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MICRO HANDPIECE
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DESCRIPTION

The Micro Handpiece is an accessory device to the FMS VUE™ system. The handpiece consists of a locking and rotating device for
holding burrs and blades, and three buttons for controlling shaver rotation direction and BLOODSTOP™ functions (Figure 1). The device
provides suction through a suction port when connected to the FMS VUE pump or wall suction.
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Figure 1. Micro Handpiece Components

FUNCTION

1 Blade locking ring Holds blade or burr in place

? Suction Controls suction through the suction port.

- Wl BLOODSTOP Activates the BLOODSTOP mode.

4. 3l Shaver rotation mode button Press to change from forward to reverse to oscillate mode.

7 ON/OFF button Turns the shaver on and off

I Serial number
T Suction port The suction tubing is connected to the suction port
T Blade alignment slots Aligns blade face up or face down
T Protective cap Covers the connector during cleaning
T Connector sleeve Pull on sleeve to remove the cable from the control unit.
T Connector alignment dot Matches with the dot on the control unit to indicate proper connector alignment.

INTENDED USE

The FMS Micro Handpiece is intended for use with the FMS systems in a surgical setting by personnel trained in arthroscopy.



INDICATION FOR USE

The Micro Handpiece is an accessory to the FMS VUE Fluid Management and Tissue Debridement System. The FMS VUE Fluid
Management and Tissue Debridement System is intended to provide controlled fluid distention and suction, controlled cutting, burring,
shaving and abrading of bone and tissue for use in arthroscopic surgery of the shoulder, knee, ankle, elbow, wrist and hip joints.

CONTRAINDICATIONS
Do not use the Micro Handpiece with systems other than the FMS VUE.

WARNINGS

¢ This equipment may be operated only by arthroscopic surgeons. The surgeon using this device must be trained in arthroscopic
surgical procedures, be aware of the risks associated with those procedures, and have current knowledge of technological advances
in surgical products and techniques.

e Prior to use, check the system components for damage. Check the cable integrity carefully. If there are signs of damage, do not use.
e Failure to follow all applicable instructions may result in serious surgical consequences to the patient.

¢ Do not wrap handpiece cable around metal objects. Wrapping cables around metal objects may induce currents that could lead to
electric shock, fire and/or injury to patient or surgical personnel.

¢ This device has been tested and found in compliance with limits of medical devices according IEC 60601-1-2 2007 standard. These
limits are designed to provide reasonable protection in a typical medical installation, against harmful interference when devices are
located in close proximity. If the pump is causing harmful interference with other devices, turn the main power off, then on again to
determine if it is causing the interference, relocate the system or separate it from other devices. If you cannot resolve the problem
contact DePuy Customer Service at 1-800-382-4682. In the European Union, contact your local affiliate.

¢ Disconnect the device from the pump when cleaning or inspecting.
¢ Do not insert anything other than approved DePuy Mitek burrs and blades into the distal end of the handpiece.

PRECAUTIONS

e Electrical safety testing should be performed by a biomedical engineer or other qualified person.

¢ Read the instructions, cautions, and warnings provided with all FMS VUE System accessories before use. Your sales representative
can advise which accessories are used with these systems.

INSTRUCTIONS FOR USE
Refer to the following manual for instructions for using the handpiece with the FMS VUE system:
e FMS VUE Operator’s Manual (Ref. IFU-110665)

HANDPIECE CLEANING AND STERILIZATION

CAUTION: These guidelines do not guarantee that the device is sterile after the procedure. The institution is responsible for
sterility assurance validation.

Automated Cleaning
Clean and sterilize before and after each use:
1. Place the protective cap securely onto the shaver handpiece connector.

2. Leave the suction toggle in the open «MAX» position. Soak soiled instruments per manufacturer’s instructions (minimum of
15 minutes) in the enzymatic solution. Use a soft bristle brush to remove all traces of blood and debris; pay close attention to any
hard-to-reach areas, textured surfaces, or crevices. Rinse the instrument thoroughly with warm tap water.

3. Carry out five (5) to and fro motions with a swab-type brush on all surfaces, paying particular attention to lumens, holes and
spring loaded retractable features. Immerse the instrument in the neutral pH cleaning solution to avoid aerosol generation. Actuate
moveable mechanisms, such as hinges, box locks, or spring-loaded/retractable features.

4. Actuate and/or retract moveable parts while rinsing:
The Locking System: (Inner and Outer parts) Open and close the locking system to ensure that it is free of foreign bodies.
The Suction Port: Pass running water through the suction port, with the suction toggle switch in the fully open position.
The Suction Toggle: Open and close the suction toggle several times. Rinse the inner and outer parts thoroughly.

5. Check for remaining debris and remove as needed.

6. Carry out a second soaking bath in a pH-neutral detergent prepared in accordance with the manufacturer’s instructions for a
minimum of 15 minutes in an ultrasound bath.

7. Rinse with deionized water for 30 seconds.



8. Dry the instrument immediately after final rinse.
9. Confirm the protective cap is securely on the shaver handpiece connector.

10. Clean in a validated washer disinfector using the “INSTRUMENTS” cycle and a pH-neutral cleaning agent intended for use in
automated cleaning. Effective cleaning can be achieved using the following parameters:

a. Pre-wash at ambient temperature for a minimum time of 4 min.
. Enzyme washes with enzymatic cleaning agent for a minimum time of 4 min.
. Wash at a minimum temperature of 60°C with a pH neutral cleaning agent for a minimum time of 3 min.

. Rinse with hot water for a minimum time of 20 seconds.
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. Dry at a minimum temperature of 95°C for a minimum time of 5 min.

Manual Cleaning
1. Place the protective cap securely onto the shaver handpiece connector.

2. Leave the suction toggle in the open «MAX» position.
3. Carry out a first soaking bath in a pH-neutral detergent solution for a minimum of 15 minutes.
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. Carry out five (5) to and fro motions with a swab-type brush on all surfaces, paying particular attention to lumens, holes and spring
loaded retractable features. Immerse the instrument in the neutral pH cleaning solution to avoid aerosol generation. Actuate moveable
mechanisms, such as hinges, box locks, or spring-loaded/retractable features.

e The Locking System: Open and close the locking system to ensure that it is free of foreign bodies (Inner and Outer parts).
e The Suction Port: Pass running water through the suction port, with the suction toggle switch in the fully open position.
e The Suction Toggle: Open and close the suction toggle several times. Irrigate the inner and outer parts thoroughly.

5. Check for remaining debris and remove as needed.

6. Ultrasonically clean for a minimum of 15 minutes in a second soaking bath using a pH-neutral detergent prepared in accordance with
the manufacturer’s instructions.

7. While actuating moving parts, rinse all areas of the device with deionized water for 30 seconds.
8. Dry with medical air at less than 100°C or 212°F for 30 seconds.

CAUTION: Do not direct air into the blade seal.

Inspection after Cleaning
1. Inspect before sterilization or storage to ensure the complete removal of soil from surfaces and holes.

2. If soil is still present, re-clean.
Sterilization

Use a validated, properly maintained and calibrated steam sterilizer. Effective steam sterilization can be achieved using the
following cycles:

Pre-vacuum cycle of 132°C for 4 minutes

MAINTENANCE

Inspect equipment and cables periodically for wear. Return to DePuy Mitek Repair Service if you notice damage to the handpiece or
its components.

STORAGE

Store in a cool dry area (below 26°C, 80°F). Sterile product, once opened, should be used in surgery or discarded. Never return
to storage.

SPECIFICATIONS

Recommended Handpiece Utilization Cycle: 1 minute every 6 minutes



ESPANOL

PIEZA DE MANO MICRO
DESCRIPCION

La pieza de mano micro es un accesorio del sistema FMS VUE™. La pieza de mano consta de un dispositivo giratorio con
bloqueo para sostener las fresas y las hojas, y de tres botones para controlar la direcciéon de rotacion del motor y las funciones de
BLOODSTOP™ (figura 1). El dispositivo proporciona succién a través de un puerto de succion cuando se conecta a las bombas
FMS VUE o a succién de pared.
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Figura 1. Componentes de la pieza de mano micro

FUNCION

| Anillo de fijacién de la hoja Mantiene la hoja o la fresa fija en su lugar

T Succion Controla la succién a través del puerto de succion.

-l BLOODSTOP Activa el modo BLOODSTOP.

4 Jl Boton de modo de rotacion del motor | Presione para cambiar del modo Avance a Retroceso y a Oscilante.

pJll Boton ENC/APAG Enciende y apaga el motor

<3 Numero de serie
T Puerto de succion El tubo de succion se conecta al puerto de succion
T Ranuras de alineacion de la hoja Alinean la cara de la hoja hacia arriba o hacia abajo
T Tapa protectora Cubre el conector durante la limpieza
T Camisa del conector Tire de la camisa para retirar el cable de la unidad de control.
T Punto de alineacion del conector Se combina con el punto de la unidad de control para indicar la alineacion adecuada

de conector.

USO INDICADO

La pieza de mano micro FMS esta indicada para ser utilizada con sistemas FMS en un ambito quirurgico por personal debidamente
formado en artroscopia.



INDICACIONES DE USO

La pieza de mano micro es un accesorio del sistema de gestion de liquidos y desbridamiento de tejidos FMS VUE. El sistema de
gestion de liquidos y desbridamiento de tejidos FMS VUE esta indicado para proporcionar distension y succion de liquidos controladas,
asi como corte, fresado, afeitado y desgastado controlados de hueso y tejido para uso en cirugia artroscopica de las articulaciones del
hombro, rodilla, codo, mufieca, tobillo y cadera.

CONTRAINDICACIONES

No utilice la pieza de mano micro con otros sistemas mas que el FMS VUE.

ADVERTENCIAS

e Este equipo solo puede ser utilizado por cirujanos artroscopicos. El cirujano que utilice este dispositivo debe tener la formacion
adecuada en procedimientos quirdrgicos artroscopicos, conocer los riesgos asociados con dichos procedimientos y estar al tanto de
los avances tecnoldgicos en productos y técnicas quirdrgicos.

¢ Antes de su uso, compruebe que los componentes del sistema no estan dafados. Compruebe con cuidado la integridad del cable.
No lo utilice en caso de observar sefiales de dafo.

e Si no se siguen debidamente todas las instrucciones correspondientes, pueden producirse graves consecuencias quirurgicas para
el paciente.

¢ No cubra objetos metalicos con el cable de la pieza de mano. Si lo hace, podria inducir corrientes y provocar descargas eléctricas,
fuego y/o lesiones tanto al paciente como al personal quirurgico.

e Este dispositivo se ha sometido a pruebas y se ha comprobado que cumple con los limites para productos sanitarios establecidos por
la norma IEC 60601-1-2 2007. Estos limites estan disefiados para proporcionar una proteccion razonable contra interferencias nocivas
en una instalacién médica tipica cuando los dispositivos se encuentran muy proximos. Si la bomba produce interferencias nocivas en
otros dispositivos, apague la alimentacion y, a continuacion, vuelva a encenderla para determinar si es la causa de las interferencias,
cambie de lugar el sistema o separelo de los demas dispositivos. Si no puede resolver el problema, contacte con el Servicio de
atencion al cliente de DePuy en el 1-800-382-4682. En la Unién Europea, contacte con su afiliado local.

¢ Desconecte el dispositivo de la bomba para su limpieza o inspeccion.
¢ No introduzca otra cosa que no sean las fresas y hojas aprobadas por DePuy Mitek en el extremo distal de la pieza de mano.

PRECAUCIONES

e Las pruebas de seguridad eléctrica deben ser realizadas por un ingeniero biomédico u otra persona cualificada.

e | ea las instrucciones, precauciones y advertencias suministradas con todos los accesorios del sistema FMS VUE antes de utilizarlos.
Su representante de ventas puede asesorarle sobre qué accesorios se utilizan con estos sistemas.

INSTRUCCIONES DE USO
Refiérase a los siguientes manuales para ver las instrucciones de uso de la pieza de mano con el sistema FMS VUE:
e Manual del operador de FMS VUE (REF. IFU-110665)

LIMPIEZA Y ESTERILIZACION DE LA PIEZA DE MANO

ATENCION: Estas recomendaciones no garantizan que el dispositivo sea estéril después del procedimiento. La institucion es
responsable de la validacion de la esterilidad.

Limpieza automatica

Limpiar y esterilizar antes y después de cada uso:
1. Fije bien la tapa protectora sobre el conector de la pieza de mano del motor.

2. Deje la valvula de succién en la posicion MAX abierta. Remoje los instrumentos sucios segun las instrucciones del fabricante
(15 minutos como minimo) en la solucidon enzimatica. Utilice un cepillo de cerdas blandas para eliminar cualquier resto de sangre y
residuos; preste especial atencion a las zonas de dificil acceso, las superficies con textura o las grietas. Aclare bien el instrumento
con agua tibia del grifo.

