ccccceeeerrricmernsiannnn PL-293
Wybdr ustawien parametréw pracy ostrza.........ccccecevrinenne PL-295
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Ostrzezenia i przestrogi

Nalezy uwaznie przeczyta¢ niniejszy podrecznik i scisle stosowac si¢ do zawartych
w nim zalecen. Wyrazy ,ostrzezenie”, ,przestroga” oraz ,uwaga” maja specjalne
znaczenie i nalezy zwrocic¢ na nie szczegolna uwage.

Ostrzezenie Informacje moga dotyczy¢ osobistego bezpieczenstwa pacjenta lub

A

personelu. Lekcewazenie tych informacji moze spowodowacé
powazne obrazenia pacjenta lub personelu.

Przestroga Aby unikna¢ uszkodzenia urzadzenia, nalezy stosowac specjalne

Uwaga

A

procedury i srodki ostroznosci.

Szczegotowe informacje ulatwiajace konserwacje lub wyjasniajace
wazne kwestie.

Wykrzyknik w tréjkacie informuje uzytkownika o tym, ze
w podreczniku znajduja si¢ wazne wskazowki na temat
uzytkowania i konserwacji.

Nalezy uwaznie przeczyta¢ niniejszy podrecznik i scisle stosowac si¢ do zawartych
w nim zalecen. Wyrazy ostrzezenie, przestroga oraz uwaga maja okreslone
znaczenie, z ktorym nalezy sie zapoznac:

Ostrzezenie Aby zapobiec groznym obrazeniom ciala u pracownikow lub

A

L.
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pacjentow oraz uszkodzeniu sprzetu, nalezy pamietac o
nastepujacych ostrzezeniach:

Koncowka shavera Formula wytwarza zaklocenia elektroniczne, ktére
moga wptywac na zapis EKG. W przypadku wystapienia nieregularnego
zapisu EKG podczas uzywania koncowki, przed jego zinterpretowaniem
nalezy wytaczy¢ zestaw Formula, aby sprawdzi¢, czy btedny zapis EKG
nie wynika z zaktécen elektronicznych.

Aby zapobiec groznym obrazeniom ciata personelu lub pacjenta badz
uszkodzeniu sprzetu, najpierw nalezy zapoznac si¢ z trescia niniejszej
instrukcji.

Koncowka shavera Formula powinna by¢ uzywana przez lekarza
wykwalifikowanego w zabiegach artroskopowych. Niewtasciwe uzycie
koncowki Formula moze prowadzi¢ do uszkodzenia sprzgtu oraz obrazen
ciala pacjenta.

Ostroznie rozpakowac urzadzenie i sprawdzi¢, czy w trakcie transportu
nie ulegto uszkodzeniu. NIE WOLNO uzywa¢ uszkodzonego sprzetu.
Stosowac si¢ do zalecen rozdziatu Naprawa i sprzet zastepczy niniejszego
podrecznika.



Przestroga Aby unikna¢ uszkodzenia sprzetu, nalezy pamietac o ponizszych
ostrzezeniach:

1. Sprawdzi¢ poprawne dziatanie sprz¢tu przed przystapieniem do zabiegu.
To urzadzenie zostato przed wysylka doktadnie sprawdzone przez
producenta.

2. Nie podejmowac prob samodzielnych napraw lub regulacji, ktore nie
zostaly szczegdlowo opisane w niniejszym podreczniku. Moze to
doprowadzi¢ do uszkodzenia urzadzenia.

3. W szczegoblnosci zwraca¢ uwage na zawarte w tym podreczniku
instrukcje dotyczace pielegnacji i czyszczenia jednostki. Niezastosowanie
sie do nich moze spowodowac uszkodzenie urzadzenia.

4. Przed podiaczeniem lub montazem urzadzenia nalezy przeczytac caty
podrecznik.
Nieprzestrzeganie tych ostrzezen i uwag spowoduje uniewaznienie gwarancji.

Firma Stryker Endoscopy przyjmuje petna odpowiedzialno$¢ za bezpieczenstwo,
niezawodno$¢ oraz dziatanie urzadzenia tylko w przypadku, gdy:

¢ Regulacje, modyfikacje i/lub naprawy sa wykonywane wylacznie przez
firme¢ Stryker Endoscopy.

¢ Instalacja elektryczna na sali operacyjnej jest zgodna ze stosownymi
normami IEC, CEC i NEC.

Ostrzezenie Przepisy federalne (w USA) zezwalaja na uzywanie tego urzadzenia
é wylacznie przez lekarza lub na polecenie lekarza.
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Opis i przeznaczenie produktu

Koncowka shavera Formula jest recznym narzedziem chirurgicznym o napedzie
elektrycznym, uzywajacym wymiennych ostrzy do $cierania i usuwania elementow
kostnych oraz do usuwania fragmentoéw tkanek migkkich. Do shavera mozna
mocowac ostrza na zatrzask, co utatwia ich wkladanie i wyjmowanie, a takze
podiacza¢ dren odprowadzajacy roztwor soli fizjologicznej z pola operacyjnego.

Koncowki modelu Formula sa réwniez wyposazone w funkcj¢ automatycznego
rozpoznawania wlozonego ostrza, dzieki czemu w konsoli nie trzeba recznie
wprowadza¢ parametrow i predkosci obrotowej ostrzy. Koncowka shavera
Formula rozpoznaje wlozone ostrze i automatycznie dobiera predkosc oraz
kierunek obrotow.

Shavery, ktorym konczy si¢ serwisowy okres gwarancyjny, mogg powodowac
zaklécenia urzadzenia EKG. Przed podjgciem jakichkolwiek dziatan nalezy si¢
upewnic¢, czy nieprawidtowy zapis EKG faktycznie wynika z zaburzen
chorobowych pacjenta. Jesli wystegpowanie zaktocen zostanie potwierdzone,
nalezy zwroci¢ koncowke shavera Formula do naprawy.

Ostrzezenie  Koncowka shavera Formula wytwarza zaklocenia elektroniczne,
A ktore moga wplywac na zapis EKG. W przypadku wystapienia
nieregularnego zapisu EKG podczas uzywania koncowki, przed jego
zinterpretowaniem nalezy wylaczy¢ zestaw Formula, aby sprawdzic,
czy bledny zapis EKG nie wynika z zaklocen elektronicznych.

Uwaga Frez kostny Formula Bone Cutter jest przeznaczony do
pobierania autologicznych przeszczepdéw kostno-$ciegnistych
(BTB-bone-tendon-bone), stosowanych w zabiegach rekonstrukcji
wiezadta krzyzowego przedniego i tylnego w stawie kolanowym.
Koncowka shavera Bone Cutter korzysta z ostrzy wielokrotnego
uzytku i nie jest wyposazona w funkcje rozpoznawania ostrzy.

Uwaga Koncéwki shavera Formula sa zgodne wytacznie z systemami
shaverow i sterownikami noznymi firmy Stryker.

Dostgpne sa cztery modele koncowek shaverow Formula:

* Koncowka shavera Formula (375-701-500), obstugiwana za pomoca
przetacznikéw noznych TPS.

¢ Koncowka shavera Formula sterowana recznie (375-704-500),
obstlugiwana za pomoca przetacznikow noznych TPS lub przyciskow
znajdujacych si¢ na korpusie rekojesci.

* Shaver Formula 180 (375-708-500), obslugiwany za pomoca
przetacznikow noznych TPS lub przyciskow znajdujacych si¢ na
korpusie rekojesci.

* Frez kostny Formula Bone Cutter (375-705-000), obstugiwany za
pomocg sterownikéw noznych TPS.
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Budowe kazdego modelu pokazano na ryc. 1.

Ryc. 1:

L.

A

Koncowka shavera Formula sterowana recznie

Dzwignia sterujaca zasysaniem: przetacza migdzy mocniejszym a
slabszym zasysaniem

Krociec odsysania: do przytaczania drenu odsysajacego

Przewod polaczeniowy: taczy shaver z konsolg

Przycisk zwalniajacy: pozwala na tatwe wyjecie ostrza z rgkojesci
Przycisk I: wtacza shaver (lub wykonuje inna zaprogramowanga czynnos$¢)

Przycisk II: przetacza ruch obrotowy w prawo/w lewo na tryb oscylacyjny
(lub wykonuje inng zaprogramowang czynnos$c¢)

Przycisk I11: przetacza kierunek obrotow ostrza, gdy shaver jest w trybie
obrotow w prawo/w lewo (lub wykonuje inng zaprogramowana
czynnosc¢)

Wtyk przewodu: taczy shaver z konsolg
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9.

Uwaga

Uwaga

Kolpak chroniacy przed zawilgoceniem: chroni wtyk przewodu podczas
sterylizacji

Koncowka shavera Formula jest identyczna z modelem
sterowanym recznie - nie ma tylko przyciskow sterowania
recznego.

Funkcje przyciskéw shavera Formula 180 sg identyczne jak
w shaverze Formula sterowanym rgcznie, chociaz umiejscowienie
przyciskow jest inne.

Konfiguracja i podtaczanie

Uwaga

Przed podtaczeniem koncowki shavera Formula nalezy sprawdzic,
czy wilasciwie podtaczono konsole i przetacznik nozny. Instrukcja
podiaczania konsoli znajduje si¢ w podreczniku 7otal Performance
System (TPS) Console - Podrecznik uzytkownika lub Consolidated
Operating Room Equipment (CORE) - Podrecznik uzytkownika.
Natomiast instrukcja podtaczania przetacznikow noznych
zamieszczona jest w podreczniku TPS Footswitch User Guide.

TPS 5100-001-709

CORE 5400-050-700

Przed uzyciem koncowki shavera Formula nalezy wykonaé¢ nastepujace czynnosci:

Podtaczy¢ koncowke do konsoli shavera.

L.
2.

Zamocowac ostrze w rekojesci koncéwki shavera.

Podlaczy¢ zespot odsysajacy do koncowki shavera.

Czynnosci te doktadnie opisano ponize;j.
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Podtaczanie koncowki do konsoli shavera

1.  Wyrownaj czerwona kropke na wtyku przewodu shavera z czerwong
kropka na jednym z dwoch dostepnych gniazd konsoli.

Przestroga Nie wkrecaj ani nie przekrecaj wtyku przewodu przy jego wkladaniu
badz wyjmowaniu. Jest to wtyk wciskowy, ktory przy probach
obracania go w gniezdzie moze ulec uszkodzeniu.

Przestroga Aby nie uszkodzi¢ przewodu przy wyjmowaniu lub wkladaniu wtyku,
chwytaj wtyk tylko za czes¢ rowkowana. Nigdy nie ciagnij za sam
przewod.

2. Delikatnie wcisnij wtyk do gniazda. Zaskoczy on na swoje miejsce

(patrz ryc. 2). (Aby odlaczy¢ przewod, chwy¢ i pociagnij rowkowang
czes¢e wtyku.)

Ryc. 2: Podtaczanie konicowki do konsoli shavera

3. Nacisnij przycisk ,,OK” w wyswietlanym na ekranie konsoli oknie
ostrzegawczym. Pojawi si¢ ekran poczatkowy.
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Mocowanie ostrzy

1.  Wyrownaj wystep prowadzacy na uchwycie ostrza z rowkiem na r¢kojesci
(patrz ryc. 3).

Ryc. 3: Mocowanie ostrza w shaverze

Ostrzezenie

A

Nie wykrzywiaj ostrzy ani nie uzywaj ich do podwazania. Nadmierny
nacisk na ostrze moze spowodowac jego wylamanie oraz obrazenia
pacjenta i personelu sali operacyjnej. Odlamane kawalki moga
takze przedostac si¢ w obszar pola operacyjnego, skad trudno
bedzie je usunacé.

2. Wsuwaj ostrze w rekojes¢, az wskoczy na swoje miejsce.

3. Delikatnie pociagnij za ostong ostrza, aby si¢ upewnic, ze jest

zablokowane.
Ostrzezenie Aby unikna¢ zranienia, nigdy nie probuj wymienia¢ ostrza przy
é wlaczonym shaverze.
Ostrzezenie W shaverze Formula nalezy stosowac jedynie ostrza serii Formula

A
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(375-xxx-xxX, 380-xxx-xxx, 385-xxx-xxx). Uzywanie
niedozwolonych ostrzy moze powodowac nieprzewidywalne wyniki.
Pelna lista ostrzy jest dostepna u przedstawiciela firmy Stryker lub
w biurze obslugi klienta.



Ostrzezenie Nie modyfikuj ostrzy w zaden sposob. Jakakolwiek modyfikacja
é ostrzy moze spowodowac awarie sprzetu lub obrazenia pacjenta
i personelu sali operacyjnej.

Ostrzezenie  Nie dotykaj ostrzami metalowych przedmiotow. Nie wkladaj
metalowych przedmiotow do oslony ostrza lub wiertla. Kawalki
ostrza, odlamane po zetknieciu si¢ z metalowym przedmiotem,
moga przedostac sie¢ w obszar pola operacyjnego, skad trudno
bedzie je usunac.

Ostrzezenie ie sterylizuj ostrzy. Ostrza sa konfekcjonowane w sterylnych
opakowaniach i sa przeznaczone do jednorazowego uzytku.

4. Aby wyjac ostrze, nacis$nij na rekojesci przycisk zwalniajacy zatrzask (a) i
wyjmij ostrze (b). (Patrz ryc. 4.)

Ryc. 4: Wyjmowanie ostrza
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Podtaczanie zestawu odsysajacego do koncowki
shavera

1. Podlacz dren ssacy do kroccea (a) na rekojesci (patrz ryc. 5). Dren
powinien zakrywac¢ wszystkie rowki krocca.

(a)

Ryc. 5: Podtaczanie drenu odsysajacego

2. Delikatnie pociagnij za dren, aby sie upewnié, ze jest mocno osadzony
na r¢kojesci.

3. Ustaw wlasciwy poziom sily zasysania.

Podtaczanie koncowki shavera Formula BC

Aby do koncowki shavera Formula BC podlaczy¢ frez do pobierania przeszczepu
kostnego (bone plug cutter), nalezy wykonac¢ nast¢pujace czynnosci:

1.  Cofnij mechanizm blokujacy i wtoz ostrze, jak pokazano ponize;.

Mechanizm v
blokujacy ostrza

Ryc. 6: Wktadanie ostrza

2. Cofnij mechanizm blokujacy, aby wyjac ostrze.
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Uwaga

Uwaga

Podczas stosowania koncowki shavera BC konsola powinna by¢
ustawiona na 75%. Do obstugi shavera stuza pedaly FORWARD
(DO PRZODU) i REVERSE (ODWROTNA) na przetaczniku
noznym.

Aby dzialanie tnace bylo najbardziej efektywne, delikatnie obracaj
reke w jedng i druga strong. Nie popychaj z nadmierng sita

i pozwdl pracowac ostrzu. Do chlodzenia noza podczas operacji
nalezy uzywac ptynu pluczacego.

Cykl pracy (koncéwka shavera BC)

Firma Stryker zaleca nastgpujacy cykl pracy dla zapewnienia bezpiecznych
temperatur dzialania koncowki shavera.

CYKL PRACY

Czas pracy

Wt WYL

2 min 10 min

Obstuga koncéwki shavera

Ostrzezenie

A

Ostrzezenie

A

Ostrzezenie

A

Ostrzezenie

A

Koncéwka shavera Formula powinna by¢ uzywana jedynie przez
osoby wykwalifikowane w technice zabiegow artroskopowych.
Niewlasciwa obsluga koncowki Formula moze prowadzic¢ do
uszkodzenia sprzetu oraz obrazen ciala pacjenta.

Przed uzyciem koncowki shavera Formula nalezy przeczytac¢
Ze zrozumieniem niniejszy podrecznik oraz instrukcje obstugi
pozostalych elementow systemu: konsoli, sterownikéw noznych
i ostrza.

Przed uzyciem shavera podczas zabiegu operacyjnego nalezy
sprawdzi¢ jego stan pod katem obecnosci jakichkolwiek uszkodzen.
Nalezy zbadac, czy nie brakuje elementow lub czy nie sa one
obluzowane oraz czy odpowiednie czeSci urzadzenia moga sie
swobodnie przesuwac¢. NIE WOLNOQO uzywa¢ sprzetu z widocznym
uszkodzeniem.

Przed wprowadzeniem shavera do pola operacyjnego nalezy zlozy¢
caly zestaw i sprawdzi¢ poprawne dzialanie kazdej jego funkcji.
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Ostrzezenie Aby zapobiec pozarowi, nie wolno uzywac shavera w obecnosci
é palnej mieszanki gazow znieczulajacych z powietrzem, tlenem czy
podtlenkiem azotu.

Ostrzezenie  Koncowka shavera Formula wytwarza zaklocenia elektroniczne,
A ktore moga wplywac na zapis EKG. W przypadku wystapienia
nieregularnego zapisu EKG podczas uzywania koncowki, przed jego
zinterpretowaniem nalezy wylaczy¢ zestaw Formula, aby sprawdzic,
czy bledny zapis EKG nie wynika z zaklocen elektronicznych.

Uwaga Przed uzyciem koncowki shavera Formula nalezy sprawdzi¢, czy
wlasciwie podlaczono go do konsoli. Sposob przytaczania shavera
opisano w rozdziale ,, Konfiguracja i podlaczanie” niniejszego
podrecznika. Instrukcje dotyczace podiaczenia konsoli mozna
znalez¢ w podreczniku Total Performance System Console -
Podrecznik uzytkownika (5100-001-709) lub CORE Motor Controller
- Podrecznik uzytkownika (5400-050-700).

Obstuga koncowki shavera obejmuje nastgpujace czynnosci:
1.  wybor wlasciwego ustawienia parametréw pracy ostrza na konsoli,

2. wyboér kierunku i szybkosci obrotéw za pomoca przetacznika noznego
lub recznego,

3. regulacje sily zasysania za pomoca dzwigni sterujace;.

Czynnosci te doktadnie opisano ponize;j.
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Wyboér ustawien parametréow pracy ostrza

Koncowka shavera Formula automatycznie dopasowuje ustawienia na konsoli do
ostrza wlozonego do shavera. Nazwa i optymalna predko$¢ obrotow ostrza
wlozonego do shavera jest wyswietlana na ekranie konsoli (patrz ryc. 7

w odniesieniu do TPS i ryc. 8 w odniesieniu do CORE).

FORMULA HANDPIECE

4.0 Aggressive Plus Nazwa ostrza

1800

RPM

Optymalna predkosé
obrotow

Ryc. 7: Ekran konsoli TPS po wlozeniu ostrza Aggressive Plus 4 mm do r¢kojesci shavera Formula

Nazwa ostrza

FORMULA HANDCONTRL 40mm ace pLus

Optymalna predkosé
obrotow

Ryc. 8: Ekran konsoli CORE po wtozeniu ostrza Aggressive Plus 4 mm do r¢kojesci shavera
Formula

Przestroga Unikaj zablokowania silnika znajdujacego si¢ w shaverze. Moze to
uszkodzi¢ zestaw TPS.

Przestroga W przypadku stosowania nozy nie nalezy wybiera¢ szybkosci
przekraczajacej 6000 obr./min; w przeciwnym razie moze dojs¢ do
powstawania nadmiernej ilosci drobnych elementow odpadowych
Scieranego materialu.
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Przy zmianie ustawien parametréw pracy ostrza przestrzegaj nast¢pujacych
zalecen:

¢ Noze sq najbardziej skuteczne przy predkosci obrotowej mniejszej niz
3000 obr./min.

* Wiertla sa dostosowane do pracy z maksymalna predkoscia obrotowa
dozwolong dla koncowki shavera.

¢ Wiertla sa najskuteczniejsze w trybie do przodu.

Wybér kierunku i predkosci obrotow
Koncowka shavera Formula udostepnia trzy podstawowe kierunki obrotow ostrza:

¢ Forward (Do przodu)
* Reverse (Do tylu)
¢ Oscillate (Oscylacja)

Przy ruchu do przodu i do tylu mozna uzywaé¢ dwoch fabrycznych predkosci
ostrza:

* High (Wysoka)
¢ Low (Niska)

Migdzy tymi trzema podstawowymi kierunkami obrotow oraz dwiema
predkosciami fabrycznymi mozna przetaczac¢ za pomoca przetacznikow noznych
lub - w przypadku koncowek shavera Formula 180 i Formula sterowanych recznie
- przyciskow umiejscowionych na samej rekojesci. Obstuge przetacznikéw
noznych oraz przyciskow sterowania recznego dokladnie opisano ponize;j.

Uwaga Podstawowe kierunki i predkosci obrotéw ostrza mozna takze
ustawia¢ na ekranie konsoli. Instrukcja obstugi konsoli znajduje
si¢ w odpowiednim podreczniku Podreczniku uzytkownika konsoli
(TPS: 5100-001-709, CORE: 5400-050-700).
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Korzystanie z elementéw sterujacych przetacznika
noznego

Shaver Formula 180, koncowke shavera Formula i koncowke shavera Formula
sterowang rgcznie mozna obstugiwac za pomocg przetacznika noznego.

Na ryc. 9 przedstawiono rozmieszczenie pedatow przetacznikow noznych oraz
ich przeznaczenie.

Ryc. 9:

1.

Uwaga

Elementy sterujace przetacznika noznego

Przycisk I: przetacza miedzy ruchem oscylacyjnym a obrotowym do
przodu/do tytu

Przycisk II: umozliwia wybor narzedzia podtaczonego do jednego
z dwoch gniazd konsoli.