3. Realice cinco (5) movimientos hacia adelante y hacia atras con un cepillo tipo torunda sobre todas las superficies, prestando
particular atencién a los limenes, orificios y partes retractiles con muelle. Sumerja el instrumento en la solucién limpiadora de
pH neutro para evitar la creacion de aerosoles. Articule cualquier mecanismo mdvil, como bisagras, bloqueos de cajas o piezas con
resortes o retractiles.



4. Articule y/o retraiga las piezas moviles durante el aclarado:

Sistema de fijacidn: (piezas interiores y exteriores) abra y cierre el sistema de fijacion para asegurarse de que esta libre
de cuerpos extrahos.

Puerto de succidn: deje correr agua del grifo a través del puerto de succion, con la valvula de succidn en la posicion
totalmente abierta.

Valvula de succidn: abra y cierre la valvula de succidn varias veces. Aclare bien las piezas interiores y exteriores.
5. Compruebe que no quedan residuos y elimine los que encuentre.

6. Realice un segundo bafio de remojo con ultrasonidos usando un detergente de pH neutro preparado conforme a las instrucciones
del fabricante durante 15 minutos como minimo.

7. Aclare con agua desionizada durante 30 segundos.
8. Seque el instrumento inmediatamente después del ultimo aclarado.
9. Compruebe que la tapa protectora esta bien fijada sobre el conector de la pieza de mano del motor.

10. Limpie en un dispositivo de lavado desinfectante homologado utilizando el ciclo “INSTRUMENTOS” y un agente limpiador de
pH neutro para uso en limpieza automatica. Para conseguir una limpieza eficaz, utilice los siguientes parametros:

a. Prelave a temperatura ambiente durante al menos 4 min.

b. Realice un lavado enzimatico con limpiadores enzimaticos durante al menos 4 min.

c. Lave a una temperatura minima de 60 °C con un limpiador pH neutro durante al menos 3 min.
d. Enjuague con agua caliente durante al menos 20 segundos.

e. Seque a una temperatura minima de 95 °C durante al menos 5 min.

Limpieza manual
1. Fije bien la tapa protectora sobre el conector de la pieza de mano del motor.

2. Deje la vélvula de succion en la posicion MAX abierta.
3. Realice un primer bafio de remojo usando una solucién detergente de pH neutro durante 15 minutos como minimo.
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. Realice cinco (5) movimientos hacia adelante y hacia atras con un cepillo tipo torunda sobre todas las superficies, prestando
particular atencion a los lumenes, orificios y partes retractiles con muelle. Sumerja el instrumento en la solucién limpiadora de
pH neutro para evitar la creacion de aerosoles. Articule cualquier mecanismo movil, como bisagras, bloqueos de cajas o piezas
con resortes o retractiles.

e Sistema de fijacion: abra y cierre el sistema de fijacion para asegurarse de que esta libre de cuerpos extrafios (piezas interiores
y exteriores).

e Puerto de succion: deje correr agua del grifo a través del puerto de succidn, con la valvula de succion en la posicién
totalmente abierta.

e Valvula de succion: abra y cierre la valvula de succién varias veces. Irrigue bien las piezas interiores y exteriores.
5. Compruebe que no quedan residuos y elimine los que encuentre.

6. Realice un segundo bafio de remojo con ultrasonidos usando un detergente de pH neutro preparado conforme a las instrucciones
del fabricante durante 15 minutos como minimo.

7. Mientras articula las piezas moviles, aclare todas las partes del dispositivo con agua desionizada durante 30 segundos.
8. Seque con aire médico a menos de 100 °C durante 30 segundos.
ATENCION: No apunte el aire al sello de la hoja.

Inspeccion después de la limpieza

1. Inspeccione todos los instrumentos antes de su esterilizacion y almacenamiento para asegurarse de que la suciedad se ha
eliminado por completo de superficies y orificios.

2. Si aun queda suciedad, vuelva a limpiar el instrumento.
Esterilizacion

Utilice un esterilizador de vapor homologado, con un mantenimiento y calibrado adecuados. Para conseguir una esterilizacién de vapor
eficaz, se pueden seguir los siguientes ciclos:

Ciclo de vacio previo de 132 °C durante 4 minutos



MANTENIMIENTO

Inspeccione el equipo y los cables periddicamente para comprobar que no estan gastados. Envielo de vuelta al Centro de reparacion
de DePuy Mitek en caso de observar dafos en la pieza de mano o sus componentes.

CONSERVACION

Conservar en un lugar fresco y seco (a menos de 26 °C). Una vez abierto, el producto estéril debe usarse en cirugia o desecharse.
Nunca lo almacene de nuevo.

ESPECIFICACIONES

Ciclo de uso recomendado de la pieza de mano: 1 minuto cada 6 minutos

ITALIANO

MANIPOLO MICRO
DESCRIZIONE

Il manipolo Micro & un dispositivo accessorio del sistema FMS VUE™. |l manipolo € composto da un dispositivo di bloccaggio

a rotazione per frese e lame, nonché da tre pulsanti per il controllo della direzione di rotazione, della velocita e delle funzioni
BLOODSTOP™ dello shaver (Figura 1). Il dispositivo premette I'aspirazione attraverso un canale di aspirazione quando collegato alle
pompe FMS VUE o all’aspirazione a muro.

FUNZIONE
1 Anello bloccaggio lama Tiene la lama o la fresa in posizione
T Aspirazione Comanda I'aspirazione tramite la porta di aspirazione.
-l BLOODSTOP Attiva la modalita BLOODSTOP.

Pulsante modalita di . s - I
2b . Premere per cambiare la modalita tra avanti, indietro e oscillazione.
rotazione shaver

pZll Pulsante ON/OFF Consente di accendere (ON) e spegnere (OFF) lo shaver
I N. di serie
4 Porta di aspirazione Il tubo di aspirazione & collegato alla porta di aspirazione




FUNZIONE

5 Fessure di allineamento lama | Allineano la lama rivolta verso l'alto o verso il basso
6 Tappo di protezione Copre il connettore durante la pulizia
7 Manicotto connettore Tirare dal manicotto per rimuovere il cavo dall’'unita di controllo.
Punto di allineamento Deve combaciare con il punto sull’'unita di controllo per indicare il corretto allineamento
8 connettore del connettore.

USO PREVISTO

Il manipolo Micro FMS & previsto per essere utilizzato con i sistemi FMS in ambiente chirurgico di parte del personale con una
formazione in artroscopia.

INDICAZIONI D’USO

Il manipolo Micro & un dispositivo accessorio del sistema di gestione dei fluidi e shaver FMS VUE™. || sistema di gestione dei fluidi e
shaver FMS VUE ha lo scopo di fornire controllo su distensione articolare e aspirazione dei fluidi, controllo su taglio, fresatura, shaving
(pulizia) e abrasione di osso e tessuto per I'uso nella chirurgia artroscopica a carico delle articolazioni di spalla, ginocchio, caviglia,
gomito, polso e anca.

CONTROINDICAZIONI

Non utilizzare il manipolo Micro con sistemi diversi da FMS VUE.

AVVERTENZE

e Questa apparecchiatura puo essere azionata esclusivamente da chirurghi specializzati in artroscopia. Il chirurgo che utilizza questo
dispositivo deve essere addestrato relativamente agli interventi di chirurgia artroscopica, deve essere consapevole dei rischi associati
a tali procedure e deve avere conoscenze aggiornate sui progressi tecnologici realizzati nei prodotti e nelle tecniche di chirurgia.

¢ Prima dell’'uso, verificare la presenza di danni nei componenti del sistema. Verificare attentamente l'integrita dei cavi. Se vi sono segni
di danni, non usare.

e La mancata osservanza delle istruzioni applicabili pud causare gravi conseguenze chirurgiche al paziente.

e Non avvolgere il cavo del manipolo attorno a oggetti metallici. Lavvolgimento di cavi attorno a oggetti metallici puo indurre correnti con
conseguenti rischi di shock elettrico, incendio e/o lesioni per il paziente o il personale chirurgico.

¢ Questo dispositivo € stato testato e trovato conforme ai limiti per dispositivi medici in base alla norma IEC 60601-1-2 2007. Tali limiti
sono stati progettati per fornire una protezione ragionevole in una tipica installazione medica, contro interferenze dannose quando vi
sono altri dispositivi nelle immediate vicinanze. Se la pompa causa interferenze dannose ad altri dispositivi, spegnerla e riaccenderla
per determinare se € la causa dellinterferenza, spostare il sistema o allontanarlo da altri dispositivi. Se non si riesce a risolvere il
problema, contattare il servizio assistenza clienti DePuy al numero 1-800-382-4682. Nell’Unione Europea, contattare I'affiliata locale.

e Scollegare il dispositivo dalla pompa durante gli interventi di pulizia o ispezione.
¢ Nell'estremita distale del manipolo non inserire alcun oggetto, se non le frese e le lame DePuy Mitek approvate.

PRECAUZIONI

e | test di sicurezza elettrica devono essere eseguiti da esperti di ingegneria biomedica o da altro personale qualificato.

e Leggere le istruzioni, le avvertenze e le precauzioni fornite con tutti gli accessori del sistema FMS VUE prima dell’'uso.
Il rappresentante vendite potra consigliare quali accessori vengono usati con questi sistemi.

ISTRUZIONI PER LUSO

Fare riferimento ai seguenti manuali per le istruzioni per 'uso del manipolo con il sistema FMS VUE:
e Manuale dell’operatore FMS VUE (cod. IFU-110665)

PULIZIA E STERILIZZAZIONE DEL MANIPOLO

ATTENZIONE: queste linee guida non garantiscono la sterilita del dispositivo al termine della procedura. La convalida
dell’assicurazione della sterilita é responsabilita della struttura sanitaria.



Pulizia automatica

Pulire e sterilizzare prima e dopo ogni utilizzo:

1.
2.

Posizionare il tappo di protezione sul connettore del manipolo shaver.

Lasciare l'interruttore di aspirazione in posizione aperta «MAX». Immergere gli strumenti sporchi nella soluzione enzimatica (almeno
per 15 minuti), seguendo le istruzioni del produttore. Usare una spazzola a setole morbide per rimuovere ogni traccia di sangue e
detriti; prestare particolare attenzione alle zone difficili da raggiungere, superfici rugose e fessurate. Risciacquare lo strumento a
fondo con acqua calda di rubinetto.

. Con uno scovolino passare cinque (5) volte avanti e indietro su tutte le superfici, facendo molta attenzione a lumen, fori e parti
caricate a molla. Immergere lo strumento nella soluzione detergente a pH neutro per evitare la formazione di aerosol. Azionare
i meccanismi mobili, come cerniere, chiusure o parti caricate a molla.

. Azionare €/o ritrarre le parti mobili durante il risciacquo:
Sistema di bloccaggio: (Parti interne ed esterne) Aprire e chiudere il sistema di bloccaggio per verificare 'assenza di corpi estranei.

Porta di aspirazione: Far passare I'acqua attraverso la porta di aspirazione, tenendo l'interruttore di aspirazione in posizione
completamente aperta.

Interruttore di aspirazione: Aprire e chiudere l'interruttore di aspirazione diverse volte. Sciacquare a fondo le parti interne ed esterne.

5. Verificare I'assenza di detriti e, se necessario, rimuoverli.

6. Eseguire una seconda immersione in una soluzione detergente a pH neutro preparata secondo le istruzioni del fabbricante per

almeno 15 minuti in un bagno a ultrasuoni.

7. Sciacquare con acqua deionizzata per 30 secondi.

8. Asciugare immediatamente lo strumento dopo il risciacquo finale.

9. Verificare che il tappo di protezione sia posizionato saldamente sul connettore del manipolo shaver.

. Pulire in un apparecchio di disinfezione/lavaggio automatico validato usando il ciclo “STRUMENTI” ed un detergente a pH neutro

previsto per 'uso in sistemi automatici di lavaggio. E possibile ottenere una pulizia efficace facendo uso dei seguenti parametri:
a. Prelavaggio a temperatura ambiente per almeno 4 min.

b. Lavaggi enzimatici con detergente enzimatico per almeno 4 min.

c. Lavaggio a una temperatura minima di 60 °C con detergente a pH neutro per almeno 3 min.

d. Risciacquo con acqua calda per almeno 20 secondi.

e. Asciugatura a una temperatura minima di 95 °C per almeno 5 min.

Pulizia manuale

1.

2
3.
4

Posizionare il tappo di protezione saldamente sul connettore del manipolo shaver.

. Lasciare l'interruttore di aspirazione in posizione aperta «MAX».

Eseguire una prima immersione in una soluzione detergente a pH neutro per almeno 15 minuti.

. Con uno scovolino passare cinque (5) volte avanti e indietro su tutte le superfici, facendo molta attenzione a lumen, fori e parti

caricate a molla. Immergere lo strumento nella soluzione detergente a pH neutro per evitare la formazione di aerosol. Azionare i
meccanismi mobili, come cerniere, chiusure o parti caricate a molla.

e Sistema di bloccaggio: Aprire e chiudere il sistema di bloccaggio per verificare 'assenza di corpi estranei (parti interne ed esterne).

e Porta di aspirazione: Far passare I'acqua attraverso la porta di aspirazione, tenendo l'interruttore di aspirazione in posizione
completamente aperta.

¢ Interruttore di aspirazione: Aprire e chiudere l'interruttore di aspirazione diverse volte. Irrigare a fondo le parti interne ed esterne.

5. Verificare 'assenza di detriti e, se necessario, rimuoverli.

6. Pulire a ultrasuoni per almeno 15 minuti in una seconda immersione in soluzione detergente a pH neutro preparata secondo le

7.
8.

istruzioni del fabbricante.
Durante I'azionamento di parti mobili, sciacquare tutte le aree del dispositivo con acqua deionizzata per 30 secondi.
Asciugare con aria medicale a meno di 100 °C per 30 secondi.

ATTENZIONE: non direzionare I'aria nella guarnizione della lama.

Ispezione dopo la pulizia

1.

2.

Ispezionare prima della sterilizzazione o dellimmagazzinamento per assicurare la rimozione completa dello sporco da tutte le
superfici e dai fori.

Se lo sporco & ancora presente, ripetere la pulizia.
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Sterilizzazione

Usare uno sterilizzatore a vapore convalidato, sottoposto a manutenzione adeguata e calibrato. E possibile ottenere una sterilizzazione
a vapore efficace facendo uso dei seguenti cicli:

Ciclo di prevuoto di 132 °C per 4 minuti.

MANUTENZIONE

Controllare periodicamente lo stato di usura dell’apparecchiatura e dei cavi. Qualora si notassero dei danni al manipolo o ai suoi
componenti, restituire al centro assistenza DePuy Mitek.

CONSERVAZIONE

Conservare in un ambiente fresco e asciutto (sotto i 26 °C). Una volta aperta la confezione, il prodotto sterile deve essere usato per
l'intervento oppure eliminato. Non conservare prodotti gia aperti.

SPECIFICHE

Ciclo di utilizzo manipolo raccomandato: 1 minuto ogni 6 minuti

DEUTSCH

MICRO-HANDSTUCK
BESCHREIBUNG

Das Micro-Handstlick ist ein Zubehorteil fir das FMS VUE™ System. Das Handstlick besteht aus einem Verriegelungs- und
Rotationsgerat fir das Halten von Bohrern und Klingen und drei Tasten fur die Steuerung der Shaver-Rotation und -Richtung sowie der
BLOODSTOP™-Funktionen (Abbildung 1). Das Gerat bietet Absaugung Uber einen Absaugport, wenn es an FMS VUE Pumpen oder
eine Absaugeinheit angeschlossen ist.

s ©
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Abbildung 1. Komponenten des Micro-Handstticks

FUNKTION
| Klingenklemmring Fixiert die Klinge oder den Bohrer
T Absaugung Steuert die Absaugung tber den Absaugport.
- W BLOOD STOP Aktiviert den BLOOD STOP-Modus.

Taste flir den Shaver- . . R . . _—
2b . Driicken, um zwischen Vorwartslauf, Rickwartslauf und Oszillationsmodus umzuschalten.
Rotationsmodus
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FUNKTION

pZl EIN/AUS-Taste Schaltet den Shaver ein oder aus
< I Seriennummer
T Absaugport Das Absaugschlauchset wird an den Absaugport angeschlossen
T Schlitze zur Klingenausrichtung | Die Klinge kann nach oben oder nach unten zeigend eingesetzt werden
T Schutzkappe Deckt den Anschluss wéhrend der Reinigung ab
T Aufschiebeverbinder Verbinder aufschieben, um das Kabel aus der Steuereinheit zu 16sen.
? Anschlussausrichtungspunkt Wird am Punkt auf der Steuereinheit ausgerichtet, um eine korrekte Anschlussausrichtung
sicherzustellen.

VERWENDUNGSZWECK

Das FMS-Micro-Handstlick ist zur Verwendung mit FMS-Systemen in einer chirurgischen Umgebung durch mit Arthroskopien vertrautes
Personal vorgesehen.

ANWENDUNGSBEREICHE

Das Micro-Handsttick ist ein Zubehérteil fiir das FMS VUE Flissigkeitsmanagement- und Gewebedebridementsystem. Das FMS VUE
Flussigkeitsmanagement- und Gewebedebridementsystem bietet Funktionen wie die kontrollierte Flissigkeitsdistention und -absaugung
sowie kontrolliertes Schneiden, Bohren, Rasieren und Ausschaben von Knochen und Gewebe im Rahmen arthroskopischer Eingriffe an
Schulter-, Knie-, Kndchel-, Ellbogen-, Handwurzel- und Hiiftgelenken.

GEGENANZEIGEN

Das Micro-Handstlick nicht mit anderen Systemen als FMS VUE verwenden.

WARNHINWEISE

¢ Diese Komponente darf nur von arthroskopischen Chirurgen verwendet werden. Der Chirurg, der dieses Gerat verwendet, muss in
arthroskopischen chirurgischen Verfahren geschult sein, die mit diesen Verfahren einher gehenden Risiken einschatzen kénnen und
einen aktuellen Kenntnisstand Uber die technischen Fortschritte bei chirurgischen Verfahren und Techniken besitzen.

e Vor Benutzung die Systemkomponenten auf Schaden untersuchen. Kabel sorgféltig auf Unversehrtheit priifen. Bei
Schadensanzeichen nicht verwenden.

¢ Die unvollstdndige Beachtung der Hinweise kann zu ernsthaften chirurgischen Komplikationen fur den Patienten fuhren.

e Das Kabel des Handstiicks nicht um Metallgegenstande wickeln. Dadurch kénnen elektrische Stréme entstehen, die Stromschlag,
Feuer und/oder Verletzungen bei Patienten bzw. dem chirurgischen Personal verursachen kdnnen.

e Diese Vorrichtung wurde geprft und ihre Erflllung der fir Medizinprodukte geltenden Grenzwerte nach Norm IEC 60601-1-2
2007 festgestellt. Diese Grenzwerte stellen in typischen medizinischen Einrichtungen angemessenem Schutz gegen schadliche
Interferenzen dar, wenn mehrere Vorrichtungen nah beieinander aufgestellt sind. Bestehen schédliche Interferenzen zwischen
verschiedenen Vorrichtungen, lasst sich durch Unterbrechen der Hauptstromversorgung und erneutes Einschalten bestimmen, ob
die Pumpe die Interferenz verursacht. Ist dies der Fall, muss die Pumpe an einem anderen Ort aufgestellt oder von den anderen
Vorrichtungen getrennt werden. Wenden Sie sich an den DePuy Kundendienst unter +1 (800) 382-4682, wenn das Problem
fortbesteht. Kunden in Europa: Wenden Sie sich an die 6rtliche Niederlassung.

¢ Die Vorrichtung beim Reinigen, Warten oder Priifen von der Pumpe trennen.
¢ Keine anderen Teile als von DePuy Mitek genehmigte Bohrer und Klingen in das distale Ende des Handstiicks einsetzen.

VORSICHTSMASSNAHMEN

e Tests auf elektrische Sicherheit sind von einem biomedizinischen Techniker oder einer anderen qualifizierten Person durchzuflihren.

e | esen Sie vor Gebrauch die Anweisungen, VorsichtsmaBnahmen und Warnhinweise durch, die mit allen FMS VUE-
Systemzubehorteilen geliefert werden. Ihr Verkaufsvertreter berat Sie, welche Zubehdrteile mit diesen Systemen benutzt werden.

GEBRAUCHSINFORMATIONEN
Hinweise zur Verwendung des Handstiicks mit dem FMS VUE System sind in den folgenden Anleitungen zu finden:
¢ Bedienungsanleitung zum FMS VUE-System (Ref. IFU-110665)
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REINIGUNG UND STERILISATION DES HANDSTUCKS

VORSICHT: Diese Richtlinien garantieren keine Sterilitdt des Gerédts nach Abschluss der Prozedur. Die jeweilige Institution ist
dafiir verantwortlich, die Sterilitét zu liberpriifen.

Automatische Reinigung

Vor und nach jedem Gebrauch reinigen und sterilisieren:
1. Schutzkappe fest auf den Anschluss des Shaver-Handstlicks setzen.

2. Absaugkipphebel in der Position MAX belassen. Verschmutzte Instrumente gemaf Anweisungen des Herstellers (mindestens
15 min) in der enzymatischen Reinigungsldésung belassen. Alle Blut- und Gewebereste mit einer weichen Birste entfernen. Dabei
besonders auf schwer zugéangliche Stellen, strukturierte Flachen oder Ritzen achten. Das Instrument griindlich mit warmem
Leitungswasser abspdilen.

3. Mit geeigneter Blrste jede Oberflache 5-mal vor und zuriick abwischen, dabei besonders auf Lumen, Bohrungen und
federgelagerte Komponenten achten. Tauchen Sie das Instrument in die pH-neutrale Reinigungsldsung, um das Entstehen von
schwebestoffhaltiger Luft (Aerosol) zu vermeiden. Bewegliche Teile, wie z. B. Scharniere, Verschluss- oder gefederte Teile, hin- und
herbewegen.

4. Bewegliche Teile missen beim Spulen hin- und herbewegt und/oder gedffnet werden:

Das Verriegelungssystem: (Innen- und AuBenkomponenten) Verriegelungssystem 6ffnen und schlieBen, um sicherzustellen, dass
keine Fremdkdrper vorhanden sind.

Der Absaugport: FlieBendes Wasser durch den Absaugport laufen lassen, der Absaugkipphebel muss vollstandig gedffnet sein.
Der Absaugkipphebel: Absaugkipphebel mehrmals 6ffnen und schlieBen. Innen- und AuBenkomponenten grindlich spulen.
5. Auf Ruckstande prifen und diese ggf. entfernen.

6. Fuhren Sie fir mindestens 15 Minuten ein zweites Tauchbad in einem Ultraschallbad in einer pH-neutralen Reinigungslésung durch,
die geméan der Herstelleranweisungen zubereitet wurde.

7. 30 Sekunden mit deionisiertem Wasser abspllen.
8. Nach der letzten Splilung muss das Instrument sofort getrocknet werden.
9. Schutzkappe muss fest auf dem Anschluss des Shaver-Handstiicks sitzen.

10. In validiertem Reinigungs-/Desinfektionsgerat mit dem Zyklus fir Instrumente und einem fur die automatische Reinigung geeigneten
pH-neutralen Reinigungsmittel reinigen. Folgende Schritte sorgen fiir eine effektive automatische Reinigung:

a. Mindestens 4 Minuten Vorwésche bei Raumtemperatur.

b. Mindestens 4 Minuten Enzymwasche mit enzymatischem Reinigungsmittel.

¢. Mindestens 3 Minuten bei einer Mindesttemperatur von 60 °C mit pH-neutralem Reinigungsmittel waschen.
d. Mindestens 20 Sekunden mit heiBem Wasser absplilen.

e. Mindestens 5 Minuten bei einer Mindesttemperatur von 95 °C trocknen.

Manuelle Reinigung

1. Schutzkappe fest auf den Anschluss des Shaver-Handstucks setzen.

2. Absaugkipphebel in der Position MAX belassen.

3. Fuhren Sie ein erstes Tauchbad in einem pH-neutralen Reiningungsmittel fir mindestens 15 Minuten durch.
4

. Mit geeigneter Burste jede Oberflache 5-mal vor und zurilick abwischen, dabei besonders auf Lumen, Bohrungen und federgelagerte
Komponenten achten. Tauchen Sie das Instrument in die pH-neutrale Reinigungslésung eintauchen, um das Entstehen von schwebes-
toffhaltiger Luft (Aerosol) zu vermeiden. Bewegliche Teile, wie z. B. Scharniere, Verschluss- oder gefederte Teile, hin- und herbewegen.

¢ Das Verriegelungssystem: Verriegelungssystem 6ffnen und schlieBen, um sicherzustellen, dass keine Fremdkdrper vorhanden
sind (Innen- und AuBenkomponenten).

¢ Der Absaugport: FlieBendes Wasser durch den Absaugport laufen lassen, der Absaugkipphebel muss vollstdndig gedffnet sein.
e Der Absaugkipphebel: Absaugkipphebel mehrmals 6ffnen und schlieBen. Innen- und AuBenkomponenten grindlich spiilen.
5. Auf Rucksténde prifen und diese ggf. entfernen.