Przycisk III: przetacza migdzy niska a wysoka predkoscia obrotéw ostrza,
gdy shaver jest w trybie obrotéw do przodu/do tylu

Przycisk A: wiacza kierunek obrotow ostrza do tylu, gdy shaver jest
w trybie obrotow do przodu/do tytu, lub wlacza ruch oscylacyjny, gdy
shaver jest ustawiony na tryb oscylacyjny

Przycisk B: wlacza kierunek obrotow ostrza do przodu, gdy shaver jest
w trybie obrotow do przodu/do tytu, lub wiacza ruch oscylacyjny, gdy
shaver jest ustawiony na tryb oscylacyjny

Fabrycznie ustawione funkcje przetacznikow noznych mozna
przeprogramowac wedtug potrzeb i preferencji chirurga.
Szczegbdtowe informacje znajduja si¢ w odpowiednim podrgczniku
Podreczniku uzytkownika konsoli (TPS: 5100-001-709,

CORE: 5400-050-700).
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Obstuga przyciskéw sterowania recznego

Koncowki shavera Formula 180 i Formula sterowane rgcznie mozna obstugiwac
za pomoca trzech przyciskow na rekojesci, znajdujacych si¢ przy gniezdzie ostrza.
Ryc. 10 pokazuje rozmieszczenie przyciskow oraz ich fabrycznie ustalone

przeznaczenie.
) o
Ryc. 10: Przyciski na konicéwce shavera Formula sterowanej recznie i shaverze Formula 180
1. Przycisk I (szary): wlacza obrot shavera w kierunku i w trybie pracy
wyswietlonym na ekranie konsoli TPS
2. Przycisk II (zotty): przetacza miedzy ruchem oscylacyjnym a obrotowym
do przodu/do tylu
3. Przycisk III (niebieski): przetacza kierunek obrotow ostrza do przodu/do
tylu, gdy shaver jest w trybie obrotow do przodu/do tylu
Uwaga Nacisniecie ktoregokolwiek z tych trzech przyciskéw podczas
pracy shavera powoduje wylaczenie urzadzenia.
Uwaga Fabrycznie ustawione funkcje przyciskéw sterowania rgcznego
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Szczegbdtowe informacje znajduja si¢ w odpowiednim podrgczniku
Podreczniku uzytkownika konsoli (TPS: 5100-001-709,

CORE: 5400-050-700).



Regulacja sity ssacej

Przestroga Aby zapewni¢ odpowiednie chlodzenie ostrzy i uchronic je przed
nadmiernym zuzyciem, podczas pracy shavera nalezy zanurzy¢
krawedz tnaca ostrza w wodzie.

Przestroga Zawsze w trakcie pracy shavera nalezy wlaczac zasysanie
(przynajmniej o wartosci 5 cali stupa rteci, czyli 127 mm Hg),
aby usunac zanieczyszczenia z krawedzi tnacych. Przy wylaczonym
zasysaniu urzadzenie bedzie mialo obnizona sprawnosc.

Sil¢ zasysania mozna regulowa¢ za pomoca dzwigni (patrz ryc. 11).

¢ Aby zwiekszy¢ sile ssania, przekre¢ dzwigni¢ w strong gniazda ostrza.

¢ Aby zmniejszy¢ sile ssania, przekr¢¢ dzwigni¢ w strong korpusu
rekojesci.

zwigkszenie zmniejszenie

Ryc. 11: Regulacja sity zasysania za pomoca dzwigni sterujacej
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Czyszczenie i sterylizacja

Ostrzezenie  Aby zminimalizowac ryzyko zakazenia, nalezy oczysci¢ i

é wysterylizowa¢ koncowke shavera przed pierwszym oraz kazdym
nastepnym uzyciem.
Czyszczenie koncéwki shavera
1. Odlacz koncéwke shavera od innych elementow.
* Wyjmij ostrze z rekojesci.

* Usun wszystkie zuzyte ostrza zgodnie z przepisami obowigzujacymi
w danym szpitalu.

* QOdtacz koncowke shavera od konsoli.

Kotpak chroniacy przed zawilgoceniem zamocuj na wtyku przewodu.
* Nakre¢ kotpak na wtyk (patrz ryc. 12).

Ryc. 12:

Mocowanie kotpaka ochronnego na wtyku przewodu

Przestroga Przed przystapieniem do czyszczenia lub sterylizacji nalezy zawsze

mocowac kolpak ochronny. Wtyk moze ulec uszkodzeniu, jesli jego
styki zostana zawilgocone.

3. Przeplucz i zamocz koncowke shavera.

* Umies¢ shaver pod biezaca woda, przeptukujac doktadnie wszystkie
otwory.

¢ Uloz koncowke shavera poziomo w czystej misce.
* Sporzadz roztwor srodka czyszczacego zgodnie z zaleceniami
producenta.
¢ Wlej do miski roztwor myjacy, tak aby shaver catkowicie si¢ zanurzyt.
Przestroga

Nie zanurzaj goracego shavera. Mogloby to doprowadzi¢ do jego
uszkodzenia.

PL-300



¢ Pozostaw przez zalecany czas shaver zanurzony w srodku myjacym.
Dzieki temu z urzadzenia zostang usuni¢te pozostatosci krwi, biatka
oraz $luzu.

* Przeplucz doktadnie shaver pod biezaca woda.

4. Wyszoryj i przeptucz shaver.

* Umies¢ shaver w roztworze delikatnego srodka myjacego i oczys¢ go
miekka szczotka.

¢ Dokladnie oczy$¢ wszystkie otwory.
¢ Przeptucz i umyj starannie shaver pod biezaca woda.

5.  Wysusz shaver.
* Potrzasnij shaverem (ustawionym tak, by gniazdo ostrza byto
skierowane w dot), aby usunac¢ z niego cata wode.
¢ Osusz shaver materiatem niepozostawiajacym wiokien.

Uwaga Wszelkie pozostalosci wilgoci mozna usuwac sprezonym
powietrzem lub azotem.

Sterylizacja koncéwki shavera

Nalezy oczysci¢ i wysterylizowa¢ shaver przed pierwszym i kazdym nastgpnym
uzyciem.

Przestroga Przed przystapieniem do czyszczenia lub sterylizacji nalezy zawsze
mocowac kolpak ochronny. Wtyk moze ulec uszkodzeniu, jesli jego
styki zostana zawilgocone.

1. Oczysc¢ shaver zgodnie ze wskazéwkami zawartymi w rozdziale
»,Czyszczenie koncéwki shavera” niniejszego podregcznika.

2. Sprawdz, czy kotpak chroniacy przed zawilgoceniem jest zamocowany na
wtyku przewodu.

3. Calkowicie otwdrz zawor ssacy.

Przestroga Nie nalezy stosowac roznych metod sterylizacji shavera. Zmiana
metody sterylizacji moze przyspieszy¢ zuzywanie si¢ shavera.
Konsekwentne stosowanie jednej metody sterylizacji przediuza
Zywotnos¢ sprzetu.

Przestroga Aby zapobiec awarii sprzetu, po sterylizacji nalezy niezwlocznie
wyjac shaver ze sterylizatora parowego.

Przestroga Nie wolno zanurza¢ shavera w cieczy, aby go ochlodzic po
sterylizacji, gdyz moze to doprowadzi¢ do uszkodzenia produktu.
Studzony shaver powinien by¢ owiniety w wysterylizowana wilgotna
gabke lub szmatke.
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4. Wysterylizuj shaver jedna z ponizszych metod, stosujac podane
parametry.

Autoklaw ,,Flash” o krétkim okresie sterylizaciji
o Sterylizator grawitacyjny
¢ Nieopakowane instrumenty na tacy
e 132-134°C
¢ Minimalny czas sterylizacji: 10 minut

Autoklaw wysokoprézniowy
e Sterylizator z proznia wstgpna
¢ Instrumenty opakowane lub nieopakowane
* 132-134°C
¢ Minimalny czas sterylizacji: 4 minuty
¢ Minimalny czas suszenia: 8 minut

Autoklaw grawitacyjny 121°C
¢ Sterylizator grawitacyjny
* Opakowany sprzet na tacy lub w calkowicie perforowanej kasecie
sterylizacyjnej
e 121-123°C
e Czas sterylizacji: 45 minut
¢ Czas suszenia: 8 minut

Autoklaw grawitacyjny 132°C
¢ Sterylizator grawitacyjny
* Opakowany sprzet na tacy lub w calkowicie perforowanej kasecie
sterylizacyjnej
e 132-134°C
e Czas sterylizacji: 35 minut
¢ Czas suszenia: 8 minut

Sterrad 100S
* Oczys$¢ urzadzenie i poddaj je dezynfekcji w sposob zalecany w czgsci
,Czyszczenie i sterylizacja”.
¢ Upewnij si¢, ze ostona zlacza jest zalozona.

¢ Uruchom system sterylizacji Sterrad™ zgodnie z instrukcjami
producenta.
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100% ETO (sterylizacja gazowa z uzyciem tlenku etylenu)
* Opakowany sprzet na tacy lub w calkowicie perforowanej kasecie
sterylizacyjnej
e Parametry przygotowania wstgpnego
Temperatura: 54 + 2°C
Wilgotnos¢ wzgledna: 70% = 5%
Czas podgrzewania wstgpnego: 1 godzina
e Parametry sterylizacji
Temperatura: 54 £ 2°C
Wilgotnos¢ wzgledna: 70% = 5%
Stezenie ETO: 600 = 25 mg/1
Czas ekspozycji na gaz: 4 godziny
¢ 12 godzin napowietrzania w temperaturze 55°C

ETO/Oxyfume 2002

¢ Opakowany sprzet na tacy lub w catkowicie perforowanej kasecie
sterylizacyjnej
¢ Parametry przygotowania wstgpnego
Temperatura: 54 + 2°C
Wilgotnos¢ wzgledna: 70% = 5%
Czas podgrzewania wstgpnego: 1 godzina
e Parametry sterylizacji
Nosnik tlenku etylenu: Oxyfume 2002
Temperatura: 54 + 2°C
Wilgotnos¢ wzgledna: 70% = 5%
Cisnienie poczatkowe: 96,5 £ 7 kPa (14 £ 1 PSIG)
Stezenie tlenku etylenu: 600 mg/1 £ 25 mg/1
Czas ekspozycji na gaz: 4 godziny
¢ 12 godzin napowietrzania w temperaturze 55°C
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Harmonogram konserwacji okresowej

Aby zapewnic¢ bezpieczne i dlugie uzywanie koncowki shavera Formula, nalezy
przestrzega¢ ponizszych zalecen.

Przed kazdym zabiegiem operacyjnym:
1. Zmontuj caly system: konsole, przetaczniki nozne, shaver oraz ostrze.

Przestroga Aby zapewni¢ odprowadzanie ciepla oraz usuwac material ze
stawow, nie nalezy uruchamiac shavera bez wlaczenia zespolu
zasysania lub przeplukiwania. Przy testowaniu shavera nalezy
zanurzy¢ ostrze w sterylnym roztworze soli fizjologicznej i wlaczyc
zasysanie.

2. Przetestuj rozmaite opcje, ustawienia i tryby pracy shavera, by sprawdzic,
czy wlasciwie reaguje na polecenia. Zbadaj, czy nie brakuje elementow
lub czy nie sa one obluzowane oraz czy odpowiednie czgsci urzadzenia
moga si¢ swobodnie przesuwac. Sprawdz, czy nie wystepuja drgania lub
nietypowe dzwigki, i przetestuj r6zne predkosci pracy.

3. W razie problemow dotyczacych kalibracji lub eksploatacji sprzetu zwrdé
sie do przedstawiciela, dystrybutora, serwisu lub najblizszego oddziatu
firmy Stryker.

Co 12 miesiecy:

Sprawdz prad uptywu za pomoca profesjonalnego cyfrowego miernika wartosci
skutecznej oraz analizatora bezpieczenstwa. Metode takiego testu podano
w instrukcji obstugi analizatora.

Magazynowanie i transport urzadzenia:

Na czas magazynowania i transportu shavera wtoz go do oryginalnego
opakowania.
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Rozwigzywanie problemow

Objawy Prawdopodobna przyczyna | Mozliwe rozwiazanie

Ostrze nie Ostrze nie zostato wlasciwie | Wyjmij i ponownie wloz

obraca sig¢. wlozone. ostrze, zgodnie z instrukcjami
zamieszczonymi w rozdziale
»2Mocowanie ostrzy”
niniejszego podregcznika.

Shaver nie Shaver jest niewlasciwie Wyjmij i ponownie wtoz

dziata. podiaczony do konsoli. wtyczke przewodu taczacego

shaver z konsola, zgodnie
z instrukcjami zamieszc-
zonymi w rozdziale
,Podlaczanie shavera do
konsoli” niniejszego
podrecznika.

Przewdd jest uszkodzony.

Wyslij shaver do naprawy.
Patrz rozdzial ,,Naprawa i
sprzet zastepczy” niniejszego
podrecznika.

Przewdd przetacznika
noznego nie jest wlasciwie
poditaczony do konsoli.

Wyjmij z konsoli wtyczke
przewodu taczacego

z przetacznikami noznymi i
ponownie ja widz, zgodnie

z instrukcjami obstugi konsoli
i przetacznikéw noznych.
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Dane techniczne

Nr kat.: koncowka shavera Formula, koncowka Formula 180
Predkos¢ maksymalna: 12 000 obr./min
Rozmiar: 15,87 cm dt. x 3,43 cm wys.
x 2,93 cm szer.
Masa: 250 g

Warunki eksploatacyjne:
Zakres temperatury otoczenia: od -12,23 do 4,45°C
Zakres wilgotnosci wzgledne;j: 30-75%
Zakres cisnienia atmosferycznego: 700-1060 hPa

Warunki magazynowania i transportu:

Zakres temperatury otoczenia: od -37,23 do 18,34°C

Zakres wilgotnosci wzgledne;j: 10-75%

Zakres cisnienia atmosferycznego: 500-1060 hPa
Klasyfikacja:

Czes¢ majaca kontakt z pacjentem, typ BF

Cykl pracy: Praca ciagla

Zwykly sprzet IPX0
Uwaga Dodatkowe informacje o bezpieczenstwie elektrycznym

zamieszczono w instrukcjach obstugi konsoli standardowe;j i
konsoli z pompa pluczaca.

Nr kat.: Frez kostny Formula Bone Cutter
Predkos¢ maksymalna: 100%

Rozmiar: 16,5 cm dt. x 2,2 cm $rednicy
Masa: 295 ¢g

Warunki eksploatacyjne:
Zakres temperatury otoczenia: od-12,23 do 4,45°C
Zakres wilgotnosci wzgledne;j: 30-75%

Zakres cisnienia atmosferycznego: 700-1060 hPa

Warunki magazynowania i transportu:
Zakres temperatury otoczenia: od -37,2 do 18,3°C
Zakres wilgotnosci wzgledne;j: 10-75%
Zakres cisnienia atmosferycznego: 500-1060 hPa

Klasyfikacja:
Czes¢ majaca kontakt z pacjentem, typ BF
Cykl pracy: cykl pracy frezu Bone Cutter przedstawiono
na str. 12.
Zwykly sprzet IPX0
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Naprawa i sprzet zastepczy

Uwaga Usluga ta jest dostepna jedynie na terenie Stanéw Zjednoczonych.

Koncowka shavera Formula firmy Stryker nie moze by¢ naprawiana u klienta i do
naprawy musi by¢ przestana do firmy Stryker Endoscopy. Na zyczenie firma
Stryker zapewnia urzadzenie zastgpcze na czas naprawy shavera Formula.

Aby dokona¢ naprawy shavera Formula, nalezy:

1. Skontaktowac si¢ z biurem obstugi klienta firmy Stryker pod numerem
telefonu +1-800-624-4422, aby zgtosi¢ naprawe i zamowic sprzet
zastepczy, jesli jest potrzebny.

2. Przesta¢ niedzialajace urzadzenie na adres dzialu napraw
(Repairs Department):
Stryker Endoscopy
5900 Optical Court
San Jose, CA 95138
USA

Do urzadzenia nalezy zalaczy¢ nastepujace informacje:

* Numer zaméwienia upowazniajacy do naprawy. (Zamowienie powinno
zawiera¢ opis charakteru uszkodzenia.)

» Nazwisko i adres, na ktore ma zosta¢ wystany sprzet zastgpczy oraz
urzadzenie po naprawieniu. W razie zamowienia sprzgtu zastgpczego
zostanie on wystany niezwlocznie.

Przestroga Zapakowac¢ urzadzenie w oryginalne opakowanie, aby nie dopuscic¢
do uszkodzenia podczas transportu.

3. Naprawione urzadzenie zostanie zwrocone wraz z faktura za naprawe
i wypozyczenie sprzetu zastepczego.

4. Sprzet zastgpezy nalezy zwroci¢ do dziatu napraw firmy Stryker
Endoscopy zaraz po otrzymaniu naprawionego urzadzenia. Cena sprzgtu
zastepczego bedzie dopisana do Panstwa rachunku do czasu zwrécenia
sprzetu zastepczego do firmy Stryker.

Wiecej informacji mozna uzyska¢ w biurze obstugi klienta firmy Stryker pod
numerem telefonu +1-800-624-4422.

Klienci spoza Stanow Zjednoczonych musza skontaktowac sie z przedstawicielem
handlowym firmy Stryker lub jej oddziatem.
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Dispozitivul de razuire Formula

Manerul de aplicare cu comanda
manuala al dispozitivului de razuire
Dispozitivul de razuire

Dispozitivul de razuire Formula 180
Dispozitivul de taiere osoasa Formula

Ghid de utilizare

Cuprins
Avertizari si precautii .........ccceieriiniisnine, RO-310
Descrierea si destinatia produsului........................ RO-312
Amplasarea si conectarea .......ccccceeeueiiiiisninrinnnnnnn. RO-314
Conectarea Manerului de aplicare la Consola
Dispozitivului de razuire.........ccceeeeeememmrrrirenssssssscescceene e RO-315
Instalarea lamelor de razuire .........ccccvvsmeermissemeernssssnserennnes RO-316
Conectarea tubulaturii de aspiratie
la manerul de aplicare.......c..cccecerrreiecerrrccceccrre e e RO-318
Conectarea Manerului de aplicare TO Formula.................. RO-318
Ciclul de utilizare (al Manerului de aplicare TO) ................ RO-319
Utilizarea Manerului de aplicare........ccccccceeeemrnnnee RO-319
Selectarea setarilor lamei........cccccvvveerriirnrissssrnsns e RO-321
Selectarea directiei si a vitezei de taiere ...........cccvinruenne RO-322
Controlul aspiratiei .........cccvvrvsnnirnsiicnnirsrsn e, RO-325
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Curatarea Manerului de aplicare .........ccocceveiimiiniiiieninnans RO-326
Sterilizarea Manerului de aplicare..........cccceececerreccccernnnes RO-327
Programul operatiunilor de intretinere periodica............... RO-330
Depanare .........ccccrmrmmmmmnmmmmmeen e nsanas———. RO-331
Specificatii tehnice ... RO-332
Repararea instrumentelor, inlocuirea
cu titlu de imprumut pe perioada reparatiei........... RO-333



Aver

tizari si precautii

Va rugam cititi cu atentie acest manual si respectati intocmai instructiunile pe
care le contine. Termenii avertizare, precautie si nota au semnificatii speciale, iar
instructiunile marcate de acesti termeni trebuie parcurse cu o atentie deosebita:

Avertizare Poate fi periclitata siguranta pacientului sau a utilizatorului.

A\

Ignorarea acestor informatii poate duce la ranirea grava a
pacientului sau a utilizatorului.

Precautie Proceduri sau masuri de precautie speciale care trebuie respectate

Nota

A

pentru a se evita deteriorarea instrumentului.

Informatii speciale pentru a usura intretinerea sau pentru
clarificarea informatiilor importante.

Un semn de exclamare in interiorul unui triunghi are scopul de a
atrage atentia utilizatorului referitor la prezenta in manual a unor
instructiuni importante de utilizare si de intretinere.

Va rugam cititi cu atentie acest manual si respectati intocmai instructiunile pe
care le contine. Termenii avertizare, precautie si nota au semnificatii speciale, iar
instructiunile marcate de acesti termeni trebuie parcurse cu o atentie deosebita:

Avertizar

A\

1.
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(3 Pentru a evita posibilitatea producerii de raniri grave ale
utilizatorului sau pacientului si/sau deteriorari ale acestui
dispozitiv, va rugam sa retineti urmatoarele avertizari:

Manerul de aplicare al sistemului Formula genereaza paraziti electronici

care pot interfera cu inregistrarile ECG. Daca inregistrarile ECG devin
inconstante in timpul utilizarii manerului de aplicare, intrerupeti
alimentarea sistemului Formula inainte de a reactiona cu inregistrarea
ECG pentru a va asigura ca interferenta electronica nu determind
inregistrari ECG eronate.

Pentru a evita posibilitatea producerii de raniri grave ale utilizatorului
sau pacientului si/sau deteriorari ale acestui dispozitiv, cititi integral
acest manual de utilizare si familiarizati-va cu continutul acestuia inainte
de utiliza acest echipament.

Manerul de aplicare Formula este conceput pentru a fi utilizat numai de
catre un medic familiarizat cu procedurile de artroscopie. Utilizarea
necorespunzatoare a manerului de aplicare Formula poate conduce la
producerea de efecte negative atat pentru pacient cat si pentru
componentele sistemului.



4. Despachetati cu grijd aparatul si verificati daca s-au produs deteriorari la
transport. Daca se depisteaza deteriorari, NU utilizati echipamentul. V&
rugdm sa consultati sectiunea Repararea instrumentelor, inlocuirea cu titlu
de imprumut pe perioada reparatiei din acest manual.

Precautie Pentru a evita posibilitatea producerii de deteriorari ale acestui
dispozitiv, va rugam sa respectati urmatoarele masuri de precautie:

1. Testati functionarea acestui echipament inainte de a efectua o interventie
chirurgicald. Acest aparat a fost supus unor testari complete in fabrica,
inainte de livrare.

2. Nuincercati s efectuati reparatii interne sau reglaje care nu sunt
descrise in mod explicit in acest manual de utilizare. Acest lucru poate
conduce la producerea de deteriorari ale dispozitivului.

3. Acordati o atentie deosebita instructiunilor de ingrijire si de curdtare din
acest manual. Orice abatere poate produce deteriorari.

4. Cititi integral manualul cu instructiuni inainte de a asambla sau de a
conecta aparatul.

Garantia este anulatd daca sunt ignorate oricare dintre aceste avertizari si
precautii.

Stryker Endoscopy isi asuma intreaga responsabilitate pentru efectele legate de
siguranta, acuratetea si functionarea echipamentului numai daca:

* Reglajele ulterioare, modificarile si/sau reparatiile sunt efectuate
numai de catre Stryker Endoscopy.

* Instalatia electrica a salii de operatii utilizate este conforma cu
cerintele IEC, CEC si NEC aplicabile.

Avertizare Legislatia federala (Statele Unite ale Americii) limiteaza utilizarea
é acestui dispozitiv numai de catre, sau la recomandarea, unui medic.
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Descrierea si destinatia produsului

Manerul de aplicare al dispozitivului de razuire Formula este un instrument
chirurgical electric si manevrat cu mana care utilizeazd lame de taiere
interschimbabile pentru razuirea si indepartarea materialului osos si pentru
realizarea debriddrii tesuturilor moi. Manerul de aplicare este dotat cu un
mecanism de fixare rapida pentru introducerea si scoaterea cu usurintd a lamei
si cu un orificiu de aspiratie a solutiei de irigare pentru indepartarea acesteia din
plaga operatorie.

Manerele de aplicare ale modelelor Formula sunt prevdzute de asemenea si cu un
sistem de recunoastere a lamei care elimina necesitatea introducerii manuale a
informatiilor referitoare la lama si la vitezele de taiere la nivelul Consolei. Pe
masura ce lamele sunt introduse in manerul de aplicare Formula, manerul de
aplicare identificd lama si selecteaza automat directia si viteza optima de taiere.

Dispozitivele de razuire care se apropie de sfarsitul perioadei de garantie pot
produce interferenti cu aparatele ECG. Inainte de a lua vreo masuri, asigurati-vd
ca modificarile inregistrate pe ECG sunt legate numai de pacient. Returnati
Manerul de aplicare al Dispozitivului de Radzuire Formula pentru reparatii in cazul
in care se verifica producerea de interferenta.

Avertizare Manerul de aplicare al sistemului Formula genereaza paraziti
é electronici care pot interfera cu inregistrarile ECG. Daca
inregistrarile ECG devin inconstante in timpul utilizarii manerului

de aplicare, intrerupeti alimentarea sistemului Formula inainte de a
reactiona cu inregistrarea ECG pentru a va asigura ca interferenta
electronica nu determina inregistrari ECG eronate.

Nota Dispozitivul de taiere osoasa Formula este conceput pentru
recoltarea de autogrefe os-tendon-os pentru reconstructia LIA si
LIP la nivelul genunchiului. Manerul de aplicare al dispozitivului
de taiere osoasa utilizeaza lame de taiere refolosibile si nu dispune
de functia de recunoastere a lamei.

Nota Manerele de aplicare Formula sunt compatibile numai cu
sistemele de razuire si cu comutatoarele-pedalad Stryker.
Manerele de aplicare Formula sunt disponibile in patru modele:
¢ Manerul de aplicare al dispozitivului de razuire Formula
(375-701-500), care este actionat de comutatorul-pedala TPS

e Manerul de aplicare cu comanda manuala al dispozitivului de razuire
Formula (375-704-500), care este actionat prin comenzi manuale
situate pe corpul dispozitivului de razuire sau de comutatorul-pedala
TPS
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* Dispozitivul de razuire Formula 180 (375-708-500), care este actionat
prin comenzi manuale situate pe corpul dispozitivului de razuire sau
de comutatorul-pedala TPS.

* Dispozitivul de taiere osoasa Formula (375-705-000), care este actionat
de comutatorul-pedala TPS

Functiile fiecarui maner de aplicare sunt enumerate in Figura 1.

Figura 1:

L.

Manerul de aplicare cu comanda manuala al dispozitivului de razuire Formula
Parghia de comanda a aspiratiei: Regleaza debitul de aspiratie intre
setdrile maxime si minime

Conectorul pentru tubulatura de aspiratie: Conecteaza tubulatura de
aspiratie pentru a asigura fluxul de extragere

Cablul Manerului de aplicare: conecteazda manerul de aplicare la consola
dispozitivului de razuire.

Butonul de eliberare rapida: elibereaza lamele din manerul de aplicare

Butonul I: activeazd manerul de aplicare (sau efectueaza o functie
programabila)
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6. Butonul II: face selectia dintre modurile Inainte / Inapoi si Oscilatoriu
(sau efectueaza o functie programabila)

7. Butonul III: face selectia intre Inainte si Inapoi atunci cand manerul de
aplicare se afld in modul Inainte / Inapoi (sau efectueazi o functie
programabila)

8. Conectorul cablului: se conecteaza la portul consolei dispozitivului de
razuire.

9. Capac pentru imersie: protejeaza conectorul cablului pe parcursul
sterilizarii
Nota Manerul de aplicare Formula este identic cu modelul cu comanda
manuala cu exceptia butoanelor de comanda.

Nota Functiile butoanelor dispozitivului de rdzuire Formula 180 sunt
identice cu cele ale dispozitivului de razuire cu comanda manuala
Formula, chiar daca pozitiile butoanelor sunt diferite.

Amplasarea si conectarea

Nota Inainte de a monta Manerul de aplicare Formula, verificati
montarea corecta a consolei si a comutatorului-pedala. Consultati
Ghidul de utilizare al Total Performance System (TPS) Console si
Ghidul de utilizare al Consolidated Operating Room Equipment
(CORE) pentru instructiuni de montare a consolei si Ghidul de
utilizare al Comutatorului-pedala TPS pentru instructiuni de
montare a comutatorului-pedala.

TPS 5100-001-709

CORE 5400-050-700

Pentru a monta Manerul de aplicare Formula, efectuati urmatorii pasi:
Conectati manerul de aplicare la consola dispozitivului de razuire.

1. Instalati o lama de razuire in manerul de aplicare.

2. Conectati tubulatura de aspiratie la manerul de aplicare.

In paginile urmatoare, veti gasi detalii pentru fiecare pas.
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Conectarea Manerului de aplicare la Consola
Dispozitivului de razuire

1. Aliniati punctul rosu de pe conectorul cablului cu punctul rosu de pe
porturile pentru cablu ale consolei.

Precautie Nu infiletati si nu rasuciti conectorul cablului pentru a il introduce
sau pentru a il scoate. Acesta este un conector montat prin
impingere / tragere si poate fi deteriorat in cazul rasucirii pentru
introducerea sau indepartarea sa.

Precautie Pentru a evita deteriorarea cablului, prindeti numai portiunea
armata a cablului conectorului atunci cand conectati sau
deconectati cablul. Nu trageti niciodata de cablu.

2. Tmpinge@i usor conectorul cablului in port. Acesta se va fixa in pozitie
(consultati Figura 2). (Pentru a deconecta cablul, prindeti conectorul
cablului si trageti in afard de gulerul acestuia).

Figura 2:  Conectarea Manerului de aplicare la Consola dispozitivului de razuire

3. Apasati butonul ,OK” de pe ecranul de avertizare al consolei
dispozitivului de razuire. Va aparea ecranul de baza setat implicit.

RO-315



Instalarea lamelor de razuire

1. Aliniati ghidajele de fixare de pe soclul lamei de razuire cu ghidajele de
fixare de pe manerul de aplicare (consultati Figura 3).

Figura 3:  Alinierea ghidajelor de fixare

Avertizare Nu indoiti lamele de razuire si nu le utilizati pentru fortare.
é Exercitarea unei presiuni excesive asupra lamei poate conduce la
ruperea acesteia si la ranirea pacientului si a personalului salii de

operatii. Fragmentele rupte pot patrunde si in plaga operatorie, de

2. Glisati lama in manerul de aplicare pana cand se fixeaza in pozitie.

3. Trageti usor de lama pentru a va asigura cd este fixata.

Avertizare Pentru a evita posibilitatea de ranire a utilizatorului, nu incercati
é niciodata sa schimbati lama in timp ce manerul de aplicare este in
functiune.
Avertizare Folositi numai lame seria Formula (375-xxx-xxx, 380-xxx-XxXx,
é 385-xxx-xxx) pentru utilizarea impreuna manerul de aplicare
Formula. Utilizarea unor lame neaprobate poate sa produca efecte

neprevazute. Pentru o lista completa a lamelor, contactati
reprezentanta Dvs. Stryker sau Departamentul de service clienti al
Stryker.
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Avertizare

A\

Avertizare

A\

Avertizare

A

Nu modificati in nici un fel lamele dispozitivului de razuire.
Modificarea lamelor dispozitivului de razuire poate conduce la
deteriorarea produsului si la raniri ale pacientului si ale
personalului salii de operatii.

Evitati contactul lamelor dispozitivului de razuire cu obiecte
metalice. Nu introduceti obiecte metalice in lama dispozitivului de
razuire sau in orificiul pentru freza. Daca lamele dispozitivului de
razuire intra in contact cu obiecte metalice, acestea se pot rupe si
este posibil ca fragmente din ele sa patrunda si in plaga operatorie,

Nu resterilizati lamele dispozitivului de razuire. Lamele
dispozitivului de razuire sunt ambalate in stare sterila si sunt
concepute numai pentru o singura utilizare.

4. Pentru a scoate o lama, apasati butonul de eliberare rapida de pe
manerul de aplicare (a) si trageti lama in afard (b). (Consultati Figura 4.)

Figura 4:  Scoaterea unei lame
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Conectarea tubulaturii de aspiratie la manerul de
aplicare
1. Conectati un tub de aspiratie la conectorul pentru tubulatura de aspiratie

(a) de pe manerul de aplicare (consultati Figura 5). Tubul trebuie sa
acopere toate rizurile de pe conector.

Figura 5:  Conectarea tubulaturii de aspiratie

2. Trageti usor de tubul de aspiratie pentru a va asigura ca este fixat ferm pe
manerul de aplicare.

3. Setati sistemul de aspiratie fixat pe perete la nivelul dorit.

Conectarea Manerului de aplicare TO Formula

Urmati instructiunile urmatoare pentru a instala un dispozitiv circular de taiere
osoasa in Manerul de aplicare TO Formula:

1. Retrageti mecanismul de fixare a lamei si introduceti lama in modul
ilustrat mai jos.

Mecanismul de ‘v
fixare a lamei

Figura 6:  Introducerea unei lame

2. Retrageti mecanismul de fixare a lamei pentru a scoate lama.
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Nota Atunci cand se utilizeaza Manerul de aplicare TO, consola trebuie
sd fie setatd la 75%. Apasati pedala FORWARD (INAINTE) sau
REVERSE (INAPOI )de pe comutatorul-pedald pentru a opera
manerul de aplicare.

Nota Pentru cea mai eficienta actiune de taiere, rotiti usor mana inainte
si inapoi. Nu apasati cu o fortd excesiva si ldsati lama sd lucreze.
Trebuie utilizatd o solutie de irigare pentru a raci dispozitivul de
taiere in timpul utilizarii.

Ciclul de utilizare (al Manerului de aplicare TO)

Stryker recomanda urmatorul ciclu de utilizare pentru asigurarea unor
temperaturi sigure de operare a manerului de aplicare.

CICLUL DE UTILIZARE

Durata ciclului

PORNIT OPRIT

2 min. 10 min.

Utilizarea Manerului de aplicare

Avertizare Manerul de aplicare Formula este conceput pentru a fi utilizat
numai de catre un medic familiarizat cu procedurile de artroscopie.
Utilizarea necorespunzatoare a Manerului de aplicare Formula
poate conduce la deteriorarea componentelor sistemului si la
ranirea pacientului.

>

Avertizare Inainte de a utiliza Manerul de aplicare Formula, cititi si intelegeti
informatiile din acest manual si pe cele din manualele celorlalte
componente, si anume consola, comutatorul-pedala si lama de
taiere.

>

Avertizare nainte de a utiliza méanerul de aplicare in cadrul unei proceduri
chirurgicale, inspectati-l pentru a identifica semnele de deteriorare.
Asigurati-va ca nu exista componente lipsa sau nefixate si ca toate
piesele se misca liber. NU utilizati echipamentul daca exista
deteriorari evidente.

>

Avertizare Montati intregul sistem si verificati fiecare functie inainte de a
introduce manerul de aplicare in plaga chirurgicala.

>
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Avertizare

A\

Avertizare

A\

Nota

Pentru a evita riscul de producere de incendii, nu utilizati manerul
de aplicare in prezenta unui amestec anestezic cu aer, oxigen sau
oxid de azot.

Manerul de aplicare al sistemului Formula genereaza paraziti
electronici care pot sa interfereze cu inregistrarile ECG. Daca
inregistrarile ECG devin inconstante in timpul utilizarii manerului
de aplicare, intrerupeti alimentarea sistemului Formula inainte de a
reactiona cu inregistrarea ECG pentru a va asigura ca interferenta
electronica nu determina inregistrari ECG eronate.

Inainte de a utiliza Manerul de aplicare Formula, verificati
montarea corecta a consolei si a manerului de aplicare. Pentru
instructiuni de montare a manerului de aplicare, consultati
sectiunea ,Montarea si conexiunile” din acest manual. Pentru
instructiuni de montare a consolei, consultati Ghidul de utilizare
al Total Performance System Console (5100-001-709) sau Ghidul de
utilizare al CORE Motor Controller (5400-050-700).

Utilizarea manerului de aplicare implica urmatoarele activitati:

1. Selectarea pe consola a setarilor corespunzatoare lamei.

2. Selectarea directiei si a vitezei de taiere prin utilizarea fie a
comutatorului-pedald, fie a comenzilor manuale.

3. Controlul aspiratiei cu parghia de comanda a aspiratiei.

In paginile urmitoare veti gisi detalii pentru fiecare activitate.
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Selectarea setarilor lamei

Manerul de aplicare Formula selecteaza in mod automat setarile optime
corespunzatoare oricarei lame care este introdusa in manerul de aplicare. Atunci
cand este introdusd o lama in manerul de aplicare, denumirea acesteia si viteza
optima de tdiere vor aparea pe ecranul Consolei (consultati Figura 7 pentru TPS,
Figura 8 pentru CORE).

FORMULA HANDPIECE

4.0 Aggressive Plus Denumirea lamei

1800

RPM

Viteza optima de
taiere

Figura 72 Ecranul Consolei TPS dupa introducerea in Manerul de aplicare Formula a unei lame
Aggressive Plus de 4,0 mm

Denumirea lamei

FORMULA HANDCONTRL 4 0mm ace pLus

Viteza optima de
taiere

Figura 8:  Ecranul Consolei CORE dupa introducerea in Manerul de aplicare Formula a unei lame
Aggressive Plus de 4,0 mm

Precautie Nu calati manerul de aplicare. Acest lucru poate deteriora sistemul
TPS.
Precautie Nu utilizati dispozitivele de taiere la viteze mai mari de 6000 RPM

deoarece se poate produce o generare excesiva de particule.
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Cand modificati setarile lamei, respectati urmatoarele instructiuni:

* Dispozitivele de taiere au cea mai mare eficientd la viteze mai mici de
3000 RPM.

* Frezele pot fi utilizate la viteza maxima permisa de manerul de
aplicare.

* Frezele au cea mai mare eficientd in modul de operare Forward
(Inainte).

Selectarea directiei si a vitezei de taiere
Manerul de aplicare Formula ofera trei directii de baza pentru taiere:

* Forward (Inainte)
* Reverse (Inapoi)
* Oscillate (Oscilatorie)

In directiile Forward (Tnainte) si Reverse (Inapoi), manerul de aplicare ofera de
asemenea si doua viteze de tdiere presetate:

* High (Crescutd)
* Low (Scazutd)

Selectarea oricdreia dintre aceste trei directii de bazd pentru taiere sau doud viteze
de taiere presetate poate fi realizatd prin utilizarea comenzilor comutatorului-
pedala sau, pentru Manerele de aplicare cu comanda manuala ale dispozitivelor de
razuire Formula 180 si Formula, a comenzilor manuale situate pe insusi manerul
de aplicare. In paginile urmitoare, veti gdsi instructiuni pentru utilizarea
comutatorului-pedala si a comenzilor la mana.

Nota Directiile si vitezele de baza pentru taiere pot fi, de asemenea,
selectate si modificate prin utilizarea ecranului Consolei. Pentru
detalii referitoare la modul de utilizare al ecranului Consolei,
consultati Ghidul adecvat de utilizare al Consolei
(TPS: 5100-001-709, CORE: 5400-050-700).
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Utilizarea comenzilor Comutatorului-pedala

Dispozitivul de razuire Formula 180, Manerul de aplicare al dispozitivului de
razuire Formula si Manerul de aplicare cu comanda manuala al dispozitivului
de razuire Formula pot fi comandate prin utilizarea Comutatorului-pedala.

In Figura 9 de mai jos sunt enumerate pedalele comutatorului-pedala si sunt
descrise functiile fiecdreia dintre acestea.

Figura 9: Comenzile comutatorului-pedala

1. Butonul I: Face selectia dintre Modul Oscilatoriu si Modul Inainte/
Inapoi

2. Butonul II: Face selectia manerului de aplicare care urmeaza sa fie
utilizat

3. Butonul III: Face selectia intre Viteza crescutd si cea scdzuta, cand
manerul de aplicare se afld in Modul Inainte/Inapoi

4. Butonul A: Activeazd comanda Inapoi atunci cand manerul de aplicare
se afld in Modul Inainte/Inapoi; activeaza comanda Oscilatoriu atunci
cand manerul de aplicare se afla in Modul Oscilatoriu

5. Butonul B: Activeazi comanda Inainte atunci cand manerul de aplicare
se afld in Modul Inainte/Inapoi; activeaza comanda Oscilatoriu atunci
cand manerul de aplicare se afla in Modul Oscilatoriu

Nota Butoanele comutatorului -pedala pot fi reprogramate pentru a
raspunde mai bine preferintelor utilizatorului. Pentru detalii,
consultati Ghidul adecvat de utilizare al Consolei
(TPS: 5100-001-709, CORE: 5400-050-700).
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Utilizarea comenzilor la mana

Dispozitivul de razuire Formula 180 si Manerele de aplicare cu comanda manuala
al dispozitivului de razuire Formula pot fi comandate, de asemenea, si prin
intermediul a trei butoane incastrate langa capatul lamei manerului de aplicare.
Butoanele si setarile lor implicite sunt descrise in Figura 10 de mai jos.

Figura 10: Butoanele de comanda la mana de pe Manerul de aplicare cu comanda manuala al
dispozitivului de razuire Formula si de pe Dispozitivul de razuire Formula 180

1. Butonul I (Gri): Activeaza manerul de aplicare in directia si in modul
selectat pe ecranul Consolei TPS

2. Butonul II (Galben): Face selectia dintre Modul Oscilatoriu si Modul
Inainte/Inapoi

3. Butonul III (Albastru): Face selectia intre Inainte si Inapoi atunci cand
manerul de aplicare se afld in modul Inainte / Inapoi

Nota Apasarea oricaruia dintre aceste trei butoane in timpul
functiondrii manerului de aplicare va dezactiva manerul de
aplicare.

Nota Butoanele de comanda la mana pot fi reprogramate pentru a

raspunde mai bine preferintelor utilizatorului. Pentru detalii,
consultati Ghidul adecvat de utilizare al Consolei
(TPS: 5100-001-709, CORE: 5400-050-700).
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Controlul aspiratiei

Precautie Pentru a asigura o racire adecvata pentru lamele dispozitivului de
razuire si pentru a preveni uzura anormala a suprafetelor de taiere,
mentineti partea taietoare a lamei scufundata in apa, ori de cate ori
manerul de aplicare se afla in functiune.

Precautie Activati aspiratia (la minimum 127 mmHg vacuum) pentru a curata
resturile de pe suprafata de taiere ori de cate ori manerul de aplicare
se afla in functiune. Nerespectarea acestei recomandari va avea ca
efect reducerea capacitatii de taiere.

Utilizati parghia de comanda a aspiratiei pentru a regla aspiratia (consultati
Figura 11).

* Pentru a creste aspiratia, rotiti parghia spre capdtul care contine lama
al manerului de aplicare.