6. Mindestens 15 Minuten in einem zweiten Tauchbad in einem geman Herstelleranweisung zubereiteten pH-neutralen Reinigungsmittel
mit Ultraschall reinigen.

7. Spulen Sie alle Bereiche des Geréts flr 30 Sekunden mit deionisiertem Wasser, und bewegen Sie dabei die beweglichen Teile
hin- und her.

8. Mit medizinischer Druckluft bei weniger als 100 °C flr 30 Sekunden trocknen.
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VORSICHT: Druckluft nicht auf das Klingensiegel richten.

Uberpriifung nach der Reinigung

1. Vor Sterilisation oder Lagerung inspizieren, um sicherzustellen, dass samtliche Oberflachen und Offnungen sauber sind.
2. Reinigung wiederholen, wenn Verschmutzungsreste gefunden werden.

Sterilisation

Einen gepruften, ordnungsgeman instand gehaltenen und kalibrierten Dampfsterilisator verwenden. Wirksame Dampfsterilisation kann
durch folgende Sterilisationszyklen erreicht werden:

Vorvakuumzyklus bei 132 °C fur 4 Minuten

INSTANDHALTUNG

Komponenten und Kabel regelmaBig auf Verschleif3 prifen. Bei Schadden am Handstuick oder dessen Komponenten ist das Gerat einem
DePuy Mitek-Reparaturservice zu tbergeben.

LAGERUNG

Kiihl und trocken aufbewahren (unter 26 °C). Nach dem Offnen sollte das Instrument in der Chirurgie eingesetzt oder entsorgt werden.
Keinesfalls erneut lagern.

SPEZIFIKATIONEN

Empfohlener Handstiick-Nutzungszyklus 1 Minute, alle 6 Minuten

FRANCAIS

MICRO PIECE A MAIN
DESCRIPTION

La micro piece a main est un dispositif accessoire du systeme FMS VUE™. Cette piece a main se compose d’un dispositif de
verrouillage et de rotation pour le support des fraises et des lames, et de trois boutons pour la commande de la direction de rotation du
résecteur et des fonctions BLOODSTOP™ (Figure 1). Ce dispositif fournit une aspiration par un orifice d’aspiration lorsqu’il est connecté
aux pompes FMS VUE ou a une prise d’aspiration murale.

Figure 1. Composants de la micro piéce a main

14



PIECES FONCTION

1 Bague de blocage de la lame | Maintient en place la fraise ou la lame
? Aspiration Controle I'aspiration via le port d’aspiration.
; BLOODSTOP Active le mode BLOODSTOP.
2b Bouton mode de rotation du Appuyer pour passer du mode avant au mode arriére, au mode osciller.

shaver

Tc Bouton ON/OFF Active et désactive le shaver

3 Numéro de série

T Port d’aspiration La tubulure d’aspiration est connectée au port d’aspiration

T Fentes d’alignement de la Aligne la lame face vers le haut ou vers le bas
lame

T Capuchon de protection Recouvre le connecteur pendant le nettoyage

T Manchon du connecteur Tirer sur le manchon pour retirer le cable de I'unité de commande.

T Point d’alignement du S’aligne avec le point sur I'unité de commande pour indiquer 'alignement correct du
connecteur connecteur.

USAGE PREVU

La micro piéce a main FMS est destinée a étre utilisée avec les systémes FMS en milieu chirurgical par un personnel formé
en arthroscopie.

INDICATION

La micro pieéce a main est un accessoire du systeme de traitement des liquides et de débridement des tissus FMS VUE. Le systéeme
de traitement des liquides et de débridement des tissus FMS VUE est destiné a fournir une distension et une aspiration contrdlées
des liquides et une découpe, un fraisage, une résection et une abrasion controlées des os et des tissus dans le cadre de la chirurgie
arthroscopique de I'épaule, du genou, de la cheville, du coude, du poignet et des articulations de la hanche.

CONTRE-INDICATIONS

Ne pas utiliser la micro piéce a main avec d’autres systemes que le systeme FMS VUE.

MISES EN GARDE

e Cet équipement doit étre utilisé uniquement par des chirurgiens arthroscopiques. Le chirurgien qui utilise ce dispositif doit étre formé
aux procédures chirurgicales arthroscopiques, étre conscient des risques associés a ces procédures et avoir les connaissances
actuelles sur les avancées technologiques en matiére de produits et de techniques chirurgicales.

e Avant utilisation, vérifier 'absence de détérioration sur les composants du systéme. Vérifier minutieusement I'intégrité des cables.
Ne pas utiliser s'il y a des signes de détérioration.

¢ Le non-respect de 'ensemble des instructions applicables est susceptible d’entrainer des conséquences chirurgicales graves pour
le patient.

¢ Ne pas enrouler la piece a main autour d’objets métalliques. Enrouler le cable autour d’objets métalliques peut induire des courants
susceptibles de causer des chocs électriques, des incendies ou des blessures au patient ou aux membres de I'équipe chirurgicale.

e Cet appareil a été testé et trouvé conforme aux limites des dispositifs médicaux selon la norme CEI 60601-1-2 2007. Ces limites sont
concgues pour fournir une protection raisonnable dans une installation médicale typique, contre les interférences nuisibles lorsque les
dispositifs sont situés a proximité. Si la pompe est a I'origine d’interférences nuisibles avec d’autres dispositifs, éteindre 'appareil, puis
le rallumer pour déterminer la cause de I'interférence, déplacer le systeme ou le séparer des autres dispositifs. Si vous ne pouvez pas
résoudre le probléme, veuillez contacter le Service client de DePuy au 1-800-382-4682. En Europe, contacter votre affilié local.

e Débrancher I'appareil de la pompe lors du nettoyage ou de I'inspection.

e N’insérer rien d’autre que des fraises et des lames approuvées DePuy Mitek dans I'extrémité distale de la piece a main.
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PRECAUTIONS D’EMPLOI

e Un test de sécurité électrique doit étre effectué par un ingénieur biomédical ou toute autre personne qualifiée.

e Lire les instructions, mises en garde et avertissements fournis avec tous les accessoires du systeme FMS VUE avant utilisation.
Votre représentant commercial pourra vous indiquer quels accessoires utiliser avec ces systemes.

MODE D’EMPLOI
Se reporter aux manuels suivants pour obtenir des instructions concernant I'utilisation de la piece a main avec le systeme FMS VUE :
e Manuel de 'opérateur FMS VUE (Réf. IFU-110665)

NETTOYAGE ET STERILISATION DE LA PIECE A MAIN

ATTENTION : Ces recommandations ne garantissent pas le fait que le dispositif soit stérile aprés la procédure. Létablissement
est tenu d’assurer la validation de la stérilisation.

Nettoyage automatique
Nettoyer et stériliser avant et aprés chaque utilisation :
1. Placer solidement le capuchon de protection sur le connecteur de la piece a main du shaver.

2. Laisser le robinet d’aspiration en position d’ouverture « MAX ». Faire tremper les instruments souillés en fonction des instructions
du fabricant (un minimum de 15 minutes) dans la solution enzymatique. Utiliser une brosse a poils souples pour &ter les débris et
toute trace de sang ; faire particulierement attention aux zones difficiles d’accés, aux surfaces granuleuses ou aux fentes. Rincer
soigneusement I'instrument avec de I'eau tiede.

3. Effectuer cing (5) mouvements de va-et-vient avec une brosse de type écouvillon sur toutes les surfaces, en prétant une attention
particuliere aux lumiéres, orifices et dispositifs rétractables a ressort. Immerger I'instrument dans la solution de nettoyage a
pH neutre pour éviter la production d’aérosols. Actionner les mécanismes mobiles, tels que les charniéres, les fermetures ou les
dispositifs rétractables et a ressort.

4. Actionner et/ou retirer les pieces mobiles pendant le ringage :

Le systeme de verrouillage : ouvrir et fermer le systeme de verrouillage pour vérifier qu'il est exempt de corps étrangers
(pieces internes et externes).

Le port d’aspiration : faire couler de I'eau courante dans le port d’aspiration, avec le robinet d’aspiration a bascule en position
d’ouverture maximum.

Le robinet d’aspiration : ouvrir et fermer plusieurs fois le robinet d’aspiration. Rincer abondamment les parties internes et externes.
5. Vérifier qu’il ne reste aucun résidu et les retirer, le cas échéant.

6. Effectuer un second bain de trempage dans un détergent a pH neutre préparé conformément aux instructions du fabricant pendant
un minimum de 15 minutes dans un bain aux ultrasons.

7. Rincer a I'eau désionisée pendant 30 secondes.
8. Sécher l'instrument immédiatement aprés le dernier ringage.
9. Vérifier que le capuchon de protection est solidement placé sur le connecteur de la piéce a main du shaver.

10. Pour le nettoyage automatique, nettoyer dans un laveur désinfecteur validé en utilisant le cycle « INSTRUMENTS » ainsi qu’un
agent de nettoyage a pH neutre indiqué pour cet usage. Un nettoyage efficace peut étre obtenu a I'aide des parametres suivants :

QO

. Effectuer un pré-lavage a température ambiante pendant une durée minimum de 4 minutes.

b. Effectuer un lavage aux enzymes avec un agent de nettoyage enzymatique pendant une durée minimum de 4 minutes.

c. Laver a une température minimale de 60 °C avec un produit de nettoyage a pH neutre pendant une durée minimale de 3 minutes.
d. Rincer a 'eau chaude pendant une durée minimale de 20 secondes.

e. Faire sécher a une température minimale de 95 °C pendant une durée minimum de 5 min.

16



Nettoyage manuel

1. Placer solidement le capuchon de protection sur le connecteur de la piéce a main du shaver.

2. Laisser le robinet d’aspiration en position d’ouverture « MAX ».

3. Effectuer un premier bain de trempage dans une solution de détergent & pH neutre pendant un minimum de 15 minutes.
4

. Effectuer cinqg (5) mouvements de va-et-vient avec une brosse de type écouvillon sur toutes les surfaces, en prétant une attention
particuliére aux lumieres, orifices et dispositifs rétractables a ressort. Inmerger I'instrument dans la solution de nettoyage a pH neutre
pour éviter la production d’aérosols. Actionner les mécanismes mobiles, tels que les charniéres, les fermetures ou les dispositifs
rétractables et a ressort.

¢ Le systéme de verrouillage : ouvrir et fermer le systeme de verrouillage pour vérifier qu'il est exempt de corps étrangers (pieces
internes et externes).

e Le port d’aspiration : faire couler de I'eau courante dans le port d’aspiration, avec le robinet d’aspiration a bascule en position
d’ouverture maximum.

¢ Le robinet d’aspiration : ouvrir et fermer plusieurs fois le robinet d’aspiration. Irriguer abondamment les parties internes et externes.
5. Vérifier qu’il ne reste aucun résidu et les retirer, le cas échéant.

6. Effectuer un lavage par procédé ultrasonique pendant au moins 15 minutes dans un second bain de trempage a 'aide d’'un détergent
a pH neutre préparé conformément aux instructions du fabricant.

7. Lors de la mise en route des pieces mobiles, rincer toutes les zones du dispositif avec de I'eau déionisée pendant 30 secondes.
8. Sécher a I'air médical a moins de 100 °C pendant 30 secondes.

ATTENTION : Ne pas diriger I'air dans le joint d’étanchéité de la lame.

Inspection aprés nettoyage
1. Inspecter avant la stérilisation ou le stockage, afin de vérifier qu’il ne reste aucune trace de souillures sur les surfaces et les orifices.
2. Si les souillures persistent, nettoyer a nouveau.

Stérilisation

Utiliser un stérilisateur a vapeur (autoclave) validé, maintenu en bon état et calibré. Une stérilisation a la vapeur efficace peut étre
obtenue au moyen des cycles suivants :

Sous vide préalable a 132 °C pendant 4 minutes.

ENTRETIEN

Vérifier régulierement I'absence d’usure sur tous les équipements et les cébles. Si vous constatez des dommages causés a la piece a
main ou a ses composants, veuillez les retourner au service de réparations DePuy Mitek.

CONSERVATION

Conserver dans un endroit frais et sec (a une température inférieur a 26 °C). Produit stérile, une fois ouvert, il doit étre utilisé en
chirurgie ou mis au rebut. Ne jamais restocker un produit.

CARACTERISTIQUES TECHNIQUES

Cycle d’utilisation recommandé de la piéce a main : 1 minute toutes les 6 minutes.
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NEDERLANDS

MICRO-HANDSTUK
BESCHRIJVING

Het microhandstuk is een toebehoren van het FMS VUE™-systeem. Het handstuk bestaat uit een vergrendelend en draaiend onderdeel
om de slijpstenen en messen vast te houden, en drie knoppen om de rotatierichting van het scheerapparaat en BLOODSTOP™

-functies te controleren (figuur 1). Het apparaat zorgt voor zuiging via de zuigpoort wanneer het verbonden is met de FMS VUE-pompen
of muurzuiging.
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Afbeelding 1. Onderdelen van het Micro-handstuk

ONDERDEEL

FUNCTIE

Borgring snijgedeelte

Houdt het snij- of schraapgedeelte op zijn plaats

Suctie

Controleert suctie via de suctiepoort.