* Pentru a reduce aspiratia, rotiti parghia spre corpul manerului de
aplicare.

crestere reducere

Figura 11: Reglarea aspiratiei cu parghia de comanda a aspiratiei
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Curatarea si sterilizarea

Avertizare Pentru a reduce la minimum riscul de infectie, curatati si sterilizati
é manerul de aplicare inainte de prima utilizare si de fiecare utilizare
ulterioara.

Curatarea Méanerului de aplicare

1. Demontati manerul de aplicare de celelalte componente ale sistemului.

* Scoateti lamele din manerul de aplicare.

* Aruncati toate lamele folosite in conformitate cu reglementarile din
cadrul spitalului.

* Deconectati manerul de aplicare de la consola.

2. Atasati capacul pentru imersie la conectorul cablului.
* Raésuciti capacul pe conector (consultati Figura 12).

Figura 12: Atasarea capacului pentru imersie la conectorul cablului

Precautie Instalati intotdeauna capacul pentru imersie inainte de curatare sau

sterilizare. Daca umezeala patrunde pana la nivelul pinilor de
conectare ai conectorului cablului, este posibil ca aceasta sa
deterioreze conectorul.

3. Clatiti si uscati prin absorbtie manerul de aplicare.

* Clatiti atent manerul de aplicare cu apd de robinet si introduceti apa
prin toate pasajele.
* Asezati manerul de aplicare in pozitie orizontala intr-o tavitd curatd.
* Pregatiti o solutie de detergent enzimatic in conformitate cu
specificatiile producatorului.
 Turnati in tdvita o cantitate suficientd din solutia pregatitd, astfel incat
manerul de aplicare sa fie acoperit.
Precautie Nu scufundati manerul de aplicare atunci cand este fierbinte. Acest
lucru poate deteriora manerul de aplicare.
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Nota

» Lasati manerul de aplicare scufundat in detergent pentru perioada de
timp recomandata. Aceasta va reduce sangele, proteinele si mucusul de
pe instrument.

* Clatiti bine manerul de aplicare in apa de robinet.

Frecati bine cu peria si clatiti manerul de aplicare.

* Scufundati manerul de aplicare intr-o solutie slaba de detergent si
frecati-l cu o perie cu par moale.

* Periati bine toate pasajele.

* Clatiti si limpeziti bine manerul de aplicare in apd de robinet.

Uscati manerul de aplicare.

* Scuturati manerul de aplicare cu capatul pentru lama indreptat in jos
pentru a indeparta complet apa.

e Uscati manerul de aplicare cu un prosop care nu lasa scame.

Poate fi utilizat aer comprimat sau azot sub presiune pentru a
indeparta orice urma de umezeala de pe manerul de aplicare.

Sterilizarea Manerului de aplicare

Curatati si sterilizati manerul de aplicare inainte de prima utilizare si de fiecare
utilizare ulterioara.

Precautie Instalati intotdeauna capacul pentru imersie inainte de curatare sau

sterilizare. Daca umezeala patrunde pana la nivelul pinilor de
conectare ai conectorului cablului, este posibil ca aceasta sa
deterioreze conectorul.

1. Curatati manerul de aplicare in conformitate cu sectiunea ,,Curdtarea si
sterilizarea” din acest manual.

2. Atasati capacul pentru imersie la conectorul cablului daca nu a fost
atasat deja.

3. Deschideti complet robinetul de aspiratie.

Precautie Nu alternati metodele de sterilizare a manerului de aplicare.
Alternanta intre diferitele metode de sterilizare poate determina o
uzura inutila a manerului de aplicare. Durata de viata a produsului
este prelungita prin utilizarea cu consecventa a unei singure metode
de sterilizare.

Precautie Scoateti manerul de aplicare din autoclava imediat dupa incheierea
sterilizarii, altfel se poate produce deteriorarea produsului.

Precautie Nu scufundati niciodatd manerul de aplicare intr-un lichid pentru a

grabi racirea dupa incheierea sterilizarii deoarece se poate produce
deteriorarea produsului. Réciti manerul de aplicare prin
impachetarea intr-un burete sau intr-o laveta sterilizata umeda.
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4. Sterilizati manerul de aplicare in conformitate cu parametrii enumerati
pentru una dintre urmatoarele metode:

Autoclava ,,Flash”
* Dispozitiv de sterilizare cu deplasare gravitationald
¢ Tava de instrumente neimpachetata
e 132-134° C
¢ Durata minima de expunere de 10 minute

Hi-Vac
* Dispozitiv de sterilizare cu vacuum prealabil
« Impachetat sau neimpachetat
* 132-134° C
¢ Durata minima de expunere de 4 minute
* Durata minima de uscare de 8 minute

Gravitatie - 121° C
* Dispozitiv de sterilizare cu deplasare gravitationald
« Impachetat intr-o tava de instrumente sau intr-o casoleta perforati
integral
e 121-123° C
¢ Durata de expunere de 45 minute
¢ Durata de uscare de 8 minute

Gravitatie - 132° C
* Dispozitiv de sterilizare cu deplasare gravitationald
« Impachetat intr-o tava de instrumente sau intr-o casoleta perforati
integral
e 132-134° C
¢ Durata de expunere de 35 minute
¢ Durata de uscare de 8 minute

Sistemul 100S

 Curétati si dezinfectati dispozitivul conform recomandarilor din
sectiunea “Curdtarea si Sterilizarea”.

 Asigurati-va de faptul ca este montat capacul pentru imersie.

« Utilizati Sistemul de Sterilizare Sterrad™ in conformitate cu
instructiunile producdtorului.
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ODE 100%
 Impachetat intr-o tavi de instrumente sau intr-o casoleti perforata
integral

e Parametrii de preconditionare
Temperatura: 54+ 2° C
Umiditatea relativa: 70% = 5%
Durata de preconditionare: 1 ord

¢ Parametrii de sterilizare
Temperatura: 54 + 2° C
Umiditatea relativa: 70% + 5%
Concentratia ODE: 600 + 25 mg/1
Durata de expunere la gaz: 4 ore

¢ Durata de aerisire de 12 ore la 55° C

ODE/Oxyfume 2002
« Impachetat intr-o tava de instrumente sau intr-o casoleta perforati
integral

* Parametrii de preconditionare
Temperatura: 54 £ 2° C
Umiditatea relativa: 70% = 5%
Durata de preconditionare: 1 ord

* Parametrii de sterilizare
Transportorul oxidului de etil: Oxyfume 2002
Temperatura: 54+ 2° C
Umiditatea relativa: 70% = 5%
Presiunea (PSIG Start): 14 £ 1 PSIG
Concentratia ODE: 600 + 25 mg/1
Durata de expunere la gaz: 4 ore

¢ Durata de aerisire de 12 ore la 55° C
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Programul operatiunilor de intretinere periodica

Pentru a asigura siguranta si durata de functionare a Manerului Dvs. De aplicare
Formula, respectati urmatoarele proceduri de intretinere.

Inainte de fiecare proceduri chirurgicali:

1. Montati intregul sistem, inclusiv consola, comutatorul-pedala, manerul
de aplicare si lama de razuire.

Precautie Pentru a asigura o dispersie adecvata a caldurii si pentru
mentinerea articulatiilor libere, nu utilizati manerul de aplicare fara
o aspiratie sau o irigare adecvata. Scufundati lama intr-o solutie
sterila de irigare si activati aspiratia in timp ce testati manerul de
aplicare.

2. Treceti manerul de aplicare prin diferitele sale functii, moduri si setéri
pentru a va asigura cd raspunde in mod corect la comenzi. Asigurati-va
cd toate piesele se misca liber gi ca nu existd componente lipsa sau
nefixate. Remarcati orice sunete sau vibratii neobisnuite si notati vitezele
de functionare.

3. Comunicati toate dificultdtile de calibrare sau de functionare
reprezentantei sau distribuitorului Dvs. Stryker, Departamentului de
Service Clienti al Stryker sau celei mai apropiate filiale Stryker.

La fiecare 12 luni:

Verificati curentul de fugd utilizand un multimetru digital RMS real si un analizor
de sigurantd. Pentru detalii, Consultati instructiunile analizorului.

Cand depozitati sau transportati manerul de aplicare:

Ambalati manerul de aplicare in ambalajul sdu original.
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Depanare

Problema

Cauza posibila

Solutia posibild

Lama de razuire
nu se invarte.

Lama de razuire nu este
introdusa corect.

Scoateti lama si reintr-
oduceti-o in conformitate cu
instructiunile din sectiunea
»Instalarea lamelor de
razuire” din acest manual.

Manerul de
aplicare nu
functioneaza.

Manerul de aplicare nu este
conectat corect la consola.

Scoateti si reconectati cablul
manerului de aplicare la
consold in conformitate cu
instructiunile din sectiunea
»~Conectarea Manerului de
aplicare la Consola
dispozitivului de razuire” din
acest manual.

Cordonul nu functioneaza
corect.

Returnati manerul de aplicare
pentru reparatii. Pentru
detalii, consultati sectiunea
»-Repararea instrumentelor,
inlocuirea cu titlu de
imprumut pe perioada
reparatiei” din acest manual.

Cablul comutatorului-pedala
nu este conectat corect la
consola.

Scoateti cablul comutatorului-
pedala din consola si
reinstalati-l in conformitate cu
instructiunile din manualele
consolei si comutatorului-
pedala.
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Specificatii tehnice

REF: Manerul de aplicare al dispozitivului de razuire Formula, Manerul de aplicare
Formula 180

Viteza maxima: 12000 RPM

Dimensiuni: 1587cmLx 3,43 cm1x2,93cm |

Greutate: 250 g

Conditii de utilizare:
Domeniul de temperatura ambianta: -12,23 - 4,45°C
Domeniul de umiditate relativa: 30-75%
Domeniul de presiune atmosferica: 700 - 1060 hpa

Conditii de depozitare si transport:
Domeniul de temperatura ambianta: -37,23 - 18,34 °C
Domeniul de umiditate relativa: 10-75%
Domeniul de presiune atmosferici: 500 - 1060 hpa

Clasificare:
Piesa aplicata Tip BF.
Ciclul de utilizare: Functionare continud.
IPX0, Echipament obisnuit
Nota Consultati manualul de utilizare pentru Consola standard si

pentru Consola de irigare pentru specificatii suplimentare de
sigurantd din punct de vedere electric.

REF: Dispozitivul de taiere osoasa Formula

Viteza maxima: 100%
Dimensiuni: 16,5cm L x 2,2 cm in Diametru
Greutate: 295 ¢

Conditii de utilizare:
Domeniul de temperatura ambianta: -12,23 - 4,45°C
Domeniul de umiditate relativa: 30-75%
Domeniul de presiune atmosferici: 700 - 1060 hpa

Conditii de depozitare si transport:
Domeniul de temperatura ambianta: -37,23 - 18,34 °C
Domeniul de umiditate relativa: 10-75%
Domeniul de presiune atmosferici: 500 - 1060 hpa

Clasificare:
Piesa aplicata Tip BF.
Ciclul de utilizare: Consultati pagina 12 pentru Ciclul de
utilizare al Dispozitivului de tdiere osoasa.
IPX0, Echipament obisnuit
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Repararea instrumentelor, inlocuirea cu
titlu de imprumut pe perioada reparatiei

Nota Acest serviciu este disponibil numai pe teritoriul S.U.A.

Manerul de aplicare Formula de la Stryker nu poate fi reparat la fata locului si
trebuie returnat la Stryker Endoscopy pentru a fi reparat. La solicitare, Stryker va
pune la dispozitie un aparat de inlocuire cu titlu de imprumut pe perioada
reparatiei Manerului Dvs. de aplicare Formula.

Pentru a solicita lucrdri de reparatii pentru Manerul Dvs. de aplicare Formula:

1. Contactati Departamentul de Service Clienti al Stryker la
+1-800-624-4422 pentru a solicita reparatii i, la nevoie, un aparat de
inlocuire cu titlu de imprumut.

2. Returnati aparatul defect in atentia Repairs Department
(Departamentului Reparatii) la:
Stryker Endoscopy
5900 Optical Court
San Jose, CA 95138
USA

Includeti pe 1anga aparat si urmatoarele informatii:
* Numaérul comenzii care autorizeaza reparatia. (Comanda va explica si
natura dificultatilor intampinate.)

* Numele si adresa la care trebuie expediate aparatul de inlocuire cu titlu
de imprumut si aparatul reparat. Daca se solicitd un aparat de
inlocuire cu titlu de imprumut, acesta va fi expediat imediat.

Precautie Ambalati echipamentul in ambalajul original pentru a va asigura ca
va fi deteriorat in timpul transportului.

3. Aparatul reparat va fi inapoiat impreuna cu o factura pentru valoarea
reparatiei si cea a aparatului de inlocuire cu titlu de imprumut.

4. Returnati aparatul de inlocuire cu titlu de imprumut la Departamentul de
Reparatii al Stryker Endoscopy imediat dupa primirea aparatului Dyvs.
reparat. Pretul aparatului de inlocuire cu titlu de imprumut va fi creditat
in contul Dvs. Pana la returnarea lui la Stryker.

Pentru informatii suplimentare, apelati Departamentul de Service Clienti al
Stryker la +1-800-624-4422 (Numai pe teritoriul S.U.A.).

In afara teritoriului SUA, contactati reprezentanta Dvs. de vanziri a Stryker sau
filiala Dvs. Stryker.
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Advarsler og forholdsregler

Les og folg instruksjonene i denne handboken neye. Ordene advarsel, forsiktig og
merk har spesielle betydninger og ma leses naye.

ADVARSEL Pasientens eller brukerens personlige sikkerhet kan pévirkes.

A

Manglende hensyn til denne informasjonen kan fore til skader
pa pasienten eller brukeren.

Forsiktig Folg spesielle prosedyrer eller forholdsregler for & unnga &

skade instrumentet.

Merknad Spesiell informasjon som gjer vedlikehold enklere eller viktig

A

informasjon tydeligere.

Et utropstegn i et triangel er ment & gjore brukeren oppmerksom
pé viktige drifts- og vedlikeholdsinstruksjoner i handboken.

Les og folg instruksjonene i denne handboken ngye. Ordene advarselforsiktig og
merknad har spesielle betydninger og ma leses noye.

ADVARSEL For a unnga a péifore brukeren og pasienten skade og/eller

A\

1.

NO-336

skade dette utstyret, ma folgende advarsler folges:

Formula handstykkesystem genererer elektronisk stoy, som kan
interferere med EKG-avlesinger. Hvis EKG-avlesingene blir
uregelmessige nir handstykket brukes, skal Formula-systemet slas av, for
EKG-avlesingene kontrolleres, for & sikre at ungyaktige EKG-avlesinger
ikke skyldes elektronisk interferens.

For & unnga a pafere brukeren og pasienten skade og/eller & skade
utstyret, skal driftshandboken leses noye og innholdet veere kjent for
utstyret brukes.

Formula handstykket er ment & anvendes av en kvalifisert lege med
kjennskap til artroskopiske prosedyrer. Feil bruk av Formula
héndstykker kan pafere bade pasienten og systemkomponentene skade.

Pakk enheten forsiktig ut og kontroller om det har oppstatt skader under
transport. Hvis det avdekkes skade, skal utstyret IKKE brukes.
Se avsnittet om reparasjon og ldn av instrumenter i denne handboken.



Forsiktig Folg disse advarslene for & unngé potensiell skade pa utstyret:

1. Kontroller utstyrets funksjonalitet for et kirurgisk inngrep. Denne
enheten er kontrollert fullstendig pa fabrikken for forsendelse.

2. Ikke utfer interne reparasjoner eller justeringer som ikke er spesifikt
oppfert i denne driftshdndboken. Dette kan fore til skade pa utstyret.

3. Folg vedlikeholds- og rengjeringsinstruksjonene i denne handboken
neye. Det kan oppsta skader hvis instruksjonene ikke folges.

4. Les hele instruksjonshandboken for sammensetting eller tilkopling av
enheten.

Garantien er ugyldig hvis noen av disse advarslene eller forholdsreglene ikke
overholdes.

Stryker Endoscopy patar seg ansvaret for utstyrets virkning pé sikkerhet,
pélitelighet og ytelse kun hvis:

o Justeringer, endringer og/eller reparasjoner gjennomferes av Stryker
Endoscopy.

o Den elektriske installeringen i det aktuelle operasjonsrom er i
overensstemmelse med de gjeldene IEC-, CEC- og NEC-kravene.

ADVARSEL Foderal lovgivning (USA) lovfester at dette utstyret kun skal
é brukes av lege, eller pa resept fra lege.
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Produktbeskrivelse og beregnet bruk

Formula Shaver-handstykket er et el-drevet, handbetjent kirurgisk instrument
som bruker utskiftbare skjaereblader til abrasjon og skjering av ben og
debridering av mykt vev. Hindstykket har en hurtiglasmekanisme som gjor det
enkelt & sette inn og fjerne blader, samt en utsugningsport for skylling for a fjerne
skylleveeske fra operasjonsstedet.

Héndstykkene av Formula-typen har et bladregistreringssystem som fjerner
behovet for manuelt & legge inn opplysninger om bladtype og skjerehastighetene
i konsollen. Nar bladene settes inn i Formula-hadndstykket, gjenkjenner
handstykket bladet og velger automatisk optimal skjeerehastighet og retning.

Shavere som narmer seg slutten av garantiperioden kan forarsake interferens
med EKG-maskinen. Kontroller at alle unormale EKG-avlesinger kun er
forbundet med pasienten, for det foretas ytterligere handlinger. Send Formula
Shaver-héndstykket til reparasjon hvis det oppstar interferens.

ADVARSEL Formula-handstykkesystem genererer elektronisk stay som
é kan interferere med EKG-avlesinger. Hvis EKG-avlesingene
blir uregelmessige nar handstykket brukes, skal Formula-

systemet slas av, for EKG-avlesingene kontrolleres, for & sikre
at ungyaktige EKG-avlesinger ikke skyldes elektronisk
interferens.

Merknad Formula benkutter er beregnet pa a hoste bone-tendon-bone
autograft for ACL og PCL rekonstruksjoner i kneet. Hindstykket
bruker gjenbrukskuttere og er ikke utstyrt med
bladgjennkjenningssystem.

Merknad Formula-héndstykker er kun kompatible med Stryker Shaver-
systemer og -fotbrytere.

Formula-héndstykkene fas i fire forskjellige modeller:

» Formula Shaver-handstykke (375-701-500), som betjenes med -
fotbryteren

+ Handbetjent Formula Shaver-handstykke (375-704-500), som
betjenes med handbetjente kontrollknapper, som er plassert pa
shaverdelen, eller med fotbryteren

» Formula 180 Shaver (375-708-500), som styres med handkontroller
pé selve shaveren eller med -fotbryteren.

» Formula benkutter (375-705-500), som styres med fotbryteren.
Egenskapene til hvert handstykke er listet opp i figur 1.
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Figur 1:

Handbetjent Formula Shaver-hédndstykke

Utsugningskontrollhandtak: justerer utsugningsstremmen mellom
heye og lave innstillinger

Sugeslangekonnektor: koples til sugeslangen og lager en
skylleveeskeutgang

Handstykkekabel: kopler hiandstykket til shaver-konsollen
Hurtig utlesningsknapp: utlgser blad fra handstykket

Knapp I: aktiverer handstykket (eller utforer en programmerbar
funksjon)

Knapp II: velger mellom tilstandene Forward / Reverse (Fremover/
Bakover) og Oscillate (svinging) (eller utferer en programmerbar
funksjon)

Knapp III: velger mellom forover og bakover nir handstykket star pa
forover/bakover (eller utferer en programmerbar funksjon)

Kabelkonnektor: koples til shaverens konsollport

Beskyttelseshette: beskytter kabelkonnektoren under sterilisering
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Merknad Formula-héndstykket er identisk med den handbetjente modellen
bortsett fra kontrollknappene.

Merknad Knappenes funksjon pa Formula 180 er identiske med
funksjonene pa den hindbetjente Formula-Shaver, selv om
knappene er plassert andre steder.

Oppsetting og tilkopling

Merknad For oppsetting av Formula-handstykket skal det kontrolleres at
konsollen og fotbryteren er riktig installert. Se Brukerveiledning
for Total Performance System (TPS) eller Brukerveiledning for
Consolidated Room Equipment (CORE) for oppsetting av
konsollen, og -fotbryterens bruksanvisning for
oppsettingsanvisninger for fotbryteren.

TPS 5100-001-709

CORE 5400-050-700

For a sette opp Formula-héndstykket, gjor som folger:
Kople handstykket til shaver-konsollen

1. Installer et shaver-blad i handstykket.

2. Kople sugeslanger til handstykket.

Detaljer for hvert steg folger pé sidene under.

Kopling av handstykket til Shaver-konsollen

1. Still den rede prikken pé kabelkonnektoren pé linje med den rede
prikken pé konsollkabelportene.

Forsiktig Kabelkonnektoren ma ikke skrus eller vris nar den sette inn
eller tas ut. Det er en konnektor er av type skyv/dra, og kan
skades hvis den vris inn eller ut.

Forsiktig For a unnga skade pa kabelen, skal kun den riflete delen av
kabelkonnektoren brukes ved til- eller frakopling. Dra aldri i
selve kabelen.