BLOODSTOP

Activeert de BLOODSTOP-modus.

Modusknop shaverrotatie

Druk op deze knop om te wisselen tussen voorwaartse, achterwaartse en oscillerende
modus.

AAN/UIT-knop

Zet de shaver aan en uit

Serienummer

Suctiepoort

De suctieslangen zijn aangesloten op de suctiepoort

Uitlijningssleuven
snijgedeelte

Hiermee lijnt u het snijgedeelte naar boven of naar onder gericht uit

Beschermdop

Dekt de connector tijdens het reinigen af

Connectorhuls

Trek aan de huls om de kabel uit de controle-eenheid te verwijderen.

Uitlijnstip connector

Komt overeen met de stip op de bedieningseenheid om aan te geven dat de connector
correct is uitgelijnd.
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BEOOGD GEBRUIK

Het FMS Micro-handstuk is bedoeld voor gebruik bij de FMS-systemen tijdens een chirurgische ingreep en mag alleen worden gebruikt
door personeel dat is opgeleid voor artroscopie.

INDICATIES VOOR GEBRUIK

Het microhandstuk is een toebehoren van het FMS VUE vloeistofmanagement en weefselreiniging-systeem. De eerste FMS VUE
vloeistofmanagement en weefselreiniging-systeem is bedoeld om te voorzien in gecontroleerde vloeistofdistensie en suctie,
gecontroleerd insnijden, slijpen, scheren en afschrapen van bot en weefstel tijdens orthopedische operaties van de schouder, knie,
enkel, elleboog, pols en heupgewrichten.

CONTRA-INDICATIES

Gebruik het microhandstuk niet met andere systemen dan het FMS VUE-systeem.

WAARSCHUWINGEN

e Deze apparatuur mag uitsluitend worden bediend door artroscopisch chirurgen. Chirurgen die met dit apparaat willen werken, moeten
getraind zijn in het uitvoeren van artroscopische operaties, zich bewust zijn van de risico’s waarmee dergelijke procedures gepaard
gaan en op de hoogte zijn van de huidige technologische ontwikkelingen op het gebied van chirurgische producten en technieken.

e De systeemcomponenten moeten voor gebruik worden gecontroleerd op beschadigingen. Controleer zorgvuldig of de kabel is
beschadigd. Als u tekenen van beschadiging bespeurt, moet u het product niet gebruiken.

¢ Als niet alle toepasselijke instructies nauwgezet worden opgevolgd, kan dat ernstige chirurgische consequenties hebben voor
de patiént.

¢ Wikkel de kabel van het handstuk niet om metalen voorwerpen. Als de kabel om metalen voorwerpen wordt gewikkeld, kan hierdoor
stroom worden geinduceerd die elektrische schokken, brand en/of letsel van de patiént of het chirurgisch personeel kan veroorzaken.

e Dit apparaat is getest en blijft binnen de limieten voor medische apparaten zoals geformuleerd in de IEC 60601-1-2 2007-norm.
Deze limieten zijn bedoeld om in een kenmerkende medische installatie een redelijke bescherming te bieden tegen schadelijke
interferentie wanneer zich in de onmiddellijke nabijheid andere apparaten bevinden. Als het vermoeden bestaat dat de pomp
schadelijke interferentie met andere apparaten veroorzaakt, moet u de hoofdvoeding uitschakelen en vervolgens weer inschakelen,
om te bepalen of de pomp daadwerkelijk verantwoordelijk is voor de interferentie. Als dit het geval is, moet u het systeem verplaatsen
of scheiden van andere apparaten. Als u het probleem niet kunt oplossen, neemt u contact op met de klantenservice van DePuy op
1-800-382-4682. Binnen de Europese Unie moet u contact opnemen met de lokale vestiging.

e Koppel het apparaat los van de pomp wanneer u het reinigt of inspecteert.
* Bevestig alleen goedgekeurde schraap- en snijgedeeltes van DePuy Mitek aan het distale uiteinde van het handstuk.

VOORZORGSMAATREGELEN

¢ De elektrische veiligheid moet worden getest door een biomedisch technicus of door een ander bevoegd persoon.

e | ees voor gebruik alle instructies en waarschuwingen die zijn meegeleverd met alle toebehoren van het FMS VUE-systeem.
Uw verkoopvertegenwoordiger kan u adviseren welke toebehoren gebruikt worden bij deze systemen.

GEBRUIKSAANWIJZING
Raadpleeg de volgende handleidingen voor instructies voor het gebruik van het handstuk samen met het FMS VUE-systeem:
e Gebruikershandleiding voor FMS VUE (Ref. IFU-110665)

REINIGING EN STERILISATIE VAN HET HANDSTUK

LET OP: Deze richtlijnen garanderen niet dat het apparaat steriel is na de procedure. De instelling is verantwoordelijk voor het
valideren van de steriliteit.
Automatisch reinigen
Reinig en steriliseer voor en na ieder gebruik:
1. Plaats de beschermdop stevig op de connector van het shaverhandstuk.

2. Laat de suctietuimelschakelaar in de geopende stand “MAX” staan. Laat verontreinigde instrumenten overeenkomstig de
gebruiksaanwijzingen van de fabrikant minimaal 15 minuten weken in een enzymatische reinigingsoplossing. Verwijder alle
sporen van bloed en weefselresten met een zachte borstel en besteed daarbij vooral aandacht aan moeilijk bereikbare plaatsen,
weefselachtige opperviakken en spleten. Spoel het instrument grondig met warm kraanwater.
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. Borstel elk oppervlak vijf (5) keer over en weer met een zachte borstel en besteed bijzonder veel aandacht aan lumina, gaten en
elementen met een veermechanisme. Dompel de instrumenten bij het reinigen geheel in een pH-neutraal reinigingsmiddel om
aérosolvorming te voorkomen. Maak functionele bewegingen met bewegende mechanismen, zoals scharnieren, sluitmechanismen
of elementen met een veer- of intrekmechanisme.

. Maak tijdens het spoelen functionele bewegingen met beweegbare onderdelen:

Het vergrendelingssysteem: (Binnenste en buitenste onderdelen) Open en sluit het vergrendelingssysteem om er zeker van te zijn
dat er geen lichaamsvreemde materialen in zitten.

De suctiepoort: Laat water door de suctiepoort stromen met de suctietuimelschakelaar in de volledig geopende stand.

De suctietuimelschakelaar: Open en sluit de suctietuimelschakelaar verschillende keren. Spoel de binnenste en de buitenste
onderdelen grondig.

5. Kijk na of er nog vuil op het toestel is achtergebleven en verwijder dit.

6. Voer een tweede reiniging uit gedurende minimaal 15 minuten in een ultrasoon bad met pH-neutraal reinigingsmiddel dat volgens

de aanwijzingen van de fabrikant is bereid.

7. Spoel 30 seconden lang met gedeioniseerd water.

8. Droog het instrument onmiddellijk na de laatste spoeling af.

10.

. Controleer of de beschermdop stevig op de shaverhandstukconnector zit.

Reinig de instrumenten in een gevalideerd was- en desinfectietoestel met gebruikmaking van de INSTRUMENTEN’-cyclus met
een pH-neutraal reinigingsmiddel dat bestemd is voor automatisch reinigen. Met de volgende parameters kan sterilisatie doelmatig
worden uitgevoerd:

a. Was het voor bij een omgevingstemperatuur gedurende minimaal 4 minuten.

b. Enzyme-wassen met enzymatische reinigingsmiddel gedurende minimaal 4 minuten.

c. Was het op een minimale temperatuur van 60 °C met een pH-neutraal reinigingsmiddel gedurende minimaal 3 minuten.
d. Spoel met heet water gedurende minimaal 20 seconden.

e. Droog bij een minimale temperatuur van 95 °C gedurende minimaal 5 minuten.

Handmatig reinigen

1.

2
3.
4

Plaats de beschermdop stevig op de connector van het shaverhandstuk.

. Laat de suctietuimelschakelaar in de geopende stand “MAX” staan.

Voer een eerste reiniging uit met een pH-neutrale reinigingsoplossing gedurende minimaal 15 minuten.

. Borstel elk oppervlak vijf (5) keer over en weer met een zachte borstel en besteed bijzonder veel aandacht aan lumina, gaten en

elementen met een veermechanisme. Dompel de instrumenten bij het reinigen geheel in een pH-neutraal reinigingsmiddel om
aérosolvorming te voorkomen. Maak functionele bewegingen met bewegende mechanismen, zoals scharnieren, sluitmechanismen
of elementen met een veer- of intrekmechanisme.

¢ Het vergrendelingssysteem: Open en sluit het vergrendelingssysteem om er zeker van te zijn dat er geen lichaamsvreemde
materialen in zitten (binnenste en buitenste onderdelen).

¢ De suctiepoort: Laat water door de suctiepoort stromen met de suctietuimelschakelaar in de volledig geopende stand.

¢ De suctietuimelschakelaar: Open en sluit de suctietuimelschakelaar verschillende keren. Spoel de binnenste en de buitenste
onderdelen grondig.

5. Kijk na of er nog vuil op het toestel is achtergebleven en verwijder dit.

6. Reinig gedurende minimaal 15 minuten in een tweede ultrasoon bad met een pH-neutraal reinigingsmiddel dat volgende de

7.
8.

aanwijzingen van de fabrikant is bereid.
Spoel bij het bewegen van de bewegende delen alle delen van het apparaat gedurende 30 seconden met gedeioniseerd water af.
Droog 30 seconden lang met medische lucht van minder dan 100 °C.

LET OP: Blaas geen lucht rechtstreeks op de dichting van het snijgedeelte.

Inspectie na het reinigen

1.
2.

Controleer voor sterilisatie of opslag of alle oppervlakken en openingen volledig zijn ontdaan van verontreinigingen.
Indien er nog steeds vuil op het instrument zit, moet u het opnieuw reinigen.
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Sterilisatie

Gebruik een gevalideerd stoomsterilisatietoestel dat naar behoren is onderhouden en gekalibreerd. Met de volgende cycli kan sterilisatie
doelmatig worden uitgevoerd:

Voorvaculimcyclus van 132 °C gedurende 4 minuten.

ONDERHOUD

Inspecteer apparatuur en kabels geregeld op slijtage. Stuur het handstuk of onderdelen ervan terug naar het servicecentrum van
DePuy Mitek als die zijn beschadigd.

OPSLAG

Bewaar op een koele en droge plaats (kouder dan 26 °C). Wanneer de verpakking geopend is, moet het steriele product worden
gebruikt of worden weggegooid. Bewaar in dat geval het product niet meer.

SPECIFICATIES

Aanbevolen gebruikscyclus van het handstuk: 1 minuut iedere 6 minuten

PORTUGUES

PECA DE MAO MICRO
DESCRIGCAO

A Pega de Mao Micro é um dispositivo acessdrio para o sistema FMS VUE™. A peca de méao consiste num dispositivo bloqueador
rotativo para fixagao de trépanos e laminas, com trés botdes para controlo da direc¢ao de rotagao e velocidade do raspador e das
fungbes BLOODSTOP™ (Figura 1). O dispositivo proporciona aspiragao através de uma porta de aspiragéo quando ligada as bombas
FMS VUE ou a aspiracao de parede.
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Figura 1. Componentes da Peca de M&o Micro

COMPONENTE FUNCAO
| Anel de bloqueio da lamina Mantém a Iamina ou trépano no lugar
? Aspiragao Controla a aspiragéo através da porta de aspiragéo.
LWl BLOODSTOP Activa 0 modo BLOODSTOP.
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COMPONENTE FUNGAO

Botéo de modo de rotacao . .
2b Prima para alternar entre avancar, recuar e oscilar.
do raspador
pZl Botdo LIG./DESL. Liga ou desliga o raspador
3 Numero de série
4 Porta de aspiragao A tubagem de aspiragéo € ligada a porta de aspiragao
Ranhuras de alinhamento . . I . . .
5 a Permite alinhar a Iamina virada para cima ou para baixo
da lamina
6 Tampa de protecgao Cobre o conector durante a limpeza
7 Manga do conector Puxe a manga para remover o cabo da unidade de controlo.
8 Ponto de alinhamento Alinhavel com o ponto na unidade de controlo para indicar que o alinhamento do conector
do conector esta correcto.

UTILIZACAO PREVISTA

A Pecga de Mao Micro destina-se a ser utilizada com os sistemas FMS num ambiente cirurgico por pessoal com treino em artroscopia.