2. Skyv kabelkonnektoren forsiktig inn i porten. Den lases pa plass
(se figur 2). (Ta tak i kabelen og trekk tilbake i konnektormansjetten
dor & ta ut kabelen.)
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Figur2:  Kopling av handstykket til shaver-konsollen

3. Trykk pa “OK”-knappen pé shaver-konsollens advarselsskjerm.
Standardskjermen vises.

Installering av shaver-blader

1. Still lasemerkene pa shaver-bladets bunn pé linje med lasemerkene pé
héndstykket (se figur 3).

Figur 3:  Justering av lasemerkene pa linje med hverandre
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ADVARSEL

A

Ikke boy shaver-bladene eller bruk dem til a lirke med. For
kraftig trykk péa bladet kan gjore at det brekker og kan skade
pasienten eller personalet i operasjonsrommet. Brukkede
stykker kan ogsa trenge inn i operasjonsstedet, hvor de er
vanskelige & fjerne.

2. Labladet gli pé plass i handstykket til det ldses pa plass.

3. Dra forsiktig i bladet for 4 kontrollere at det sitter fast.

ADVARSEL

A\

ADVARSEL

A

ADVARSEL

A\

ADVARSEL

ADVARSEL

NO-342

For 4 unnga mulige skader ma det unngas a skifte blader mens
handstykket er i bruk.

Bruk kun blader fra Formula-serien (375-xxx-XxX,
380-xxx-XXX, 385-xxx-xxx) sammen med Formula-
handstykket. Bruk av blader som ikke er godkjente kan
forarsake uventede resultater. Kontakt en representant fra
Stryker eller Stryker kundeservice for 4 fi en liste over
tilgjengelige bladtyper.

Shaver-bladene mé ikke endres. Endring av et shaver-blad kan
forarsake produktskade og personskade pa pasienten og
personalet i operasjonsrommet.

Unnga at shaver-bladene kommer i kontakt med
metallgjenstander. Ikke stikk metallgjenstander inn i shaver-
bladene eller i borevinduet. Hvis shaver-bladene kommer i
kontakt med metallgjenstander, kan de brekke og etterlate
stykker i operasjonsstedet, hvor de er vanskelige a fjerne.

Ikke resteriliser shaver-bladene. Shaver-bladene er pakket
sterilt og er kun til engangsbruk.



4. For & fjerne et blad, trykk raskt pa utlesningsknappen pa handstykket
(a), og dra bladet tilbake (b). (Se figur 4.)

Figur 4:  Fjerning av blad

Kopling av sugeslanger til handstykket

1. Kople en sugeslange til sugeslangekonnektoren (a) pa handstykket (se
figur 5). Slangen ber dekke alle rillene p& konnektoren.

Figur 5:  Tilkopling av sugeslanger

2. Trekk forsiktig i sugeslangen for & sikre at den er godt koplet til
héndstykket.

3. Still inn veggsuget til gnsket niva.
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Tilkopling av Formula BC-handstykket

Folg anvisningene under for 4 installere en benpluggkniv i Formula BC-
héndstykket:

1. Trekk bladets lisemekanisme tilbake og sett inn bladet som vist under.

- -
5\
.
Bladets ‘v
lasemekanisme
3 m v ; .

Figur 6:  Sette inn et blad

2. Trekk bladets lasemekanisme tilbake slik at bladet kan fjernes.

Merknad Nar BC-handstykket brukes, skal konsollen veere innstilt pa 75 %.
Trykk pa pedalen FORWARD (fremover) eller REVERSE
(bakover) pa fotbryteren for & betjene handstykket.

Merknad Den beste skjereeffekten oppnés ved a rotere hdnden litt frem og
tilbake. Ikke trykk for hardt, og la bladet fa mulighet til 4 arbeide

som tilsiktet. Bruk en skylleveeske for & avkjole kniven under
bruk.

Arbeidssyklus (BC-handstykke)

Stryker anbefaler folgende arbeidssyklus for & sikre at handstykket blir brukt med
de korrekte driftstemperaturer.

ARBEIDSSYKLUS
Syklustid

TIL FRA

2 min. 10 min.
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Betjening av handstykket

ADVARSEL

A

ADVARSEL

Merknad

Formula-handstykket er ment 4 anvendes av en person som har
erfaring med artroskopiske prosedyrer. Feil bruk av Formula -
handstykket kan pafore biade systemkomponentene og
pasienten skade.

For bruk av Formula-héndstykket skal opplysningene i denne
bruksanvisningen og i bruksanvisningen til de andre
komponentene, dvs. konsollen, fotbryteren og skjarebladet,
leses og forstas.

Kontroller om handstykket er skadet for det brukes til et
kirurgisk inngrep. Kontroller at det ikke finnes noen lose eller
manglende deler, og at alle deler beveger seg fritt. IKKE bruk
utstyret hvis det er skadet.

Sett opp hele systemet og kontroller hver funksjon for
handstykket brukes i selve operasjonsstedet.

For & unnga mulig brannrisiko, ma handstykket ikke betjenes i
narheten av brannfarlige bedovelsesblandinger med luft,
oksygen eller dinitrioxid.

Formula -handstykkesystem genererer elektronisk stoy som
kan interferere med EKG-avlesinger. Hvis EKG-avlesingene
blir uregelmessige nar handstykket brukes, skal Formula-
systemet slas av, for EKG-avlesingene kontrolleres, for & sikre
at ungyaktige EKG-avlesinger ikke skyldes elektronisk
interferens.

For bruk av Formula-handstykket skal det kontrolleres at
konsollen og handstykket er riktig installert. Se avsnittet
“Oppsetting og tilkopling” i denne handbuken. For
konsolloppsetting, se Brukerveiledning for Total Performance
System Console (5100-001-709) eller Brukerveiledning for CORE
Motor Controller (5400-050-700).
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Bruk av handstykket innebzerer folgende aktiviteter:
1. Valg av korrekte bladinnstillinger pa konsollen.

2. Valg av skjereretning- og hastighet ved hjelp av enten fotbryteren eller
handkontrollene.

3. Styring av suging med sugekontrollhéndtaket.

Detaljer for hver aktivitet folger pa sidene under.

Valg av bladinnstillinger

Formula-héndstykket velger automatisk de optimale bladinnstillingene for hvert
blad som settes inn i handstykket. Nar et blad settes inn i hdndstykket, vises
navnet og optimal skjeerehastighet p& konsollskjermen (se figur 7 for TPS, figur 8
for CORE).

FORMULA HANDPIECE

4.0 Aggressive Plus Bladnavn

1800

— RPM Optimal
m—— ptima
| SPEED | 1800 SET SPEED skjeerehastighet

Figur 7:  TPS-konsollskjermen, etter at et 4,0 mm Aggressive Plus-blad er satt inn i Formula-
héndstykket

FORMULA HANDCONTRL 4ommaccpus "° Bladnavn

T

. Optimal

skjeerehastighet
Figur 8: CORE-konsollskjermen, etter at et 4,0 mm Aggressive Plus-blad er satt inn i Formula-

héndstykket
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Forsiktig La ikke handstykket ga i sta. Dette kan skade TPS-systemet.

Forsiktig Ikke bruk hastigheter over 6000 o/min pa kutterne, siden det
kan oppsta for mye partikkeldannelse.

Folg instruksjonene under for & endre bladinnstillingene:

o Kuttere er mest effektive ved hastigheter under 3000 o/min.

o Bor kan brukes ved den maksimale hastigheten som handstykket
tillater.

o Bor er mest effektive nar de brukes i Forward (Forover).

Valg av skjzereretning og -hastighet
Formula-héndstykket har tre grunnleggende skjaereretninger:

« Forward (Forover)
« Reverse (Bakover)
o Oscillate (Svinging)

I retningene Forward (Forover) og Reverse (Bakover), er det ogsd mulig & bruke
héndstykket pa to forhandsinnstilte skjeerehastigheter:

. High (Hoy)
o Low (Lav)

Valg av en hvilken som helst av de tre grunnleggende skjereretningene, eller av to
forhandsinntilte skjeerehastigheter kan utferes ved a bruke fotbryterkontrollene,
eller, for de handbetjente Formula 180- og Formula-handstykker,
héndkontrollene som er plassert pé selve handstykket. Instruksjoner for bruk av
fotbryter og handkontroller finnes pa de folgende sidene.

Merknad De grunnleggende skjeereretninger og —hastigheter kan ogsa
velges og justeres ved hjelp av konsollskjermen. For detaljer om
bruk av konsollskjermen, se gjeldende konsollbruksanvisning
(TPS: 5100-001-709, CORE: 5400-050-700).
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Bruk av fotbryterens kontrollknapper

Bade Formula 180 Shaver, Formula Shaver-handstykket og det handbetjente
Formula Shaver-handstykket kan kontrolleres ved hjelp av fotbryteren. Figur 9
under viser fotbryterpedalene og beskriver de forskjellige funksjonene.

Figur9:  Fotbryterens kontrollknapper

1. Knapp I: Velger mellom Oscillate (Svingmodus) og Forward/Reverse
(Forover/Bakover)

2. Knapp II: Velger hvilket handstykke som skal brukes

3. Knapp III Velger mellom High (Hoy) og Low (Lav) hastighet nar
héndstykket star i modusen Forward/Reverse (Forover/Bakover)

4. Knapp A: Aktiverer kommandoen Reverse (bakover) nar handstykket er
innstilt pa Forward/Reverse (Forover/Bakover). Aktiverer kommandoen
Oscillate (Svinging) nar hdndstykket er innstilt p4 modusen Oscillate
(Svinging)

5. Knapp B: Aktiverer kommandoen Forward (Forover) nar handstykket er
innstilt pd Forward/Reverse (Forover/Bakover). Aktiverer kommandoen
Oscillate (Svinging) nir handstykket er innstilt pA modusen Oscillate
(Svinging)

Merknad Fotbryterpedalene kan omprogrammeres for bedre 4 kunne
tilpasses brukerpreferansene. For detaljer se den
gjeldende konsollbruksanvisning (TPS: 5100-001-709,
CORE: 5400-050-700).
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Bruk av de handbetjente kontrollene

Formula 180 og det hdndbetjente Formula Shaver-handstykke kan ogsé styres av
tre innebyggede knapper like ved handstykkets bladende. Knappene og
grunninnstillingene er beskrevet i figur 10 under.

Figur 10:  Betjeningsknappene pa det hdndbetjente Formula Shaver-handstykke og Formula 180
Shaver

1. Knapp I (gra): Aktiverer hdndstykket i den retningen og modusen som
er valgt p& TPS-konsollskjermen

2. Knapp II (gul): Velger mellom Oscillate (Svingmodus) og Forward/
Reverse (Forover/Bakover)

3. Knapp III (bla): Velger mellom Forward (Forover) og Reverse (Bakover)
nér handstykket er innstilt pA modusen Forward/Reverse (Forover/
Bakover)

Merknad Ved & trykke pé en hvilken som helst av de tre knappene mens
héndstykket star pé, deaktiveres handstykket.

Merknad Héndbetjeningsknappene kan omprogrammeres for bedre &
kunne tilpasses brukerpreferansene. For detaljer se den
gjeldende konsollbruksanvisning (TPS: 5100-001-709,
CORE: 5400-050-700).
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Kontroll av suging

Forsiktig For a sikre tilstrekkelig avkjoling av shaver-bladene og for &
unnga unormal slitasje pa skjaereoverflatene, skal bladets
skjerende del alltid holdes ned i vann, nar handstykket star pa.

Forsiktig Aktiver alltid suging (minst 127 mmHg vakuum) for & fjerne
restmateriale fra skjaereoverflaten, nar handstykket star pa.
Manglende suging forer til redusert skjareevne.

Bruk sugekontrollhandtaket til & regulere sugingen. (se figur 11).

« For a oke sugingen, vri handtaket mot handstykkets bladende.
o For a redusere sugingen, vri hdndtaket mot handstykkets hoveddel.

okes reduseres

Figur 11:  Regulering av suging med sugekontrollhandtaket
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Rengjoring og sterilisering

ADVARSEL Rengjor og steriliser handstykket for forste gangs bruk, og
é deretter hver gang for utstyret skal brukes pa nytt, for &
minimere risikoen for infeksjon.

Rengjoring av handstykket
1. Taav handstykket fra de andre systemkomponentene.
o Fjern bladet fra hdndstykket.

« Kast alle brukte blader i henhold til sykehusets regelverk.
« Kople handstykket fra konsollen.

2. Sett beskyttelseshetten pd kabelkonnektoren.
o Vri hetten fast pa konnektoren (se figur 12)

Figur 12:  Feste beskyttelseshetten pa kabelkonnektoren.

Forsiktig Sett alltid beskyttelseshetten pa for rengjoring eller
sterilisering. Hvis det trenger seg inn fukt rundt sokkelbena pa
kabelkonnektoren, kan konnektoren skades.

3. Skyll handstykket og legg det i blot.

« Skyll handstykket godt i rennende vann fra springen, og la vannet
renne gjennom alle passasjene i hdndstykket.

o Legg hindstykket vannrett i en ren skal.

« Tilbered et enzymholdig rengjoringsmiddel i overensstemmelse med
produsentens spesifikasjoner.

« Hell en tilstrekkelig mengde vann av opplesingen i skalen, si det
dekker handstykket.

Forsiktig Ikke legg héndstykket i varmt vann. Dette kan skade
handstykket.

« La héndstykket ligge i blot i opplesingen i det anbefalte tidsrommet.
Dette vil lasne blod, protein og slim fra instrumentet.

o Skyll handstykket godt i rennende vann fra springen.
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4.  Skrubb héndstykket og skyll det.

o Legg hindstykket i et mildt rengjeringsmiddel og skrubb det med en
myk borste.

« Borst alle passasjer noye.
o Gjennomskyll handstykket godt i rennende vann fra springen.

5. Tork handstykket.
« Ryst hdndstykket med bladenden vendt nedover for & fjerne vannet.
+ Tork hdndstykket med et rent handkle.

Merknad Det er mulig 4 bruke komprimert luft eller nitrogen for & fjerne
eventuell ytterligere fukt fra hdndstykket.

Sterilisering av handstykket

Rengjor og steriliser handstykket for forste gangs bruk og deretter for hver enkelt
anvendelse.

Forsiktig Sett alltid beskyttelseshetten pa for rengjoring eller
sterilisering. Hvis det trenger seg inn fukt rundt sokkelbena pa
kabelkonnektoren, kan konnektoren skades.

1. Rengjor handstykket i samsvar med avsnittet “Rengjoring av
héndstykket” i denne hdndboken.

2. Sett alltid beskyttelseshetten pa kabelkonnektoren for rengjoring eller
sterilisering, hvis den ikke allerede er satt pa.

3. Apne sugeventilen helt.

Forsiktig Handstykket ma ikke kryssteriliseres. Hvis det veksles mellom
forskjellige steriliseringsmetoder, kan dette forarsake
overdreven slitasje pa handstykket. Produktets levetid
forlenges ved vedvarende bruk av en og samme
steriliseringsmetode.

Forsiktig Fjern handstykket fra dampautoklaven oyeblikkelig etter
sterilisering, ellers kan produktet ta skade.

Forsiktig Legg aldri handstykket i veeske for 4 kjole det ned etter
sterilisering, siden dette kan fore til produktskade. Avkjol
handstykket ved & pakke det inn i en fuktig svamp eller klut.
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4.

Steriliser handstykket i henhold til parametrene som er listet opp for en

av fplgende metoder:

Hurtig (“flash”) autoklavering
« Gravitetsfortregning med sterilisering
o Bakke med uinnpakkede instrumenter
o 132-134°C
+ Minst 10 minutters eksponeringstid

Hi-Vac
o Sterilisering for vakuum
o Innpakket eller uinnpakket
e 132-134°C
+ Minst 4 minutters eksponeringstid
+ Minst 8 minutters eksponeringstid

121 °C gravitasjon
o Gravitetsfortregning med sterilisering
o Innpakket i instrumentbakke eller helt perforert steriliseringskasse
o 121-123°C
 Minst 45 minutters eksponeringstid
 Minst 8 minutters torketid

132 °C gravitasjon
o Gravitetsfortregning med sterilisering
o Innpakket i instrumentbakke eller helt perforert steriliseringskasse
o 132-134°C
 Minst 35 minutters eksponeringstid
 Minst 8 minutters torketid

Sterrad 100S

« Rengjor og desinfiser utstyret som anbefalt i avsnittet "Rengjering og
sterilisering”

o Kontroller at beskyttelseshetten er godt festet.

o Bruk Sterrad™ Steriliseringssystemet i henhold til produsentens
anvisninger.
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100 % ETO

o Innpakket i instrumentbakke eller helt perforert steriliseringskasse
o Parametre for forbehandling
Temperatur: 54 £ 2 °C
Relativ fuktighet. 70% + 5%
Forberedelsestid: 1 time
o Steriliseringsparametre
Temperatur: 54 + 2 °C
Relativ fuktighet. 70% + 5%
ETO -konsentrasjon: 600 + 25 mg/L
Gasseksponeringstid: 4 timer
o 12 timers luftingstid ved 55 °C

ETO/Oxyfume 2002

o Innpakket i instrumentbakke eller helt perforert steriliseringskasse

o Parametre for forbehandling
Temperatur: 54 £ 2 °C
Relativ fuktighet. 70% + 5%
Forberedelsestid: 1 time

o Steriliseringsparametre
Ethyleneoxidbaerer: Oxyfume 2002
Temperatur: 54 £ 2 °C
Relativ fuktighet. 70% + 5%
Trykk (PSIG Start): 14 + 1 PSIG
ETO -konsentrasjon: 600 + 25 mg/L
Gasseksponeringstid: 4 timer

o 12 timers luftingstid ved 55 °C

NO-354



Skjema for regelmessig vedlikehold

Folg disse vedlikeholdsprosedyrene for a sikre Formula-handstykkets sikkerhet
og levetid.

For hvert kirurgisk inngrep:

1. Sett sammen hele systemet, inkludert konsollen, fotbryteren,
handstykket og shaver-bladet.

Forsiktig For a sikre riktig varmespredning og holde leddene fri, ma
handstykket ikke brukes uten korrekt suging eller skylling.
Legg bladet i steril skyllevaeske og aktiver suging mens
handstykket testes.

2. Kjor handstykket gjennom de forskjellige funksjonene, modusene og
innstillingene for a sikre at det reagerer riktig pa kommandoene.
Kontroller at alle delene beveger seg fritt, og at det ikke finnes noen lose
eller manglende deler. Legg merke til eventuelle lyder eller vibrasjoner,
samt driftshastighetene.

3. Henvis eventuelle kalibrerings- eller driftsproblemer til den lokale
representanten eller forhandler for Stryker, Strykers kundeservice eller
naermeste Stryker-avdeling.

Hver 12. maned:

Kontroller krypestrom ved & bruke en ngyaktig RMS digital multimeter- og
sikkerhetsanalysator. Se analysatorens bruksanvisning for detaljer. Se
analysatorinstruksjonene for detaljer.

Ved lagring eller forsendelse av handstykket:

Pakk handstykket i originalemballasjen.
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Feilsoking

starter ikke.

riktig til konsollen.

Problem Mulig arsak Mulig lgsning

Shaver-bladet | Shaver-bladet er ikke satt inn | Fjern bladet og sett det inn

gar ikke rundt. | riktig. igjen i overensstemmelse med
instruksjonene i “Installering
av shaver-blad” i denne
héndboken.

Héndstykket Héndstykket er ikke koplet | Fjern handstykkekabelen og

kople den til konsollen pé nytt
i overensstemmelse med
instruksjonene i “Tikopling av
héndstykket til shaver-
konsollen".

Ledningen virker ikke
ordentlig.

Send handstykket til
reparasjon. Se avsnittet om
“Reparasjon/Lan” i denne
héndboken for detaljer.

Fotbryteren er ikke koplet
riktig til konsollen.

Taledningen til fotbryteren ut
av konsollen, og sett den inn
igjen i overensstemmelse med
instruksjonene i
bruksanvisningen for
konsollen og fotbryteren.
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Tekniske egenskaper

REF: Formula Shaver-handstykke, Formula 180-handstykke

Maksimumshastighet: 12000 o/min.

Storrelse: 1587cmLx3,43cmHx2,93cm B

Vekt: 250 g
Driftsforhold:

Omgivelsestemperatur: -12,23 - 4,45°C

Relativ fuktighet: 30 - 75%

Atmosferisk trykk: 700 - 1060 hpa
Lagring og transport:

Omgivelsestemperatur: -37,23 - 18,34°C

Relativ fuktighet: 10 - 75%

Atmosferisk trykk: 500 - 1060 hpa
Klassifisering:

Type BF anvendt del.

Arbeidssyklus: Kontinuerlig drift:
IPX0 alminnelig utstyr

Merknad Se brukshandboken for standardkonsollen og skyllekonsollen for
ytterligere spesifikasjoner vedrerende elektrisk sikkerhet.

REF: Formula benkutter

Maksimumshastighet: 100%

Storrelse: 16,5 cm L x 2,2 cm i diameter

Vekt: 295¢g
Driftsforhold:

Omgivelsestemperatur: -12,23 - 4,45°C

Relativ fuktighet: 30 - 75%

Atmosferisk trykk: 700 - 1060 hpa
Lagring og transport:

Omgivelsestemperatur: -37,23 - 18,34°C

Relativ fuktighet: 10 - 75%

Atmosferisk trykk: 500 - 1060 hpa
Klassifisering:

Type BF anvendt del.

Arbeidssyklus: Se side 12 for arbeidssyklusen til benkutteren.
IPX0 alminnelig utstyr
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Reparasjon og lan av instrumenter

Merknad Denne serviceytelsen er kun tilgjengelig i USA.

Stryker Formula-handstykket kan ikke repareres lokalt og skal returneres til
Stryker Endoscopy for reparasjon. Stryker vil pd anmodning lane ut et
instrument, mens det returnerte Formula-handstykket repareres.

Gjor som folger for a reparere Formula-handstykket:

1. Kontakt Stryker kundeservice pa telefon +1-800-624-4422 for 4 be om
reparasjon og hgre om instrumenter til utlan.

2. Send den defekte delen til avdelingen Repairs Department, pa folgende
adresse:
Stryker Endoscopy
5900 Optical Court
San Jose, CA 95138
USA

Send med felgende informasjon:

 Kjopsordrenummeret, som godkjenner reparasjon. (Kjgpsordren vil
inneholde en beskrivelse av problemet).

« Navn og adresse hvor det utlante instrumentet skal sendes. Hvis det
foreligger anmodning om lant utstyr, vil dette sendes omgéaende.

Forsiktig Pakk utstyret i originalemballasjen, for a sikre at det ikke
skades under transport.

3. Den reparerte enheten returneres sammen med en faktura for
kostnadene pa reparasjonen og kostnaden til lineenheten.

4. Returner ldneenheten til Stryker Endoscopy Repairs Departmentsé snart
du mottar den reparerte enheten. Gebyret for det utlante instrumentet
godtgjeres etter returnering til Stryker.

For ytterligere informasjon, ta kontakt med Strykers kundeservice pa
+1-800-624-4422.

Utenfor USA, ta kontakt med Stryker salgsrepresentant eller den lokale Stryker
avdeling.

NO-358



Formula &> x4 /\—
FormulankFarybOo-Jj
DTAN—-NYERE=-R
Formula 180 &> x A1 /\—
Formula R—>hv4d—

1-Y—HAE
BHR
= i JP-360
LRI L SR o : = B JP-362
DR A= - T, JP-364
DT AN=AYV =)IIADINY RE—RDIER ceeeeenrrerernmmnnssesnennes JP-364
DI AN=DFIDELY T rrerirsssssssssesssrsrsssssssssssssssssssnsnsssnsssssnsss JP-365
VA N e RN Y A L= 7aL - JP-367
Formula BC /\ Y RE — R DB cereeeeenrrrrrrnmmmssssssrnmmeesssseennmmnnnnes JP-367
BRIV A I (BC/\Y FE—=R) tririrrrrsrrrrrrnresssssssssssmsnsnsmsssssnnss JP-368
A Nl <l A7) L -1 JP-368
FI D EETE D IEFR veuvrrmurrenrrnnsrsnsssmsssasssnnsssnsssnssssnsssnsssnsssnnssnnsssnnsnnnss JP-369
T ARIE LV RAE — RDEIR .ecvivvrirrrsssssrereresssesssssmsmsnsnsmessssnnss JP-370
7 70 R 2 N L JP-373
A T2 P o 1 JP-374
YA O ey 7D = - S JP-374
YA O e 7D 1 JP-375
TFHIBIA T T ADBERE ceeerrsrsssssssssssssssssssssssssssssssssnsssssssssssssss JP-377
N A ) | V=Tl ol A0 A JP-378
53 T o -3 JP-379
Y A - JP-380

JP-359



BERLER

AEZXIBHAICRKRD, EEPNTVDHERZETLTIZS N, Mg | TE
I HE KR ZENZENRIBE®RRH 2 DT, ERRS BHASEZI N,

%,
e BEEIL—F—ORECHIND B BEAR ENDRINTOE
T, RWBRAFCRDRVEAI, BHOL—F—NEGEAS W
[ﬁx MR BT,
HEE B2 OBEZ B <D T AR ERNARTIRE ZI3HEES
]ﬁ‘t‘:—g‘o
7 AT F L RERBIT B0 OHRIEED, WML D0
EEAHRTT
ST EN R, EEABRETIE IR VT F 2
Zﬁ& FIEAY =2 7 il E N TN - e =L ET.

AHE LS BHAIRD, EPNTVDHEREMTFLTIZSN, MEE .
Bl E] QIZEn 28 Euwnd 50T, FIERL THHRA LI,

it A—PF—RBHCHERBEENECRNEL S, XEREOKEZ
é ADBNE ST B0 L TFTOEERHIC Ty SHESEZI N,

1. Formula Ny RE—ZATATLNSFHETHELMN ) 1 ANOLEROH
EICTHE RIZITEENRS D ET, N2 RE—ZADFHHRKICLERD
WEENZE LWL D EEEICIE, Formula > A5 ADH 12 FIF T,
BLRMTHICK O REMBERBENBEL TWRWZ 2R L TH
5, DEMOPEMIZHEL T EE N,

2. A—YV—BIUBEFENOERLREECEBOMWEZETS20, A5
EHATARICZOBEIYZ a7 NV 2 XL<HA BRINTVRBIHREIR
DNTHHAIL TBNTLZI N,

3. Formula N> RE—ZIL, BIHISEHE T FMTICEE U Wl AR R ANl 9
BEIICERFHEINTNWET, Formula N> RE—Z0#EMAIE. BEB L
VI AT LA HR—3 2 MHEEE 52D EEENRH D £T,

4, AEBEIIEFEICHBL, BEPICHEEL TOYRNWMERLTLIFEE N,
BHEOBDHSNEEHIT. BEEFEHALENTEIN, 20oY=aY
WD THEEBDEEE / (CE ) DEESRLTIEI N,

ALBEBOWIRZRT S22, LFOHEZEZTFH> TS
2
AT, ARGOERENEZ T A R LTS ZEEIWN, AREIT, BRI
THTHRBBREZZITITHET.

2. AETRICHWL TOWARVWAHBOBESHFHRIIITORNWTLEaNn, %
EHEOER & s RN H 0 9,

B
i

—

JP-360



3. AETHHHENTODIMOHFENGEEY ) -2 T HEICHLOEEZ
o TLEE W, BRZTSRVERE. BENEET2BZTNAHD

7,
4, FHBEZTRTBHEAICHR> TS, AEEBEOMB TR 217> T
<EIN,

INSOELFEBHEEZEHRT S & RAEIEHITR0 LT,

StrykerEndoscopy . FREOERMZMZTHEITRD, Wiiow e, [FEtk, 1%
RRICBIF D EEIIOWTRENRELEZASBDELET,

« Stryker Endoscopy BASMT & % BFi#E, dud, BEATThNTWAaNnT

&,
o BT B FINEOESRMIL. %49 5 [EC, CEC. NEC #igiCilE S
LTWaZ &,
=ik KEEIREIZE D, AEEITEMC LS8 EZIZEMORRD

TTOBMICRESNTOET,

JP-361



BRRAS S VA%

Formula ¥z A N—N\> RE—RIZ. FTHi> TEIETANBHEXASHETT,
RETREAR UM N Z A L. B OFEECRE, HIBEEMMRUIBREITWET, Z
DNV RE—ZIZIE, HOMAERHLUZBBIZTE74y o0y 7 XAh=ZX A
k. ﬁIﬁ@?@@Eﬂ&%%ﬁTé%?l@&T FEFINTVET,

Formula N> RE—ZEFINIZIIHNBHE S AT LB MH-> THO, HOEHDY)
WiAE—KZa )‘/*)bbi?ib'@?\ﬁ'ﬂ‘é%\%ﬁiﬁé’b D ¥H A, Formula N> R
P—RHEHFATEE, NRE—ZABNHNZFHENL., RERUMAE—RBX
CHRMNEBNRIRENET,

YxAN— Y—EZXRFEHROK TIGED < & ODEREBEICTHT 5 lHE
HRBHVET, BELOBERAUEENRSND L X, BHOAIEETIHD
THBZEEHRLTMArSMUL T ZEIWN, THNHERINEZEAEX, Formula
VIAN=NYRE—ZAEBHEOEDRELTIEIN,

220 Formula NY RE—ZATVATLNSRET HEXM ) A XL
BHOHEICTHZRIFTTUREENRDVET, N RE—ZADf#
A HRIZOEROREMNEE L IR & 5 7285E12id. Formula &

AT LDOHNETFF T, BRMNTHBICE O RIEMARRIERSENF
ELUTOARNWZ EZ2ERLTHSLOEBERIOMEMMIZHIGL T E
I,

iE Formula R— 2w & —13. D ACL B &\ PCL HEl T
BRI ERRT3201IEHLET. R—2hyy¥—N2 RE—
2. FHERERER D w Y — B TEZ TN, NERHI AT
LiFEH> TWERA.

s Formula N> RE—ZIZ, #47 Stryker ¥z —N—I ZAF LB K
VI PR wFEPHLTIZEI N,

Formula N> RE—ZIZIE, 3HEOETINH D £,

e Formula >z N—N>Y RE—Z (375-701-500), TPS 7 b A1
FTHEIELE T,

FormulanNy Ray ba—)V> A N—N>Y RE—Z (375-704-500),
TAN—ARKICEBENTWAN RO hao—)Jb, £/13 TPS
T ALY FITE> TERIEL 9

o Formula 180 > = 1 /)N— (375-708-500), > = A N—AEKIZHBE SN
TWANYRaYbO—)b, £ TPS 7w b AA v FIT L > THAE
92=3

o Formula ;R—>2 51w #— (375-705-000), TPS 7w b A A v FTHRIE
LE9,

12, 8N RE—ZADOHREERLUET,

JP-362



X1

Formula N> Ra> bhO—)L>z A N—=N>KRE—X
B3y bo—)V LN— K5 OFE (BRI OREEFTEL X,
WBIEART Y R ERET 500 GIEICERL ET.
NYRE—=ZAT—TIV NV RE=RZ2S A N—a2V—=)VIZHEREL
7,
DALY PYY—ZART Y N RE—ANSHENLET,
Ry N RE—ZZEHL T (237055 LulRE#REE
ZITLET),
Ry Ui/ BBE—REF I L —TaEB—REBRLET (A
370 r S LnREIHERE R RIT L E ),
BEY M NY RE—ZADHE / HBE— RO & EIZ ik E213%EE
BINLET (FR3T0r S LnielaliEe2 =T LED),
F—WaAxry oA N—a2)—)bih— MCEREL XTI,
RBERETYy T BEP Iy —TNax s v EREL XD,
Formula N> RE—Z1Z. 2> ha—)LiRy > 2FEN RO
> hO—=IVEFIVER—TT,
Formula 180 ¥ = A N—®OR%» > H#ElZ Formula N> K32 k
O—)V A N—EFR—TTMN, Ry NMENRSRDET,

JP-363



'y b7y T LG

i Formula N> RE—Z%Zty b7 v 79501, a>V—lBk
BTy bRy FREYNCEY b7y TINTND T E2HMEREL
TLEEW, a2V —)bOty b7y FEIEIIDONWTIE
[Total Performance System (TPS) 7>/ —/LIRIEFHWZ £1-1%
FConsolidated Operating Room Equipment (CORE) #R{EFH BT,
7y h AL FOEY b7 v TEIMTDONTIE ITPS 7w X
Ay FERIEGRVIE) 22U TIEZEIN,

TPS 5100-001-709

CORE 5400-050-700

Formula N> RE—Z2%t vy b7 v 7951213, ROFIEIZHK-> T EI N,
NYRE=RZ2TzAN—a Y —=)VicHERELET.

1. YzAN—DOHNENY RE—ZIZWO T ET,

2. WBIEENY RE—RICERLET,
RICHBEOFMICONTHMIL £ T,

DXTAN=aAYY=IADNY RE—RDiES
1. F—7NaARZ¥ EOFRNEEIL =IO —T I FE— b LDV
TEabhbEET,

HE AT LBy —T )vaxr2yziif-ohl-7
DURBRNWTLEIWN, ZhidTyia/ IhVRoaxrr s
T, AU THALZEZOMOHELAZDT 5 EHRT 5 [hHE
HNHVET,

R F—TNEERLEZORONLEZDTSEEER. ¥—T)
DBEZBIT LD, BTHr—TIN AR DYIDAA
DH B EDODMATLIEI N, HiFHZa—R25[-o8K5
BNTEIN,

2. =N aARrI ¥ ER—BMIEFSEHURAAET, FIEDMEICOY
INFET X2z, F—JINEWMONTIZE. ¥Y—TNVaxr ¥y %
DONH, AR I T —HEFInTHhEET.)

JP-364



[ 2 ST AN—=A) =IO RE—ZDHk

3. JxAN—aYY-)VOEEEET, [OK] R &2MLET, 77+
Vb DR—LHWHPEREINET,

STAN—DFADIRY FiF
1. YzAN—OHDIERIZHHOY 21 RE, N RE—ZXLoay >
H1 RiZE&bEET (K351,

X3 Oy 7 H4 REabE2

JP-365



il
Jafi

TxAN—OHNEMTEY, BTEUTHEHULRWTFEW, N
CBEOEZMIBE, BELZD, BEDSTEREAY Y IR
BILETHREENRDVET. B DERHAICA B HEED B
0. ANV ZAAD EBRENEEETT.

MEDMBIZOY 7 ENDET. NERE—ANICHZAS L REEX
ER

HEZ>EFINT, LoMVDEESINTND I LZ2MREL T,

HEHENERZT2BENAHVETOT. Ny RE-AOEIE
PRHACHELZRLBNTLEE N,

Formula N> RE—ZIZIX, #7F Formula U —X0DO¥H
(375-xxx-xxX, 380-xxx-XxX, 385-xxx-xxx) ZfifiL T K&
W, RAINTWEVWHZEHLUZEAT. PHILAWERZE]
ZRTVRENHVET. AFWREINO—EIZOWVTIE, R
FIAH—REEEEZZIANSAI—DHAII—Y—EAET
THEKEI N,

TIAN—DHFMHITEE L BT EZIN, YA N—DH
ZYET S L. WHOBEHS, BEBLUVFNERSY v T0AS
EHIBTNLDHVET,

S AN—DHANRERBOBHDIZENIENEDITLTLZI N,
SIAN—DOHELERIN—D 2 VY ROIZEBMERHALLZNT
EIWV, Yz—N—ONNEmMHiltn s LR T 2 HEENH
0. BHEBMICHER RO . BRENSHEBICZDET,

SIAN—DOHTHEBELUBZNWTEIN, YA N—DOHILR
HWEEINTH., AT 1 HEY TY,

E>w&[>>w

g 9% 9%&
OF Jaf OF

4. NZEWMOHETIIF N RE—ZADZ A v U Y —ARY L ZHL (a),
HZEGlEHULET b). (X420

1 4 Ao L
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NV RE=ZRADRGIEDES

1. REIEZEZNY RE-AOKRSIEIX7 % () ITHERELET (K 55H),
WEIER. AR Y DITRTOBEZES BENHD £,

) o
5 W17 D e
2. WHlIEZESGISE>TAT, N FE—RICLonDERIN TV
ELZBLET,

3. BERS|Z@E YR L NVICEREL 9

Formula BC '\ R E—XDiEE

KROFIEHES T, R—>2F 527 H v & —% Formula BC N\ KE—XIZHD f}
SEICIR

L. FRICRT LI, HOV T ANZALEHLU FIFTHEHAL T,

2 6 HEHEA
2. HNEROATIIE. HavZ AHZXLEMLUFITFET.
iE BCNYRE—ZAZEHTHEIEZ. 22V —IV%E 75% ITREL T

SEIWV NRE—ZAZ2EBETHIZE. 79 MA1T9FO
FORWARD (i) F7z1% REVERSE (#%38) R ZHL T
ZEN,

iE BROIREUINTBICIE. TE2OINTHIRICHEERI®TE
S0, BELITHET, NICXk-o TUIW 2T LDICLTLE
I, BIEPITERBEEZFE> ThHy Y —2mPLTEI N,
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ABFEYSL2) (BCNAYERE—-R)
N2 RE— 2 Z2RERBERETHERT 520, ROAHFA VN EBHHL

ER
Bt 7V
YA 27 VIR
ON OFF
25 10 4
N2 FE—RDEE
=7k Formula N> FE—ZI3, BESH T EMICEEL WERNC X 56

911“@ 9%@ %ﬂﬂ@ 9%@ %ﬂﬂ@
Jal oF Jafy OF Jafi

JP-368

HZRREE LU THREIENTVET, Formula N> FE—Z &
FTBHE VATLAAVR—F Y IBBELEZD., BEEEDITED
FTHREMEDR DV F T,

Formula Ny RE—ZXZBETIHIIC. A7 INVBXU. Z
DDAV R—R L b ThEbbsary—)l. 7y b AL F, BX
CUIM O Z a7V Otz X< HATLEI N,

FMTNY FRE—ZXZMHT 20T, BEDNBZWNEIMEHBL T
REZN, BATWED, ARELTVBRAVAR—RV AEL, T
RTOWHPBER B ZEZ2MHRLTEI W, BHELTWS
LBEBEHLURNWTLEI N,

NV FE—ZRZFINBIZANSGNIZ, AT LE&kE2Ey v 7T
U. BEEREZERL T E3 N,

KD ZEWET B =DI17, 2R, BR, ERBEREEELRES
U 7= W RVE RIS N B B B Tl N RE— R Z2BEL RN TR
I,

Formula N FE—ZATATFLANSRETHELRN ) 1 ANDLE
KOPEICTHZRIFTREERD 0 . N FE— XD HKS
WZOBHOMEMNZE LUENWE I RGEICIE. Formula A5
LDHNZ T T, BRI THIC X O REMRIERSENFHEEL T
WRNWZ EEHERLTHSLEBEROIUEMICHIGEL TS EI N,

Formula N> FE—ZXZ#ET BHIC. 22V —IVBXUNV R
E—ZAMEIICEy 7y TINTNHZ E&2MRBL TS EI N,
NYRE—Z20ty b7y TFIEIIOVTIE, 2OXZa7)VD
My b7y T e OHESRLTIZIN. a2V =)Dty
~ 7 v TRIBIZD W T, [Total Performance System Console ##fE
FWIE  (5100-001-709)1 %7213 TCORE Motor Controller ¥{ES
HIE (5400-050-700)1 2L T ZS W,



N RE—ZADOEEIZIE. ROEENTENET,
1. a2V —)IVZBIT 2T HDFRE DER
2. Iy RAAvFEEZEINY R hO—)lOWThhzE o = YIEihmN
EAE— RD#ER
3. WHlay ba—=)LLN—2H U750 HE
KRICHBEEDFRICONWTHHL £,

A D TE DEIR
Formula N> RE—ZXTIE. N RE—RIZHAINZFNITH U THRER DK

ENHBNGERINE T, N RE—RICTHBHAIND & HOAH]T & R
B AE— a2y —)VEH (TPS IZDWTIER 7, CORE IZDWTIEX 8

ESM) TERINET,

FORMULA HANDPIECE

4.0 Aggressive Plus H D i
- : RPM 7 I A E— K
| SPEED | 1800 SET SPEED

7 Formula N> RE—ZIZ4.0mm 77 Ly T TS ADHAREAINEZEDO TPSa ) —
JV i

H O

FORMULA HANDCONTRL 40mm ace pLus

RIERYIB A E— R

8 Formula N> RE—ZIZ4.0mm 77 L v > T T I ADOHNHAINEZEED CORE a2~
*J — Vi [
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HE NYRE—RAZ2LKBEIERNTEZI N, k#d 5 &, TPS
VAT LT D AREER D 0 T

HEE 6000RPM 2 X5 AE— R Thy ¥ —Z2EEX BN T
EIWn, BENCHB TN ERI NS REEND O FT,

DREZEHTDHEENL, ROHA ETA U2 F>TLEEN,
o 1w —13 3000RPM KiiiiD A ¥ — K TROIRHNTT,
e N—13. N RE—RIZHHTERRRALY — R TERIEWRETT,
o N—13. HiEE— RTRIET 2RI BIIENTT,

VA RS & URE— FDiEIR
Formula N> RE—ZIZI3. EAMIC 3 EEOUIM NS D 9

o HifiE

o iR

« Fl—ar
AR X OB A M TR, 2 FEOUINHEEN S RIRTE X T,

o

o K
3DOEAMYIW LI E, BEFLD 2 DO AE—RIZ. 7y FZAA wFay
FO—) V2L CEINTEET, Formula 180 BLY Formula N> Ra2 bk
O—J) 21 N—NYRE—ATIE N RE—ZHEKRICEHBINTVWANY R
> hO—)VEFEHLUGEBRTEES, 7Yy M Ay FBLXUON RO ho—
NWVOFEHIZDOWTIE, LFTHRLET,
iE HAWRYM AP ISR —RIiZ, 22V —)VHEiz - T

W, FAEITHZEHTEXT, 22V —IVEROMHEHGIEICET

DI ONWTIE. Ta >y —)IVEESIE (TPS: 5100-001-709,
CORE: 5400-050-700)] #ZWL T EI W,

JP-370



72y b RAyFarba-IDER

Formula 180 ¥ = f /)N—, Formula > =1 /N— N> RE—ZAB XN Formula )\
Farbo—=)l zA4N— NRE—-ZZ. 7y b AL v FEFEHL THET
EFET. KK, TV PRI TFORYIND—E L, TNETNOWREEZEZRL T

AN B

EAS

9 7y hAS v FO#AY ha—)
L IRy iF T b—arE— R/ RIBE— ROWTNNEERL
x9.