INDICACOES DE UTILIZACAO

A Peca de Mao Micro é um acessorio para os Sistemas de Gestéao de Fluidos e Desbridamento de Tecidos FMS VUE. O Sistema de
Gestéao de Fluidos e Desbridamento de Tecidos FMS VUE destina-se a proporcionar distensédo e aspiragéao controladas de fluidos, corte
controlado, trepanacéo, raspagem e abrasao de tecido e 0sso em cirurgia artroscopica das articulagdes do ombro, joelho, tornozelo,
cotovelo, punho e anca.

CONTRA-INDICACOES

Nao utilize a Pega de Mao Micro com qualquer sistema que nao seja o sistema FMS VUE.

ADVERTENCIAS

e Este equipamento apenas pode ser utilizado por cirurgides de artroscopia. O cirurgido utilizador deste dispositivo deve ter formacao
em procedimentos cirurgicos artroscépicos, conhecer os riscos associados a estes procedimentos e conhecer os desenvolvimentos
tecnoldgicos actuais no ambito de produtos e técnicas de cirurgia.

¢ Antes de utilizar, verifique a presenca de danos nos componentes do sistema. Verifique cuidadosamente a integridade do cabo.
Se existirem sinais de danos, nao utilize o equipamento.

e A ndo observancia de todas as instrugdes aplicaveis pode resultar em consequéncias cirdrgicas graves para o paciente.

¢ Nao enrole o cabo da peca de mao a volta de objectos metalicos. Se os cabos forem enrolados a volta de objectos metalicos, podem
ser induzidas correntes que podem provocar choques eléctricos, incéndio e/ou lesdes no paciente ou no pessoal do bloco operatorio.

¢ O dispositivo foi testado e determinado em conformidade com os limites para dispositivos médicos de acordo com a norma
IEC 60601-1-2 2007. Estes limites foram concebidos para proporcionar uma proteccéo razoavel numa instalagdo médica tipica contra
a interferéncia nociva quando os dispositivos séo colocados em proximidade. Se a bomba provocar interferéncia nociva noutros
dispositivos, desligue a alimentacao eléctrica e, em seguida, ligue novamente para determinar se a bomba é a causa da interferéncia,
reposicione o sistema ou separe o sistema de outros dispositivos. Se nao for possivel resolver o problema, contacte o Apoio ao
Cliente da DePuy através do nimero 1-800-382-4682. Na Unido Europeia, contacte a empresa afiliada local.

¢ Desligue o dispositivo da bomba durante a limpeza ou inspecgéao.

e Introduza exclusivamente trépanos e laminas aprovados pela DePuy Mitek na extremidade distal da pega de méao.

PRECAUCOES

¢ Os testes de seguranca eléctrica devem ser realizados por um engenheiro biomédico ou outro profissional qualificado.

e Leia as instrugdes, cuidados e adverténcias fornecidos com todos os acessorios do sistema FMS VUE antes da utilizagéo. O seu
representante comercial pode informa-lo acerca dos acessoérios que podem ser utilizados com estes sistemas.
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INSTRUCOES DE UTILIZACAO
Consulte os manuais seguintes para obter instru¢des de utilizagdo da peca de méo com o sistema FMS VUE:
e Manual do Operador FMS VUE (Ref. IFU-110665)

LIMPEZA E ESTERILIZAGAO DA PECA DE MAO

ATENCAO: Estas orientagées nao garantem que o dispositivo fique esterilizado apds o procedimento. A instituicao é

responsavel pela validacao da garantia da esterilidade.

Limpeza automatica

Limpe e esterilize antes e depois de cada utilizagéo:

1.

Coloque a tampa de proteccao com firmeza no conector da pega de mao do raspador.

2. Deixe o interruptor de alternancia de aspiragao na posi¢éao aberta «MAX». Mergulhe os instrumentos sujos de acordo com as

instrucdes do fabricante (minimo de 15 minutos) em solugéo enzimatica. Utilize uma escova de cerdas macias para remover todos
os vestigios de sangue e residuos; dedique especial atengéo a areas de dificil acesso, superficies texturadas ou fendas. Enxague
abundantemente o instrumento com agua tépida da torneira.

. Efectue cinco (5) movimentos para a frente e para trdés com um escovilhdo em todas as superficies, prestando especial atengéo aos
lumenes, orificios e partes retracteis e com molas. Mergulhe totalmente o instrumento na solugéo de limpeza com pH neutro para
evitar a formacgéo de aerossdis. Movimente os mecanismos moveis, tais como cremalheiras, fechos ou partes retracteis/com molas.

. Movimente e/ou recolha as pegas méveis durante o enxaguamento:

Sistema de bloqueio: (Pecas internas e externas) Abra e feche o sistema de bloqueio para assegurar que 0 mesmo nao contém
corpos estranhos.

Porta de aspiracao: Passe agua corrente através da porta de aspirag@o, com o interruptor de alternancia de aspiragdo na posigao
totalmente aberta.

Interruptor de alternancia de aspiracao: Abra e feche o interruptor de alternancia de aspiracéo diversas vezes. Enxagle as pegas
internas e externas minuciosamente.

. Verifique se restaram residuos e remova-os conforme necessario.

. Efectue um segundo banho de imersdo num detergente de pH neutro preparado de acordo com as instrugdes do fabricante,
durante um minimo de 15 minutos num banho ultrassoénico.

7. Enxague com agua desionizada durante 30 segundos.

8. Apds o enxaguamento final, seque imediatamente o instrumento.

9. Confirme se a tampa de protecgao esta colocada com firmeza no conector da pega de mao do raspador.

. Limpe numa maquina de desinfecgao e lavagem validada utilizando o ciclo “INSTRUMENTOS” e um agente de limpeza de

pH neutro destinado a limpeza automatica. E possivel obter uma limpeza eficaz utilizando os seguintes parametros:
a. Pré-lavagem a temperatura ambiente durante, no minimo, 4 min.

b. Lavagem enzimatica com agente de limpeza enzimatica durante, no minimo, 4 min.

c. Lavagem a uma temperatura minima de 60 °C com agente de limpeza de pH neutro durante, no minimo, 3 min.
d. Enxaguamento com agua quente durante, no minimo, 20 segundos.

e. Secagem a uma temperatura minima de 95 °C durante, no minimo, 5 min.

Limpeza manual

1.

2
3.
4

Coloque a tampa de proteccao com firmeza no conector da pega de méo do raspador.

. Deixe o interruptor de alternancia de aspiragéo na posicao aberta «MAX».

Efectue um primeiro banho de imersdo numa solugéo de detergente de pH neutro durante, no minimo, 15 minutos.

. Efectue cinco (5) movimentos para a frente e para tras com um escovilhdo em todas as superficies, prestando especial atengcéo aos

limenes, orificios e partes retracteis e com molas. Mergulhe totalmente o instrumento na solugéo de limpeza com pH neutro para
evitar a formagéo de aerossois. Movimente os mecanismos moveis, tais como cremalheiras, fechos ou partes retracteis/com molas.

e Sistema de bloqueio: Abra e feche o sistema de bloqueio para assegurar que 0 mesmo nao contém corpos estranhos (pecas
internas e externas).

¢ Porta de aspiragao: Passe agua corrente através da porta de aspiragéo, com o interruptor de alternancia de aspiragédo na posi¢ao
totalmente aberta.

e Interruptor de alternancia de aspiragao: Abra e feche o interruptor de alternancia de aspiragao diversas vezes. Irrigue as pecas
internas e externas minuciosamente.
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5. Verifique se restaram residuos e remova-os conforme necessario.

6. Efectue um segundo banho de imersdao num detergente de pH neutro preparado de acordo com as instru¢des do fabricante, durante
um minimo de 15 minutos num banho ultrassénico.

7. Enquanto movimentar as pegas moveis, enxague todas as areas do dispositivo com agua desionizada durante 30 segundos.
8. Seque com ar médico a menos de 100 °C durante 30 segundos.

ATENGAO: Néo direccione o ar para o selo da lamina.

Inspeccao apods a limpeza
1. Inspeccione antes da esterilizagdo ou armazenamento para assegurar que foi removida toda a sujidade das superficies e orificios.
2. Se ainda restar alguma sujidade, volte a limpar.

Esterilizacao

Utilize um esterilizador a vapor validado, em boas condi¢des de funcionamento e calibrado. E possivel obter uma esterilizagao a vapor
eficaz utilizando os ciclos seguintes:

Ciclo pré-vacuo a 132 °C durante 4 minutos

MANUTENCAO

Inspeccione o equipamento e os cabos periodicamente para verificar se existe desgaste. Devolva ao Centro de Assisténcia e
Reparacao da DePuy Mitek se verificar a presenga de danos na peca de mao ou nos respectivos componentes.

ARMAZENAMENTO

Conservar num local fresco e seco (abaixo de 26 °C). Os produtos esterilizados, uma vez abertos, devem ser utilizados em cirurgia ou
deitados fora. Nunca volte a armazena-los.

ESPECIFICACOES

Ciclo de utilizacao recomendado para a peca de mao: 1 minuto a cada 6 minutos

MICRO HANDSTYKKE
BESKRIVELSE

Micro handstykket er tilbeher til FMS VUE™-systemet. Handstykket bestar af en lase- og drejeenhed til fastholdelse af freesere og blade
samt tre knapper til styring af shaverrotationsretning og BLOODSTOP™-funktioner (Figur 1). Enheden sgrger for sugning gennem en
sugeport nér den er tilsluttet FMS VUE-pumperne eller vaegsugning.
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Figur 1. Micro handstykke - komponenter
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FUNKTION

) | Lasering til bladet Holder blad eller freeser pa plads

T Sugning Kontrollerer sugningen gennem sugeporten.

- Wl BLOODSTOP Aktiverer tilstanden BLOODSTOP.

2b SK::\E)efr(:;tationstilstand Tryk for at skifte fra tilstanden frem til tilbage til osciller.

rZ-ll ON/OFF-knap Teender og slukker for shaveren

< Serienummer
T Sugeport Sugeslangen er tilsluttet sugeporten
? Placeringsspalter til bladet Justerer bladet, sa det vender opad eller nedad
T Beskyttelsesheette Daekker konnektoren under rengering
T Konnektor-krave Traek i manchetten for at fjerne kablet fra betjeningsenheden.
T Konnektor-placeringsprik Svarer til en prik pa betjeningsenheden, der angiver, at konnektoren er rigtigt placeret.
ANVENDELSE

FMS Micro handstykket er beregnet til anvendelse sammen med FMS-systemerne i kirurgiske situationer og af personale, der er
uddannet inden for artroskopi.

INDIKATION

Micro handstykket er tilbeher til FMS VUE-systemet til veeskestyring og debridement af vaev FMS VUE-systemet til veeskestyring og
debridement af veev er beregnet til kontrolleret vaeskedistension og sugning, kontrolleret skaering, fraesning, shaving og slibning af
knogle og veev under artroskopisk kirurgi af skulder, knae, ankel, albue, handled og hofteled.

KONTRAINDIKATIONER

Anvend ikke Micro handstykket sammen med andre systemer end FMS VUE.

ADVARSLER

e Udstyret ma kun betjenes af artroskopikirurger. Den kirurg, der betjener enheden, skal veere uddannet i artroskopiske
operationsprocedurer, have kendskab til risiciene ved disse procedurer og veere opdateret omkring de teknologiske fremskridt inden
for kirurgiske produkter og -teknikker.

e For brug skal systemkomponenterne kontrolleres for skader. Kontroller omhyggeligt, at kablerne er intakte. Hvis der er tegn pa skader,
bor de ikke benyttes.

e Manglende overholdelse af relevante instruktioner kan fa alvorlige kirurgiske konsekvenser for patienten.

e Handstykkets kabel ma ikke vikles rundt om metalgenstande. Hvis kablerne vikles rundt om metalgenstande, kan det give
induktionsstram, som kan fare til elektrisk stad, brand og/eller skade pa patient eller operationspersonale.

* Denne enhed er testet og overholder graenserne for medicinske enheder i henhold til IEC 60601-1-2 2007-standarden. Disse graenser
har til formal at give rimelig beskyttelse mod skadelig interferens i en normal installation, nar enheder er placeret teet pa hinanden.
Hvis pumpen forarsager skadelig interferens med andre enheder, skal strammen slas fra og derefter tilsluttes igen for at det kan
fastlaegges, om den skaber interferens. Flyt evt. systemet, eller anbring det leengere veek fra andre enheder. Hvis du ikke kan lgse
problemet, skal du kontakte DePuys kundeservice pa 1-800-382-4682. | EU skal du kontakte den lokale repreesentant.

e Kobl enheden fra pumpen under rengering eller inspektion.
e Undga at indsaette andet end godkendte DePuy Mitek-fraesere og blade i hdndstykkets distale ende.