IRy fHHTAN RE—Z2RERLUET,

3. MIARY Y INY RE—ZADHE / ZBE— ROEEIZ, @il &Kz
WLUET,

4. ARY INY RE—ZANdI#E/#BBE— FO L ZIHBaT 2 REESH)
L. N RE—ZANA L —a E—ROEEFAI L —Ta3ax
REEBLET,

5. BRI RE—ZAMdiE/BRE— RO EEIRHEIT 2 REEH
L. N RE—ZANA I L —a E—ROEEEFAI L —Ta3ax
CREEBLET,

tan T RAA v FRY)NIE, 2 —F—0OREHICEbRTH O
S ANRETT, Rl DWW TIE. a2y —)VERESinE
(TPS: 5100-001-709, CORE: 5400-050-700)1% ML T &,
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Ny Rarybao-LVofER

Formula 180 8L U Formula N> Ra> ha—)l >z A N—=N> RE—=ZIE. N
VEE—ZDHAEHELIZHD 3 DDORY UICEH->THETAZEHTEET,
K102, ERY L ETTIANVNOREERLUET,

10 Formula N> Rar bho—)b vz A N—=N2RE—ZB LN Formula 180 > =1 )N—D
N> Rarbho—)lRy >

Lo RY 21 (KA D TPS 22 — Vil CTRERE NS EE— KT, N\
YRE-ZZHMMIL LT,
2. Ry LI EEE) AT L— a3 »E— REHE / #RE— ROnThn

BERLUET,
3. R (FE) N RE—ADHE/ HBE—ROEEI, AiEE~
13%BERIRL £7
ten N2 RE—ZO8HER, 3 DORY D551 D24 E, NUR
E— 3z n £9,
iE NYREa> ba—)ViRy i3, 2—F—onBEficEbETE SO

FISATEET, FicOWTIE. Tary —)VigfEdimsE
(TPS: 5100-001-709, CORE: 5400-050-700)] &MWL T,
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VT [o0]=Drgl o = Eub [ 2

R TxAN—DOHNETSHRL. UK REREREE <
D12, N2 FE—ZOEMEFIIE I N O YN/ %Ki
BLTLEI N,

HERE NY RE—ZO@ERIE. UIBmM» S 2RET 520

WICEGIZEBHL T Z3IW (H%)FE 127 mmHg Pl 1) . %
572U CHEMT S L. UINRENDEFUE T,

R5la ba—IVLN—Z2fio TRSIEZHEL T (X 11 2H).

o IRBIEZEMEEDZITIE. N FE—ZADHNDOHF I N—ZEEL F
ED

o IRBIEZBAETRDITIE. N FE—ZAALKROHFIZLN—ZEEL F
ED

Bm WD

X 11 %51a > ba—)V LN—IZ &k W5 E O F %
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QY- LRE

sk JEPGED Y A7 2 ENMRBICT 572002, #)EHE R EiH & OV
é HBICINY RE—ZADOHHFEBREZITo> T EZT N,

N RE—-RD%k%
1. fOTATFLAIVER—FRMNBNY RE—=XZROAL £,
e N RE=ZAMNSHERONLET,
o HAFEADMITANT, HWHEDOBHANHE> THEEL X,
« A —IVMBENY RE—ZZRONLET,
2. BEit#EFYyy T2y —IN a7 ZITROMNITET.
e FY v S EAXIHIIIOTHDET (K 12 28M1),

B12 Z—T IR S AOREREE v v T ORI
R FIFPHE DRI, BITREAREF v v T2MO I T

REIVN =) axr2yDERE PERICMNS &,
AR Y DHET S RN H 0 £ 7,
3. NJRE—ZXZHEEHL, BELET,

o KEDFWKTNY RE=ZADITXRTOEREEZERGHFL. N> RE—2%
EL<TTEET,

e N RE—Z &R KFEICEEZET,

o A—H—DERRITHE > TRERIL IR EZAEL £7°,

o ML -8R E, NV RE—RAZ2BYHREETIICEEET.

HEE NY FE—ZANRBNI BT, WICRIBVWTEZTNV, N
Y RE—ZADNHHET A RN DV E T,

o A—N—HRT ZFHMNRART 2E T, Ny RE—ZEHRFANHE
UEXRICUET, ZNITKD, BWERICHEL K. ¥ 2 NTHE,
RO HNREINE T,

o« KKBOFKTNY RE=ZZ2EHNWET,
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4. NYVERE—ZAZZT->THNVET,
e NV RE—ZZHHHKANIRBL., XTSI TIITDET,
e TRTOEWEET T TELITENET,
e MKFTNYERE—ZXZ2ELEH>TTTEXT.

5. N RE—ZXZEMET,
o« NETIZMIFTNY RE—ZZIRD., KpERELET,
¢« UVRTU—DIFIVTNY RE—RAZREET,

iE NV RE—ANS R BERERETHBICIT. EMESERIZ
BHEEFEHITZZEDTEET,

N FE—-ZADREA

YIEIE FHRTB L ORI N, N RE— AT EBEZITVET,

R TP RWEADRICIE, HTRERETY Y TE2ROMNIFT

EIV =N aAx2 ¥ DEkE N RBRIfN5 &,
AR DRI A [REERH D £ T,
1. AED !N RE—XO%%H HOFIEICK> T, N RE—A&2%kHE
LT,
2. =N ARTZIRBERET Y v TR TSN THRNEETIE
DTET,
3. WBINNVTEREEICHEET,

HER N FE—ZRZHEBOHETHRELBZNWTEIWN, B
WA HIECEADE. NV FE—AOWENELRDNS
EEERHV EY. AUCHME Hikz —BLUTHEHTAZ &
2k, BRHOEGEMITIENTEET,

WEFE#BIEL, EBICNY RE—ZAZ2RRBARN SO L
TREZINV, IHRNEHENBEIT HEEENH OV FT,
WBERIC, WHHMTNY FRE—ZAZ2BHHRICEEIRINT
EIWn, WEABBIIEENHDE T, MEL TES
BEARVCERBAGTNY RE—RZ2AATHR LT
k=121

4. RIZBRTVWTNNDOHEEEN, ZUTEINTIA—FEFHRALTNR
P—2Z2WEL £

BOE
i

i

r72syval#—-ro =7

o HIEHIRER

e BB RL—IZTANTI v Il
e 132~ 134°C

o B 10 23 Rl
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Hi-Vac
o TIHEZIRE &5
I TEMNIBERITIT v TELEN
132 ~ 134°C
eI AR 4 53
(KRR 8 43

121°CEAH

o HJ)EHRIRIR 2

c BERL—ICANT Iy 7950, BRIEDLWIEFEHICANS
o 121 ~ 123°C

o BRG] 45 53

o SCHRIEH) 8 23

132°C&AH

o HJ)EHRIRIR 2

c BERL—ICANTI vy 7950, BRIEDLWIEFEHICANS
o 132~ 134°C

o BRG] 35 53

o SCARIEH] 8 73

Sterrad 100S
o U=V T EWHE HOFIEICH > T, EEZIEE, WEL TS
23,
o BERET Y v TNEZEINTRDEZEZHKABELTIEIN,
o Sterrad IS AT L. A—H—DRRIZK->THHALTLZX
W,

100% ETO

e BB L —IZANT T v 950 BEREDIVEERKICANS

o HLEINS XA —%
REE 54 £ 2°C
FIHEEE @ 70% + 5%
HIALBRIRERE ¢ 1 IRERS

o« WMH/INTA—%
IRLEE 54 +2°C
FHXHERE @ 70% + 5%
ETO & : 600 + 25mg/L
H A BRERFR © 4 RERE

o FAGIEERT 12 B @ 55°C
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ETO/Oxyfume 2002

e BB L —IZANT T v 950 BREDOIVERERKICANS
o HIALERINS A —4%
IREE 54 +2°C
FIHEEE @ 70% + 5%
BITALBRERRE - 1 KFRS
o« WME/INTA—%
IF L A FH1 FHK : Oxyfume 2002
IREE : 54 +2°C
FHRHEEE @ 70% + 5%
71 (BthE: PSIG) : 14 + 1 PSIG
ETO ¥ : 600 + 25 mg/L
H A BRERF - 4 RFRS
o FESRNE] 12 KRS @ 55°C

THEA T T ADEE

Formula N> RE—Z2DR MBI OEMEMETT 220D, ROAXAFTF AT
EIZRE> TL7EE N,

& F Al

1. avI—=ih, I9bA14vF. NoRE—R, BXUFT A N—DH%E
B0, BIATLAEBHAITET,

HE WY EHRAEL., a2 ENNICLTELAEDIT.
WY EITEEBRLU TN Y RE—ZZHEHLAENT
CEZIWV, N RE—RZFTABMLENS, BEETFIRIC
HEERL, B Z2EHIEET,

2. IFEIFEMHEEE E— R, BLXUERETN RE—XZ2EHL, ax >
RICEUICIEE T B2 E2MALET. IXRTOEANFE < B,
BAUFOARRLEZDOLTWSAYR—R Y RN E2HRELET,
RERSTERIRMCAEZEL., BMEAE—RIZEZELTLEI N,

3. WRIERBRECHEND HHIT. AT h—HYE, B¥P A5
AH—DHAII—P—E R, FLEBESDA LS H—REEET
BEWHDOELEI N,

12388 :

True RMS (HOEMEY) TIININFA—FY—Lt—TF4T7F 51T %
AL T, FNERZFzY 7 LET. IOV TREY F 51 FORl#HZS
LTS EEN,

NFE-REREFBRETHEE:
N RE—ZAZWAREQUEMBHI AN TEEL TZS W,
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FSTNoa—-Fa9

[ EZ6NBFEH DR

JIAN—DH| A N—DOHNEYIHH| AED [z N—DHDE

MNEMZN, AZhTWiARN, 0T EHOFIEIZHE- T, H
ZRONUTHEHAEALTLE
I,

NYRE=ZAB| N RE—ZARAY—)V|AED A N—a)—

Bz, WIELLKERINTWEN, | VADNY FE—ZX D HER]

HOFIEIZHKE-> T, N R
E—ZA—TI)IVZ]04 L.
a2V —=)VICEERLTE
I,

I—RAIEL <HREL TW
720,

NY RE—ZAZEBHICHLT
<IN, Gz ONWTIE, A
Fo MR B / R H
2ZRLTLIFEI N,

7y hAA v Fa— KN
>V —IVITIEL < g S
TR,

A= Ty B ALY
Fa—RzROHAL, O
V=IVET AL F D
HEFICHBEIN TS FIEIC
-S> TR FFELTRESE
Uy,
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kiR

REF : Formula >z N\N—N>2Y FE—Z. Formulal80 N> FE—X
BARKAE—R: 12000 RPM

~Hi £ 15.87cmx & & 3.43cm x f® 2.93cm
B 250 g
BESL:
NLIREEHIPH ©  -12.23 ~ 4.45°C
MIXHBEEHIBE © 30 ~ 75%
SUEAPH - 700 ~ 1060 hpa
PRE B X OHR S
NGIREHIPE ©  -37.23 ~ 18.34°C
MIXHBEEHIBE © 10 ~ 75%
SUEAPH - 500 ~ 1060 hpa
Vg

BF Jiz35 2568
ARiY A 7)) - HiGisE)
IPX0 {37
tas BRICET MR 2R IO VT, EEa Y —ILB LY
R —=I)VOREFHEZ ZSRE3 N,
REF : Formula h—>h v ¥ —
RAKAE—R: 100%

Sk EX 16.5cm x EHE 2.2cm
B 295g

BESL:
NRIREEHE 0 -12.23 ~ 4.45°C
MIXHBEEHIBE © 30 ~ 75%
SUE P 700 ~ 1060 hpa

PRE B X OHR S
MSIREEHIPE © -37.23 ~ 18.34°C
MIXHBEERIBE © 10 ~ 75%
SUE P 500 ~ 1060 hpa

S
BF JBEEA T
AmYAL 2 12 R=UDHR—=2hyy—EfiY 1 ZIVDHE
EZRL T3 N,

IPX0 {37
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ﬁi‘i@ﬁ%iﬂ / K&

ZOY—ERIKENOBEKRICOAENEINET,

Stryker Formula N> RE—ZZ, B TIXERTEZERADT, BEHENKERE
A2 Stryker Endoscopy £ Tilkik L TL Z 31, Stryker 1. BZ D Formula
N> RE—ZOEHSP, HEIEC TREREZRERL £

Formula N\ RE—ZXDEHZZI1T 51213

1.

Stryker H 2% ¥ —H—E X (+1-800-624-4422) F THEILTEMZBR
BHIEIN, 2O, BEISUTREMZ THk< 230,

Wk U 72K 8813. Repairs Department (fEBEEHFY) %812 FaoE Tk L
TLEEWN,

Stryker Endoscopy

5900 Optical Court

San Jose, CA 95138

USA

BEITIE, IFOBERERMN LTI ZE N,
o BEHZKET S PO. FS (PO. 113, FIEOMEEICET 2 WA
SNTNET,)
o BB X MEBE A OB 2 815 T 2 kDB AN Lk, &Nz
FRWEEWELRR, I<ICRENVELET,
BN ICBEE LRV E S, IBAROAREIZANT
FELTLSE3IN,
BRI A OBERIE. BRED XCREMBEHROHRE & & BITREN
=UEY,
EHFEA OB ZEZ T - 257 <12, &M%, Stryker Endoscopy @
BRI E TRAL T30, AEHOFHEHE, BFSA Stryker
RS NZRE R THBEROBITREEINET,

FAIICDNTI, Stryker HAH Y —H—E A (+1-800-624-4422) £ THHWGE
bESEI N,

KES D BERRI, 575 0 D Stryker {RPEE £ 7213 Stryker H (£ THBHEWE
BTN,
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Formula 8iHIZ%

Formula FIZAIESRFISHN
Formula 180 fI§I&%
Formula {183
HPFER

=E
2= 1 o= CHS-382
o B~ A o) < b A CHS-383
=g 1 Lt - CHS-385
B Ryt L LI Tt [ O CHS-385
BREERIBIEE TTE woooeeeeeeeeeeeeeseeeeeseeesessssessesesssemseessessessseeeseeans CHS-386
TR B E B A5 oreeeeeeeeeeeeeeeeseseseseseseeseseeseeseeeaseemesea CHS-387
ZHE Formula Pl B BT M coveeeeererrreerseessnmsmnnsnsnsnnsssssssssssssssnns CHS-388
FIEIBEE  (BC FHL) voveereeeeeeeeeeseeesssesseessesssessesssesessenns CHS-388
BRAETRIEH] coveeeeeeeeeseesessaseseessesessasesseseesmesmessesnssnea CHS-389
BIE TT I B eeeeieeenrmnsrenssensssanssnnssnnnssnsssnnssnnsssnnssnnssnnnssnnssnnnsnns CHS-390
i%3% Cutting Direction (¥]J€I74E) #1 Speed (EE) ......... CHS-391
SEBIIR cvvvoeeeeeeeeeeeeeeeesseessesssessseeesesesesasemsesseseseesseesaeeemssemes CHS-393
T AT vovveeremrreeseesersersasessessesessnssseseesassnsensesnssness CHS-394
F T e R CHS-394
ST . CHS-395
Tt I CHS-397
R HERE e eveeeeremeessesnesmesnesasessesseseesassseseesmesmssnesnssneas CHS-398
o, - O CHS-399
BRI UENE / B IR ceveeeemmesreeermmmnnsssesesnmnnnssssesnnmmnssssees CHS-400
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g ulllﬁ

o
RS

0%

B
ok

TR

A

‘“ﬂi!%‘slﬁ

HEABAT MG k51T 8 RIS i S A ok
WA EL R 3% :

] R SRR A B PN SR Ao A IRGX B BOR AT BE 0 A
B PR A S Ui

Ty G AR B 5, A6 Z50M T R R R P B B

X EERE RS B A = R A R Sy e R R T .
= AIHE AP A RIS SR B 2 A T Mt B B AR AR R 3P

THINE P A F M BT R Ak 518, B EEMERARSARKRS
X, FONE B

B

A

1.

3.

4.

3k e ek P oRE N R P P I B N R A, R
L2

Formula FHAl&= ARG TH0HEE (EKG) BaRE T, HaEH

FAFRFEIFLOHEE (BKG) S8 PR, 25X EKG S8 AT 4] [] B 22

AR50 Formula FHEHLETE, DIBRMEH BT FIAERAHEHLY EKG

B

Syt A R U™ B IR A, B AR 2R, A

HREAREFMIHARBHLHAE.

Formula FRHIZITHAZBRLTREFRMESIEELEMB . FHA Y8R0

fl Formula FHHHL, FTAES %R A& BG5S R 54114

ANDIFRIF R R, KRS RS E AR AR, &AM ER

W, Yo Ak, HERAFMR < fiBS5RE ” 5.
R R A A, MR DL R

BT FERZ A, WARRFETHENKL. NMEFAELRICAEL

It T .

R AR SR E T A 4 BRI B A PSS B R A 2 4h, DI sl St AR ik A

AR e R B A . & 00 R S B A HIR.

RN EAF M A R FFAE R U . (T 35 MR E 4R AT 68 S 28040

N

TELH B s B 2 A, 1 A B A

IR T X E S SR A R RE — I, e RBOT MR RRL

CHS-382



FEH AT 40, Stryker Endoscopy 7 il 42 A0 A 4 1 2 M A S0
e T 0 A5 3 -

o XRFIATEFET . i/ SE B Rl Stryker Endoscopy i

i

TR A A 4 TEC. CEC A NEC SHRiER K.
55 S SUBE PR ISR A4 5L B A T RS2 8 5
=R A%t A

Formula ¥ & FHRAALZ MK B F Rl F ARG, BC AT #8838 7] -l
HI RSB AR, FEATHEHEEITAR. TR ARESESH, T AM
PeBR 1, ANEA — AP DR 1, AT T HE T ARAL B e

Formula FHFALIEEAH T IR BITNAE, &% 7 A\ TH TR f5 ST i A%
il & BB 2K J) A Formula FHEULN, FHRHLRIRS I 28, FE 3
T B U BE R T 10 o

FEAT R 25 1E SRR A I 5% T RE 23 O LI (EKG) (G AT 4. 78 R IBUT A 15 it
Z I, RO AR AR I H 0 BB (EKG) B H 59 A . WREIA T h
Formula & Hll &% FHREULETEL, 1K FHRULER AT

L Formula F#HH &= AR TH-OHBE (EKG) SRih Fd.
HEME TR O BE EKG) SR, a5 EKG 5%

/ A \ A 4T [ )% 2 i 55 B Formula FHAPURIE, DAmHRE BT T
AERARTN EKG 8.

R Formula VIE#HMMATERLTHZXH W (ACL) FJ538 X

(PCL) HEFARFMHBE - WU - BHRNE. Y5 8EH— ki)
Rt EAEA TR IR BT dE
HR Formula T4 K15 Stryker @i 25 FI IS T 5 3 45
Formula FHH144 U5 R A -
« Formula fI5I88FHEHL (375-701-500), it TPS JIFESFF 36 #1745
BeAE
o Formula FHEQIEISRTFHPL (375-704-500), i@l HlEepL & ErF45
Hul TPS JHIBS I e b A7 45 AR 1
o Formula 180 I5I28 (375-708-500), WidflHI4syl 8 FiyFHeany
TPS JHIESHF S 247 il e
« Formula YIF &% (375-705-000), @i TPS I I ¢ 4745 i A
FHU WS DR R 1 .
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1: Formula @ HIl #% F ¢l

PR BT . PR R O S AR B

MR EREAS . R SRR A IR

FHRPUBEE: BTSSR &

PRI PRI ERE IR

¥efl 10 TP TRl (BT AT AR I Zh AR )

$l 11: 45154 Forward (14 H7) /Reverse ([nljg) F Oscillate
(Pr3h) B (EATR] g4 H D 6e)

7. %8 U1 FRAYUET Forward ([IHT) /Reverse ([aljg) HUAT, %4
MR R “mET BUTEED (ST AT g T RE
GRS EERAN SR GO

AL A

9. PBiiiE: TEWHEFWIRRY BAEEAS
R PR [R 48, Formula 115 F 8 EAH[E .
TR Formula 180 #IH|#5H4%415 Formula T HIESA9IREAT)AEAE

A, RAHH O E AR

CHS-384



TRHE

TE4%¢ Formula FHEULZ AT, AR C EM 28I 6 MM 5C . A =
GW LV, H20  (Total Performance System (TPS) Console /7/'75/)
{Consolidated Operating Room Equipment (CORE) Jif/"#5 /) 5 A1 IMBETF I
RV, HSM (TPS MBS IT XM 45m) -

TPS 5100-001-709

CORE 5400-050-700

2247%% Formula F#E01, HHATLAT B IR:
W FELE RS M 2R =S S

L K OIEE R 28 F RN .

2. CKHIRE EERI TR
JE LUK AR & S TR

BFHNERINRERNS
L X5 RS g 1 A9Z0 ORI il 5 FL 4 1 1 A9 40
R RN LBHLERAN , WPt g . BB TR
MR, e T e S SR .
EX R AR A, W R BT A B DA T B R AN

KRG YIMEEAHERE.