FORHOLDSREGLER

e Test af elektrisk sikkerhed bgr udferes af en biomedicinsk tekniker eller en anden kvalificeret person.

¢ | s de instruktioner, forsigtighedsregler og advarsler, der folger med alt FMS VUE-systemtilbeher for brug. Din repraesentant kan
informere om, hvilket tilbeher der anvendes med disse systemer.
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BRUGSANVISNING

Lees de felgende manualer for oplysninger om anvendelse af handstykket sammen med FMS VUE-systemet:
e Betjeningsvejledning til FMS VUE (Ref. IFU-110665)

RENGORING OG STERILISATION AF HANDSTYKKE

BEMZAERK: Disse retningslinjer giver ingen garanti for, at apparatet er sterilt efter proceduren. Institutionen har ansvaret for,
sikkerhedsvalidering af steriliteten.
Automatisk rengaring
Rengeres og steriliseres for og efter hver anvendelse:
1. Saet beskyttelseshaetten godt fast pa shaverens handstykkekontakt.

2. Lad sugevippekontakten sta aben pa «MAKS.». Saet snavsede instrumenter i bled i henhold til producentens anvisninger (min.
15 minutter) i den enzymholdige rengaringsoplesning. Fjern alle spor af blod og debris med en bled berste; veer seerlig opmaerksom
pa sveert tilgeengelige omrader, teksturerede flader og fordybninger. Skyl instrumentet omhyggeligt med varmt vand fra hanen.

3. Foretag fem (5) beveegelser frem og tilbage med en svaberlignende barste pa alle overflader, og veer seerlig opmaerksom pa
hulrum, huller og skruerne pa bagsiden og de optreekkelige, fiederbelastede funktioner. Daek instrumentet med den pH-neutrale
rengeringsoplesning for at undgé aerosoldannelse. Aktivér beveegelsesmekanismer, f.eks. haengsler, bokslase og fiederbelastede/
tilbagetraekningsfunktioner.

4. Aktivér og/eller tilbagetreek beveegelige dele under skylning:
Lasesystemet: (Indvendige og udvendige dele) Abn og luk lasesystemet, for at sikre, at der ikke er fremmedlegemer i det.
Sugeporten: Lad rindende vand passere gennem sugeporten med sugevippekontakten stdende helt aben.
Sugevippekontakten: Abn og luk sugevippekontakten flere gange. Skyl de indvendige og udvendige dele grundigt.

5. Kontrollér, om der er resterende debris, og fjern det efter behov.

6. Udfer et 2. ibladsaetningsbad i et pH-neutralt rengaringsmiddel, klargjort i overensstemmelse med producentens instruktioner, i
mindst 15 minutter i et ultralydsbad.

7. Skyl med deioniseret vand i 30 sekunder.
8. Ter omgaende instrumentet efter sidste skylning.
9. Kontrollér, at beskyttelsesheetten sidder godt fast pa shaverens handstykkekontakt.

10. Renger p4 INSTRUMENTPROGRAMMET i en valideret desinficerings- og vaskemaskine med et rengeringsmiddel med neutral pH
beregnet til automatiseret rengering. Der kan opnés effektiv rengering med felgende parametre:

a. Forvaskes ved omgivelsestemperatur i mindst 4 min.

b. Enzymvaskes med enzymatisk rensemiddel i mindst 4 min.

c. Vaskes ved mindst 60°C med et pH-neutralt rengeringsmiddel i mindst 3 min.
d. Skylles med varmt vand i mindst 20 sekunder.

e. Torres ved mindst 95°C i mindst 5 min.

Manuel rengaring
1. Seet beskyttelsesheetten godt fast pa shaverens handstykkekontakt.

2. Lad sugevippekontakten st aben pa «MAKS.».
3. Udfer et forste ibledseetningsbad i en pH-neutral rengeringsmiddeloplgsning i mindst 15 minutter.
4

. Foretag fem (5) beveegelser frem og tilbage med en svaberlignende berste pa alle overflader, og veer seerlig opmaerksom pa
hulrum, huller og skruerne pa bagsiden og de optreekkelige, fiederbelastede funktioner. Daek instrumentet af den pH-neutrale
rengaringsoplasning for at undga aerosoldannelse. Aktivér beveegelsesmekanismer, f.eks. haengsler, bokslase og fiederbelastede/
tilbagetraekningsfunktioner.

o Lasesystemet: Abn og luk lasesystemet, for at sikre, at der ikke er fremmedlegemer i det (Indvendige og udvendige dele).
e Sugeporten: Lad rindende vand passere gennem sugeporten med sugevippekontakten stdende helt aben.
* Sugevippekontakten: Abn og luk sugevippekontakten flere gange. Skyl de indvendige og udvendige dele grundigt.

5. Kontrollér, om der er resterende debris, og fjern det efter behov.

6. Rengores ultrasonisk i mindst 15 minutter i et 2. iblgdseetningsbad med et pH-neutralt rengeringsmiddel, klargjort i overensstemmelse
med producentens instruktioner.
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7. Under aktivering af bevaegelige dele skal alle dele af enheden skylles med deioniseret vand i 30 sekunder.
8. Ter med medicinsk luft ved under 100 °C i 30 sekunder.

FORSIGTIG: Ret ikke luften ind mod bladlukningen.

Inspektion efter rengaring
1. Undersag inden sterilisering eller opbevaring for at sikre, at alt smuds er fjernet fra overflader og huller.
2. Hvis der stadig er smuds, gentages rengaringen.

Sterilisering

Brug en godkendt, korrekt vedligeholdt og kalibreret dampsterilisator. Der kan opnas effektiv dampsterilisering med folgende
steriliseringsprogrammer:

Preevakuum-cyklus pa 132 °C i 4 minutter

VEDLIGEHOLDELSE

Underseg med jeevne mellemrum udstyr og kabler for slitage. Send det tilbage til DePuy Mitek Repair Service, hvis der konstateres
skader pa handstykket eller dets komponenter.

OPBEVARING

Opbevares pa et kaligt og tort sted (under 26°C). Nar det sterile produkt er &bnet, skal det anvendes i forbindelse med et indgreb eller
kasseres. De skal aldrig tilbage til opbevaring.

SPECIFIKATIONER
Anbefalet brugscyklus for handstykke: 1 minut hvert 6. minut

MIKROHANDSETT
BESKRIVELSE

Mikroh&ndsettet er et tilbeher til FMS VUE™-systemet. Handsettet bestar av en lasende og roterende enhet for & holde bor og blader,
og tre knapper for & kontrollere shaverens rotasjonsretning og BLOODSTOP™-funksjoner (Figur 1). Enheten leverer suging gijennom en
sugeport nar den kobles til FMS VUE-pumper eller veggsuging.

Figur 1. Mikrohdndsettets komponenter
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FUNKSJON

) | Lasering for bladet Holder bladet eller boret pa plass
2 Sug Kontrollerer suget gjennom sugporten.
- Wl BLOODSTOP Aktiverer BLOODSTOP-modus.
2b Knapp for Trykk pa denne for & bytte fra fremover- til tilbake- til oscilleringsmodus.

skraperrotasjonsmodus

T3l PA/AV-knapp Slar skraperen pa og av

3 Serienummer

4 Sugport Sugslangene er koblet til sugporten
T Spor for bladjustering Innretter bladet oppovervendt eller nedovervendt
T Beskyttelseshette Dekker til kontakten under rengjering
T Kontakthylse Dra i hylsen for & fjerne kabelen fra kontrollenheten.

8 Justeringsmerke for kontakten | Samsvarer med merket pa kontrollenheten og viser korrekt kontaktjustering.

BRUKSOMRADE

FMS Mikrohandsettet er beregnet for bruk sammen med FMS-systemene i et kirurgisk miljg og av personell som har fatt oppleering
i artroskopi.

BRUKSINDIKASJONER

Mikrohdndsettet er et tilbeher til FMS VUE-systemet for veeskestyring og debridement. FMS VUE-systemet for veeskestyring og
debridement er ment & gi kontrollert vaeskedistensjon og suging, kontrollert kutting, avgratning, shaving og sliping av bein og vev for
bruk i artroskopisk kirurgi i skulder, kne, ankel, albue, handledd og hofteledd.

KONTRAINDIKASJONER

Ikke bruk mikrohandsettet med andre systemer enn FMS VUE.

ADVARSLER

e Dette utstyret skal bare brukes av artroskopiske kirurger. Kirurgen som bruker denne enheten, skal veere oppleert i artroskopiske
kirurgiske prosedyrer, veere oppmerksom pé risikoene som er forbundet med slike prosedyrer og ha oppdatert kunnskap og
teknologiske fremskritt innen kirurgiske produkter og teknikker.

e Systemkomponentene ma kontrolleres for skade for systemet tas i bruk. Kontroller ngye at kabelen er uskadet. Ikke bruk kablene hvis
det er tegn til skader.

¢ Hvis alle gjeldende instruksjoner ikke falges pa riktig mate, kan det medfere alvorlige konsekvenser for pasienten.

e Handstykkekabelen ma ikke vikles rundt gjenstander av metall. Dette kan generere stram som kan fore til elektrisk stet, brann og/eller
skade pa pasienten eller operasjonsteamet.

e Denne enheten er testet og funnet & vaere i samsvar med grensene for medisinsk utstyr i henhold til standarden IEC 60601-1-2 2007.
Disse grensene er fastsatt for & gi rimelig beskyttelse i en typisk medisinsk installasjon, mot skadelig interferens nar enhetene er
plassert naer hverandre. Hvis pumpen forarsaker skadelig interferens fra andre enheter, skal strammen slas av og pa for & fastsla om
den forarsaker interferensene. Deretter skal systemet flyttes eller settes unna andre enheter. Hvis du ikke kan lgse problemet, kontakter
du DePuy kundetjeneste pa 1-800-382-4682. | EU kontaktes din lokale filial.

e Koble utstyret fra pumpen under rengjering, service eller inspeksjon.
e |kke sett noe annet enn godkjente DePuy Mitek-bor og -blader inn i handstykkets distale ende.

FORSIKTIGHETSREGLER

e Testing av elektrisk sikkerhet bor utferes av en biomedisinsk tekniker eller en annen kvalifisert person.

e Les alle instruksjoner, forsiktighetsregler og advarsler som medfglger alt tilbeher til FMS VUE-systemet for bruk. Din salgsrepresentant
kan gi rdd om hvilket tilbehgr som brukes med disse systemene.
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BRUKSANVISNING
Se folgende bruksanvisninger for instruksjoner for bruk av handsettet med FMS VUE-systemet:
¢ Brukerhandbok for FMS VUE (Ref. IFU-110665)

RENGJO@RING OG STERILISERING AV HANDSTYKKET

FORSIKTIG: Disse retningslinjene garanterer ikke at enheten er steril etter prosedyren. Institusjonen er ansvarlig for

godkjent sterilisering.

Automatisk rengjoring

Rengjer og steriliser for og etter hver gangs bruk:

1.
2.

Fest beskyttelseshetten godt p& skraperens handsettkontakt.

La vekselbryteren for sug sta i den &pne «MAX»-posisjonen. Blatlegg skitne instrumenter i en enzymholdig rengjeringslasning
(minst 15 minutter) i samsvar med produsentens instruksjoner. Bruk en myk barste til & fierne alle spor av blod og rester. Veer
spesielt oppmerksom pa omrader der det er vanskelig & komme til, overflater med struktur og mellomrom. Skyll instrumentene
grundig med varmt vann fra springen.

. Borst alle overflater fem (5) ganger frem og tilbake med en bgrste av putetype, og veer spesielt ngyaktig med lumen, hull og
fjeerdrevne, innskyvbare deler. Nedsenk instrumentet i den pH-ngytrale rengjeringslasningen for & unnga dannelse av aerosol.
Aktiver alle bevegelige mekanismer, for eksempel hengsler, bokslaser eller fjeerdrevne/innskyvbare funksjoner.

. Aktiver og/eller trekk tilbake bevegelige deler under skyllingen:
Lasesystemet: (Innvendige og utvendige deler) Apne og lukk lasesystemet for & sikre at det ikke inneholder fremmedlegemer.
Sugporten: Fgr rennende vann gjennom sugporten mens vekselbryteren for sug star i helt apen posisjon.
Vekselbryteren for sug: Apne og lukk vekselbryteren for sug flere ganger. Skyll de innvendige og utvendige delene noye.

. Kontroller om det finnes gjenveerende rester, og fjern etter behov.

. Utfer en andre nedsenking i et pH-ngytralt vaskemiddel som er klargjort i henhold til produsentens instruksjoner i minst 15 minutter
i et ultralydbad.