2. KHAGERSRREIEARD. WLRBERN (20K 2) o (ZEJTE
8, WIERSIER SN RGH T, RIFmE#R L. )

K 2: B FRPUEE DI QIR S

3. HOIHISEGE SR LN OK” (W) 4. A4S mBBiim E
B
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RRVRRNA
L EFF QI8 T1 R LR B S H TR LR B (S0 3) .

’ 3: X 7B T b
B A IR 0 ) B VR . R S, Wl
REBDIW AMTAREA G . B EATREBI N FAURNL, XFEARRE
AR
2. KITRBEATRHIE ZHUE S .

3. BRI, BRILEE .
Fi i M, DIMETFFRPPATERIEIR S 8] h .

Formula FHHLRAEEMH Formula ZMIIH (375-xxx-XXX-
380-xxx-xxx fll 385-xxx-xx%) o fEHALINVII R THES S5
RHEBMGER. BRI WH8IFE, E5 Stryker REHK
Stryker % F Ik 55 #RIK A 2 )

WX RIEIES T AT sh . K sh @I1E% 70 K nl HE-S BB ™
Bt ARFA N BRIERA G0

e R A RIEIES ) o 15204 S Im P iR O\ @ISR ) Fy Bk
BLEn. QBRI R SmP A n aTRE SR, BT RE 2
FARIAL, XFEERER K AR

>E[>2 PiE
oF o oF oF
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B RIS AT R A K. RIIEE AR R %, (LR

A —RPEAE

4. BRI, T FRHILERRERIFEE () FHFEH T ().
(ZWHA 4.)

Kl 4: PRI A

B EERBFEN

Lo R R B TR B — Ml S Ay (@) (20 5) o
¥ 7€ 4 2t A et Y B A 0L

F 5: A
2. RRPSE, S0HCER SRS FRILLE.
3. KWk BRITTRE.
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&1 Formula YIBB3F5H
DI S, BiEARXYIE 38 7] %253 Formula Y& 28 FHALN :
1. fEBRIIR#EEEFBAIIR, WTFR.

F 6: WAH IR
2. BRI R BUEEEDIRRR I A
basy s LF AUIE ST, EHENIKER  75%. BRI LR
FORWARD ([a]#f) zt REVERSE ([)5) BE#R, DIR(EFHAL.
basyes RERMCR B BERET, DUEUIHIEAERS R w0 K 1L

I SVF TR A . BRI Y GE F i gesi v S0 T Ao

ARKBESE (BC FiHH)
Stryker B UCR I S FFSER LUAH IR TR0 22 S 4R F L «

AR

TEERS ]

¥ ES

2 5r5 10 4354
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RIEFEN

B

i %Hﬂ% 93@ 93@ 9
of R oF oF

>3
oF

Formula FHRPUREHHAGEERTBEF RGN BTG H4
HERE LA Formula FHHL, wIHE X R G410 A &
Wi o

4 Formula FHRYLZAI, #W5PUIFREM AT S L& A5 4+
(B BOBETTSCRMOIRII ) Fth i e

ESRFAR PR FRILZ A, EELRGHBIF. ffRh
éﬂgfz&iﬂlﬁﬁkﬂ&, FFRIATRIIEE B . W68 R
Beso

EHFRHLRAFRBLZET, HREEA TPS AGIHBERM
YifiE

A KRSER, WAEFESMRIERBmE S, A%k
ZRIR A DA A F L

Formula FHUE AW GETH-OBE (EKG) B 7.
B TR OB E (BKG) IR, 5 EKG 35%
4T [ )% 2 i 55 B Formula FHAPURIE, DA EB T T
ARIERARHN EKG 55,

R TEHAE Formula FRULZ AT, B8R C IEH 236 & MF Rl
ARLETHIN U, HSHATME 2R MER" W A
K TR GV, 1§23 (Total Perfomance System Console /i
S5 ) (5100-001-709) B (CORE X% )] 2 s /il /" 75 1)
(5400-050-700).
BAETFRILERELUT A BR:
L fEfE G EEFE L TRk E.
2. JRRAES I O BT B R B U)K T 1) R
3. AR RIS .

IFEINR ARSI
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EERIREE

FATMRAL A ]R3 A Formula FRUG, FHRILGASEFRET A RE. T]
FARATFFRAUG, H AT ) HE B & Bonfeds il 6 s £ CA 5% TPS [
~, EZIE 7; AX CORE 7R, 2K 8) .

FORMULA HANDPIECE

4.0 Aggressive Plus IR
S RPM |
— 1800 S e b 1
EL SET SPEED
[4p

B 7: % 4.0 22X Aggressive Plus JJ A Formula L5, TPS #ifilG % L ERMEE

FORMULA HANDCONTRL 4ommaccpius —° RUR L)

T A
A 8: ¥ 4.0 2=k Aggressive Plus J] )71 A Formula F#Hl/5, CORE #=iil & b % L BRI E L
R WHEETHL. BMATREXBF TPS &%,
R AHEUKT 6000 ¥ | srifs@Irshyl s, &Mnrae™ 4 2

Lzl
BT A BCER, ST UT 4S5

o VIB JIEAR T 857 3000 500863 T 8 s
o ATTEFFRAALA SRR FOVP T 4RV A Sk o
o &£ Forward ([ fl) #RAEBEAT B AR s .
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i%i% Cutting Direction ({]JEI%5[) # Speed (iEH)
Formula TR T =AY J5 1 :

o Forward (JA1Hi)
« Reverse ([fJ5)
« Oscillate (¥E3h)

1E Forward ([alFT) 1 Reverse ([al)5) MiANJrm b, FRALARM TRF TR E
VIE B YiE
« Low (ff%)

MBS FF s (3T Formula 180 I Formula F# (il 4 FHEHL) H AFHEL
E AT, AT = A A 7 ) A TR D) R R AR R
(A E) o Bl JL T 436 NS JT S A 3= B Y B

R (P 65 e, A0 AT S SR T B A DRIy R S e A7 SR Aoy
A G RN E R, 20 FHE R
(TPS: 5100-001-709, CORE: 5400-050-700)

{iE P BE FF X 4RI BE 4R

Formula 180 fUl¥|#%. Formula &Hl&FHRHLA Formula 1% 8§l & T L n] il
T BB T G UEAT R . AT IET 9 B T 4% R O OC B Al L HE I RE

AN B

EAS

& o: T T O s
1. ¥l 1 YIBEsE Oscillate (Jr3h) #xUA Forward/Reverse (AT / [7]
J5) B

L T BERRRE B A TR

Y4 11 FELLLT Forward/Reverse ([FT / [a1/5) BT, blikd
High (&) 1 Low (fif) DI#luk
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4. {1 A FRYULT Forward/Reverse ([a1H7T/ [AlJ5 ) #zU0T, & H Reverse
(ME) w4 FEYVALT Oscillate (1E3h) #XEF, K H Oscillate
R3h) s

5. 18 B FHEHLLLT Forward/Reverse ([aHiT /)5 ) #R I, & H Forward
(Ha) w4 FEVALT Oscillate (1E3h) #XEF, K H Oscillate
R3h)

R TN T S B AR AT 2 P P R B AR B . AR TEAE R, 12
el & P8 (TPS: 5100-001-709, CORE: 5400-050-700).
ERFEu

Formula 180 I Formula 4% @ Hil % F 41 th w] i $E30 TR0 A AR 9 =4
WE R R. AX S R BN B, 152 WWEAITE 10,

& 10: Formula F# @]l # F#HLA Formula 180 @il 45 F bl i) F 48
1. #41 (Kt o DL TPS £l & 5 AT J7 i A I 3 Rl

2. ¥ on (EE) : PIHiEEE Oscillate (3R3)) #EXH Forward/Reverse
ChHIVADIER 5N

3. ¥4l (W) @ FRWLAT Forward/Reverse (a1HT / )5 ) HaUHT,
Yl 58 Forward ([MH]) Fl Reverse (MJ5) =

ER INRAEF RS T I T X = MEHPIERE — 1, BE LT
FplLisfs.
ER T AT P /R AT B AR RO AR R, W2

FwlE M H8rE (TPS: 5100-001-709, CORE: 5400-050-700)
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HEX D ORIE I 7 v VRN ES J0 b I i e D10 AR I B, ST
PUSTTIF PR 45 0 B IR R e Ak i
R FHFOUSITHIN, wTRERIFZh % (270 127 mmHg W) )

€, DASERIIRRIEAR N . S0, 2SS IRE TR,
R AT R (S0 1D .

o SEMGRHME Sy, K545 SRR ) T FEALAY 0 AR o
o SOV, GRS ) TS

RS RS A AT 1 b
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B AR BB RUS, 7E5E — I B2 e SR TRl 2
i, O PRI TI T K B

1. WHERGEHAMN EIFTFHL.

« FFFFHFAL LR T .

o TRARERBEMLE Ab B Z 57 T A R i T A
o WITFFRRLS 10 & 1

K Bl WA A P A AR b

o bR A S (Z0UE 12) .

L

H 12: He By IR 22 B AL A ey 1

HEX PR PTG BOK B Z B, DNEAED I o R i
BPRBHER AN ERET, WINT RESR R o
3. MPUIHRIE TR
o GBI B AR PEF L, ST A AL,
o F F R HCE AT AT B -
o T IRIE T AO UL, A B TR T
o TEREFOIA L B B9 1 OV, IRCTFReIL.
R TETFFRYLM AR BTG 20 IR TRl 70T GEBUF FHipl.
o TEIFH PRI T R PR B WIS (R B o 3K T R di 5 7 6
B 1111 NS 4 = D1
o ARSI E KB TRl
4. RIGEFHFPEF R
o B FRUIR AP IEF TR, BRI
o BURRIBEET A AT .
o ARSI E KB TRl
5 TR T .
o IEFFAUT R RS T ARSI FRL, AR RE R K.

o AREBIE MET T
TR AL e R R R T R BRI AR BB
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HFEBNRE
TE LSS — U B2 5 BRI A FFRLZ AT, #OX FHRppLEEAT R A K R
PR PTG BOK B Z B, AANEAED I o R i

HEX

BPRBHER AN ERET, WINT RESR R
IRATFH R TR SR, TR
AR LB A R 2B AR, 1 ST A A B A

AT I .

WO FRPURATRE UK . R HR A R K 5 T RE & 53
FRPHEIE R B R B BF5R A — PR T3 ikl 3 K7™

‘Iﬁl’o

KA 4 oA e i S B 5 T B OK B 2 T B FHREBL, 35 0wl R 53

P o

YIPHEX G n B FHRPUR N B il T2 80, 75 00w GE 5 S369% ™

nhe )AL ALREAE CLOK T A IR I 25 B A rh el AT R D

FIRLLR FAh 7 1% B B 51 2 200 F R L AT 2K A -

‘AR EAREEXE

o BB WARITUKE

o WOT 9 bR AL

¢ 132-134°C

o R 10 J3 PR IR E]

BEYE

o UM E 2 K

o W AHOT

¢ 132-134°C

o SR 4 IR B TE]
o R 8 4T AR A]

121°C TEHE®R

« EAEHKRKE

o WHEG BT AEAT A RN K&+
¢ 121-123 °C

o 45 Srh R T I ]

o 8 44T fR A A]

132°C TEHEH

o EHEBBKKE

o WEJEE TIETRP A RSN K E &+
e 132-134°C

o 35 434 A S [A]

o 8 4Bl pRAstA)

CHS-395



Sterrad 100S
o THE “VHIEFIKE” FAMEBOE G FE IR
o PR T 20450 e .
o F BEHIE R AT 1B 1247 Sterrad™ K R4 -

100% ETO

o BHEEE TGP A EBILY K&+

o THAL P 2 %
HEF: 54+2°C
FXHEEE: 70% + 5%
ToALEE ] : 1 /N

o RIESH
B 54+2°C
FXHEEE: 70% + 5%
ETO #f¥: 600 + 25mg/L
SAREZEZHENE : 4 /i

¢ 55 °C TR 12 /N

ETO/Oxyfume 2002
o BHEEE TGP A BN K&+
o THAL B 2 %
HE: 54+2°C
FXHEEE: 70% + 5%
TRALFERFE] : 1 /MBSt
o KEZH
HR ki Oxyfume 2002
HE: 54+2°C
FXHEEE: 70% + 5%
B (BIHFEE, PSI): 14+ 1PSI (FJE)
ETO #E: 600 + 25 mg/L
SAREIERBH N : 4 /N
o 55 °C FHESHFE 12 /N
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R IP R R
AR Formula FRpHLAY % e VAT AL, 183 MR AT LT 440 8 9%
FRIMFAR ZHi:

1 EEEARS, GFEEHE. WEIFC. FRAVREIHIZE ]

EREY ARG BRI RS & SR, 207K L% K vh P2 fi
BITFROL WAFRPU 0 R RIS ah SR, JFITahh
mo

2. ASHTFHLRY A PR OIRE . AN B T FRRL, DU O FC IE Wi B 45
. BPRS Iz B, HBCAAMRASEE . EEA LR E A
FHERS), FFEERERE.

3. HBPUEATHER E AR, &M Stryker 3R, M4HET. Stryker
& PR 55 HREU R AL ) Stryker 43 AT

s 121A8:

i FHEA T 0 ARG il A Tl i . AR FEAER, W2
ViR raV RS

(ETFEERF R
A5 TR D LR LRI PR
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k=

[F] 8 T e A T RE A BT

RIS T A | R IEBRE A B HIE )4 IR T HI R T

3. RO BER IR R D E
Hrffi Ao

FRUAZIT. | R IEHHOR T RS R ) 2 | S IRATFH T RHpliEs)

ZIEIErE Gt N= M P iR
POT TR AL AL I B 1 )
IS

RO B FRILE LB A XN
FR, HSHATM &g
&/ A& &

JIEN 5 O S P 48 OR: TE B 4 | 4% A o 5 RN B O S M e

7HlE . AOUERA, AFa il 65 4t R O

KELGEIFEFEA -
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BANE

$EZ#F: Formula @425 FFHl. Formula 180 F##l

R 12000 RPM
Rt 15.87 JEK K x 3.43 EXKE x2.93 HAK
HAE: 250 g
BrERAE:
PR EEE:  -12.23 - 4.45°C
AR ETEE: 30 -75%
KAEVEH : 7000 - 1060 hpa
[la¢ 55 IFE1 0P 24 TH
FRIEREERE:  -37.23-18.34°C
MIHEEERE:  10-75%
KAETEH : 500 - 1060 hpa
P& 9yE S H
BF BHL S5 &
MR L AR ELHETT.
IPXO0 ARy K i %
TR FRESZEUNERE, B2 RS MEREEES &0 A
FFM
%% : Formula ¥]5 5%
e R 100%
NS 16.5 JEKK x 2.2 HAHRZ
A 295 g
B
ISR B . -12.23 - 4.45°C
YRS 30-75%
KA : 7000 - 1060 hpa
W FEFE i A
ISR BV . -37.23-18.34°C
MIHEEERE:  10-75%
KA : 500 - 1060 hpa
B PiE I

BF RIS )4

PR G RUE SR ARFERNEE, BSRE 12 7.
IPX0 R 7k Ll 1% %
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Eiidtie / HAEE

TERE AR 55 Had T R EE A .
Stryker Formula FRALAZI AW B % %, MiRE Stryker Endoscopy #471&
B, HE PR, 7EBH Formula FHEHUHE Stryker P42 4EH ik 4.
FHRH) Formula FHEVLHFTIE 3 :
1. 5 +1-800-624-4422 5 Stryker & F'HRS5EPEE R UE R % #1718
W, AT S SRR R
2. FERBEIERHRAERI AR W DUR ik, R A
Repairs Department ; Hidl:
Stryker Endoscopy
5900 Optical Court

San Jose, CA 95138
USA

RAARRFHLTEE
o RALLERG BN SEAT B5 . (S TT B b 6 B o) R A 4 5 )
o FHRSCA MZAER e & IV 08 B2 RIS ST N B e A At it o SR SR8
&, Wesr A kistl s .

HEX s A AR IR LR AU PR h DU SIS i B o A 8 B s R
O 21 1 (8] s Bt B T A4 02 9 AR 80 48 2R Y R 22

LR e P A, W SLRUR R A # iR Stryker  Endoscopy
Repairs Department (4EE#E) . ML #IRE Stryker 5, H 2%
IURH RV 3¢ 4 AL 9%

ARVER, HHH +1-800-624-4422 i Stryker % 5 I 5556
EKEPUSL, E5 Stryker I AUGRE Stryker 7324 R R &)
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Formula #|0|H]
Formula =& =3
Holy] META
Formula 180 #o|H]
Formula £ 7{H

INE=2SE P

=Xt
D L= L = ) KO-402
| e = L KO-404
o N = L B KO-406
Mol ZE0l HETA HZBIT| crrresssemerrsssssnsssmsssnsssssssnsssens KO-406
BTN = g o = o KO-407
HET| AO| S UL P BT | sissrrenmnnmeererrrrrsrsssssssnsnmsmmserssressssssssnns KO-409
Formula BC SH =T A S| iiiimeemesinriessnssssssesnsssssssssnnnnnes KO-409
FE FT7] (BC B ET|A ) svvrceenseserssrsssssssssssssnssnsssssssssssssssssnssnnsens KO-410
L BT N ey o KO-410
R s ) s L= =] KO-411
AL EESE A 22 MEHGET| L oeseessseessssssssssnmsmssssessesssssssssnnnnnsens KO-412
B2l ZE B} | meeerererreassasssssnnnsnserssrasasassasnsnnnnsnnssseseanasassasnnnnnnnens KO-415
s = L e KO-416
FHE T A M Z S| veceerrrsrssnneressssnsssssssssnssresssssssssessssnssreesssnnssneasen KO-416
FHE T A AT S| veeesrrssssnnsressssnsssesssssnsesesssssssssessssnssreesssnnseneasen KO-417
I H Ol AR D 2 iivvsssnnnsesersirmmsssssssssssnsssssssessmsssssssssnnsnnsens KO-419
T =] KO-420
B = N KO-421
A N A o | KO-422
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KO-403

glo] WAIA 2.
A4 o3

9|

=

A7} A AHFAY At} A

L

R

&3 IEC, CEC 2 NEC &4

3]

77
A&t

B
T
P~
T

F71 ol A A3 A A
171

o
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M=

Formula #o]%] 3l
Az 9] A} 245 A = &
AL AA A 35 Fw Y 7 FHR5EH AR ES AASE 9 A

4 2ER g

E on
f )|,E
ol
|.|'|

toblar A A sfaL

T3 Formula 28 =3 2= IS A2 st Al2go] AzbE o] gloja] =21y
o7 Fdo J Z*E 2 HA S8 JEE gt glgUTh go] Formula &

= 2ol A9lE W 5”‘:-4&% 95 AEetal Ay o2 TR At dal o)

Waks Aedy

Au) 2 B2 77 vkg o) =23k Ho)v = EKG 7] A0l 7S o1& 4= 5y

o} 25 FH3b7] Mol vl 9l BE EKG #H5o] 3hx} w&17] SelsAl

7o) FelE ™ 8 E 9 el Formula o8] A= A2 Hlslal A Q.

A3 Formula =3 & A AEHL EKG B59 7S 4o = g

A71A xwo]Z2E HAANAYY | I=FX2E ALE3lE &=F EKG

BEd O F7 GASE F S Formula A 28 AYS & &
EKG #5& thA] AA|ste o] gt -G &< EKG #=0] %
Hd ] 9% A o] oldE ok T,

23 Formula ¥ AH = 759 ACL ¥ PCL A=< 913 = &71d
= SEIHEZE A7) 93 Z\%‘%E} = 71 6“‘:41*% 43
A& AHE-3 & Q12 752 glEUTh

Zar Formula 611‘:-4i% Stryker #loJH] AJ2®l Bl EAQA] o] £]9

7)o B8 E A kFUTh
Formula =32~ ] 71X mdo] Ql&UTh
o Formula # o8] =3 A (375-701-500), TPS EAY A = 2E=
o Formula % %7 4o|H 6115_4 2 (375-704-500), o] ® FAl 2L
=T 745% F= TPS XAAAR 2He 3
. Formula 180 #o1¥ (375-708-500), AlolH] FHAd A+= 55 HEE
£ TPS YA 2 254
. Formula B AF (375-705-000), TPS =YX 2 253
7 3lev 2o 542 a9 1o ydE o] lFyTh
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e
Rl

e
Rl

Formula =& &2} 4lo]¥ =5 2~

FY A Y = L 3 dAAHoR 59 TES 2ET YUY
E4FA AYY: SA ol AA3 ] AAH NS FE

oA Aol E: =g AE 4 o8 Z&o] AT

WE A B E: A=y oA dE Fedun.

HEL A= 28 FEAUHEE T2 Hd 715 Fa

Y.

=z
it
ox
ol
o
2
ol
o%
b
r
i
oo
il
b
r
oy
K-
>
2
)
s
i
o
=
fr
(&l
fetl
]

,,

o
€
18
oZ

HE I L 9 27}
@ Sl A AE gt (EE &
Aol ﬂam Acl f% e AT

o M
NS
o o3
ot o
Lo
N

Formula féHEﬁ]z:v‘;— Aol MES A3t 4% 24 ndy} =
Atk

Formula 180 #]¢]¥ WE 75L& HE X & A5t Formula
F5 24 dolH 3 AT
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U A

Formula =9 2~& AA3}7] Al &7} E2=9A 7 A= A
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