7. Skyll med avionisert vann i 30 sekunder.

8. Tark instrumentet umiddelbart etter skyllingen.

9. Kontroller at beskyttelseshetten er godt festet pa skraperens handsettkontakt.

10.

Rengjer i en godkjent rengjerings-/desinfeksjonsmaskinen med syklusen INSTRUMENTER og et pH-naytralt rengjeringsmiddel som
er beregnet pa bruk i automatisert rengjering. Effektiv rengjering kan oppnas pa felgende mate:

a. Forvask i omgivelsestemperatur i minst 4 min.

b. Enzymvask med enzymatisk rengjeringsmiddel i minst 4 min.

c. Vask ved en minimumstemperatur pa 60 °C med et pH-ngytralt rengjeringsmiddel i minst 3 minutter.
d. Skyll med varmt vann i minst 20 sekunder.

e. Tork ved minimumstemperatur pa 95 °C i minst 5 minutter.

Manuell rengjoring

1.

2
3.
4

Fest beskyttelseshetten godt pa skraperens handsettkontakt.

. La vekselbryteren for sug sta i den apne MAX-posisjonen.

Utfer en farste nedsenkning i en pH-ngytral vaskemiddellgsning i minst 15 minutter.

. Borst alle overflater fem (5) ganger frem og tilbake med en bgarste av putetype, og veer spesielt ngyaktig med lumen, hull og

fieerdrevne, innskyvbare deler. Nedsenk instrumentet i den pH-naytrale rengjeringslesningen for & unnga dannelse av aerosol. Aktiver
alle bevegelige mekanismer, for eksempel hengsler, bokslaser eller fjaerdrevne/innskyvbare funksjoner.

o Lasesystemet: Apne og lukk lasesystemet for & sikre at det ikke inneholder fremmedlegemer (innvendige og utvendige deler).
e Sugporten: Far rennende vann gjennom sugporten mens vekselbryteren for sug star i helt &pen posisjon.
o Vekselbryteren for sug: Apne og lukk vekselbryteren for sug flere ganger. Spyl de innvendige og utvendige delene noye.

. Kontroller om det finnes gjenveerende rester, og fiern etter behov.
. Rengjor ultrasonisk i minst 15 minutter i et andre nedsenkingsbad ved bruk av et pH-ngytralt vaskemiddel som er fremstilt i henhold til

produsentens instruksjoner.
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7. Skyll alle delene av enheten med avionisert vann i 30 sekunder mens du beveger de bevegelige delene.
8. Tark med medisinsk luft ved mindre enn 100 °C i 30 sekunder.

FORSIKTIG: Ikke for luft rett inn i bladforseglingen.

Kontroll etter rengjoring
1. Kontroller for sterilisering eller oppbevaring for & sikre at all tilsmussing er fjernet fra overflater og hull.

2. Hvis det fremdeles finnes rester, ma rengjeringen utferes pa nytt.
Sterilisering
Bruk en godkjent, riktig vedlikeholdt og kalibrert dampsterilisator. Effektiv dampsterilisering kan oppnéas ved bruk av felgende sykluser:

For-vakuumsyklus med 132 °C i 4 minutter

VEDLIKEHOLD

Alt utstyr og alle kabler ma regelmessig undersgkes for slitasje. Returner til DePuy Mitek-servicesenteret hvis du oppdager skader pa
handsettet eller dets komponenter.

OPPBEVARING

Lagres tort og kjelig (under 26 °C). Sterilt produkt, nar det er apnet skal det brukes ved operasjon eller kastes. Skal ikke returneres
til lager.

SPESIFIKASJONER
Anbefalt brukssyklus for handsettet: 1 minutt hvert 6. minutt

MIKROKASIKAPPALE
KUVAUS

Mikrokésikappale on FMS VUE™ -jarjestelmén lisélaite. Kasikappaleessa on lukkiutuva ja pyériva laite jyrsimien ja terien pitelemiseen
seké kolme painiketta imujyrsimen pyérintdsuunnan ja BLOODSTOP™-toimintojen ohjaamiseen (kuva 1). Laite imee imuaukon kautta,
kun se liitetddn FMS VUE -pumppuun tai seindimuun.

Kuva 1. Mikrok&dsikappaleen osat
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TOIMINTO

) | Terén lukitusrengas Pita4 terén tai jyrsimen paikoillaan
2 Imu Hallitsee imuaukon kautta tapahtuvaa imua.
y+ Wl BLOOD STOP Aktivoi BLOOD STOP -tilan.

DIl Imujyrsimen pyrintitilan painike Talla painikkeella voit vaihtaa pydrimistilan etuperoisesta takaperoiseksi ja edelleen

oskilloivaksi.
pJ 3l PAALLA/POIS-painike Kytkee imujyrsimen virran ja katkaisee sen
3 Sarjanumero
T Imuaukko Imuletku liitetddn imuaukkoon
? Teran kohdistusurat Kohdistaa terén etupuolen yléspain tai alaspain
T Suojatulppa Suojaa liittimen puhdistuksen ajan
T Liitinholkki Holkkia vetdmalla voit poistaa kaapelin ohjausosasta.

Kun tdma piste on kohdistettu ohjausyksikén vastaavan pisteen kanssa, liitinten

8 Liittimen kohdistuspiste kohdistus on oikea.

KAYTTOTARKOITUS

FMS-mikrokasikappale on tarkoitettu artroskopiaan koulutetun henkildston kaytettévaksi kirurgisissa toimenpiteissa
FMS-jarjestelmien kanssa.

KAYTTOINDIKAATIOT

Mikrokésikappale on FMS VUE -nesteenhallinta- ja -kudoksenpuhdistusjarjestelmén lisavaruste. FMS VUE -nesteenhallinta- ja
-kudoksenpuhdistusjérjestelmé& on tarkoitettu hallituun nestevenytykseen ja imuun seka hallittuun luun ja kudoksen leikkaukseen,
karhennukseen, jyrsintdén ja hiontaan artroskooppisissa olkapaa-, polvi-, nilkka- kyynéarpaé-, ranne- ja lonkkaleikkauksissa.

KONTRAINDIKAATIOT

Al kayta mikrokasikappaletta muun kuin FMS VUE -jarjestelman kanssa.

VAROITUKSET

e T&ta laitetta saavat kayttda vain artroskopiakirurgit. Tata laitetta kayttavan kirurgin on oltava koulutettu artroskooppisiin kirurgisiin
toimenpiteisiin, tunnettava toimenpiteisiin liittyvat vaarat ja hénelld on oltava ajantasaiset tiedot leikkaustuotteiden ja -tekniikoiden
teknisista edistysaskeleista.

e Tarkista jarjestelman osat vaurioiden varalta ennen kayttda. Tarkista kaapeli huolellisesti. Ala kayta, jos se nayttaa vaurioituneelta.

e Olennaisten ohjeiden laiminlyonti voi aiheuttaa vakavia kirurgisia seurauksia potilaalle.

e Késikappaleen kaapelia ei saa kietoa metalliesineiden ympérille. Kaapelien kiertdminen metalliesineiden ymparille saattaa kehittda
séhkdvirtaa, joka voi aiheuttaa sédhkdiskun, tulipalon ja/tai vahingoittaa potilasta tai leikkaushenkildkuntaa.

e Tama laite on testattu ja todettu l1a&kinnéllisille laitteille standardissa IEC 60601-1-2 2007 méaritettyjen rajoitusten mukaiseksi. Naiden
rajoitusten tarkoituksena on taata tyypillisissa ladkinnéllisissé asennuksissa riittdva suojaus toisista lahella olevista laitteista aiheutuvia
haitallisia hairidita vastaan. Jos pumppu aiheuttaa haitallisia hairi6itd muissa laitteissa, katkaise virta paakatkaisimella ja kytke se
uudelleen, jotta selvidd, onko pumppu hairididen aiheuttaja. Sijoita jarjestelma uudelleen tai eristd se muista laitteista. Jos ongelma ei
ratkea, ota yhteys DePuy-asiakaspalveluun numeroon +1 800 382 4682. Euroopan unionin alueella voit ottaa yhteyden paikalliseen
jalleenmyyjaan.

e Irrota laite pumpusta puhdistuksen tai tarkistuksen ajaksi.
o Ala tydnna mitdan muuta kuin hyvaksyttyja DePuy Mitek jyrsimi ja teria kdsikappaleen distaalipaahan.
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VAROTOIMET

e Sahkoturvallisuustestien suorittajan tulee olla bioldaketieteen insindoéri tai muu péteva henkild.

* L ue ennen kaytt6a kaikki FMS VUE -jarjestelman lisatarvikkeiden mukana toimitetut ohjeet, huomiot ja varoitukset. Myyntiedustaja
neuvoo tarvittaessa, mita lisatarvikkeita naiden jérjestelmien kanssa voi kayttaa.

KAYTTOOHJEET

Katso ohjeet kdsikappaleen kayttdmisestd FMS VUE -jarjestelman kanssa seuraavista oppaista:
e FMS VUE -kéyttéopas (Viite IFU-110665)

KASIKAPPALEEN PUHDISTUS JA STERILOINTI

HUOMIO: Ndmé ohjeet eivét takaa, etta laite on toimenpiteen jélkeen steriili. Laitos on vastuussa steriiliyden tarkistamisesta.

Automaattipuhdistus
Puhdista ja steriloi aina ennen kayttda ja sen jalkeen:
1. Kiinnit& suojatulppa tukevasti imujyrsimen késikappaleen liittimeen.

2. Jata imuvipu auki “MAX” -asentoon. Upota likaantuneet instrumentit valmistajan ohjeiden mukaisesti (véhintdan 15 minuutiksi)
entsyymiliuokseen. Poista veri ja lika pehmedllé harjalla ja kiinnité erityistd huomiota vaikeasti puhdistettaviin alueisiin, pintakuvioihin
ja uriin. Huuhtele instrumentti huolellisesti Iampimalla vesijohtovedella.

3. Kayta puhdistukseen tuppoharjaa, ja harjaa kutakin pintaa viisi (5) kertaa edestakaisin. Kiinnita erityistd huomiota luumeneihin,
reikiin ja jousikuormitteisiin sisddnvedettaviin osiin. Upota instrumentti pH-arvoltaan neutraaliin puhdistusliuokseen aerosolin
muodostumisen valttdmiseksi. Liikuta kaikkia liikkuvia mekanismeja, kuten saranoita, kotelon lukituksia tai jousellisia/
sisdanvedettavia osia.

4. Liikuta ja/tai veda liikkuvia osia huuhtelun aikana:
Lukitusjarjestelma: (Sisemmaét ja ulommat osat) Avaa ja sulje lukitusjérjestelma ja varmista, ettd siella ei ole vierasesineita.
Imuaukko: Juoksuta vettd imuaukosta, ja pidd imuvipu taysin auki.
Imuvipu: Avaa ja sulje imuvipu monta kertaa. Huuhtele sisemmat ja ulommat osat perusteellisesti.

5. Tutki, onko jaljelle jaanyt likaa, ja poista se tarvittaessa.

6. Liota instrumenttia toiseen kertaan ultradé@nihauteessa pH-arvoltaan neutraalissa puhdistusaineessa vahintdan 15 minuutin ajan
valmistajan ohjeiden mukaan.

7. Huuhtele deionisoidulla vedelld 30 sekunnin ajan.
8. Kuivaa instrumentti valittdmasti viimeisen huuhtelun jalkeen.
9. Varmista, ettd suojatulppa on tukevasti kiinni imujyrsimen késikappaleen liittimessa.

10. Kéayta puhdistuksessa validoidun pesurin INSTRUMENTIT-ohjelmaa ja pH-arvoltaan neutraalia puhdistusainetta, joka on tarkoitettu
automaattipuhdistusta varten. Tehokas puhdistus saavutetaan seuraavilla parametreilla:

a. Esipesu huoneenlammaossé vahintdén 4 minuutin ajan.

b. Entsyymihuuhtelu entsyymipuhdistusaineella vahintdan 4 minuutin ajan.

c. Pesu vahintdan 60 °C:ssa pH-arvoltaan neutraalissa puhdistusaineessa vahintd&n 3 minuutin ajan.
d. Huuhtelu kuumalla vedella vahintdé&n 20 sekunnin ajan.
e

. Kuivaus vahintdan 95 °C:ssa vahintdan 5 minuutin ajan.

Késinpuhdistus
1. Kiinnita suojatulppa tukevasti imujyrsimen késikappaleen liittimeen.

2. Jata imuvipu auki “MAX” -asentoon.
3. Liota instrumenttia pH-arvoltaan neutraalissa puhdistusaineliuoksessa vahintddn 15 minuutin ajan.

4. Kayta puhdistukseen tuppoharjaa, ja harjaa kutakin pintaa viisi (5) kertaa edestakaisin. Kiinnita erityistd huomiota luumeneihin, reikiin
ja jousikuormitteisiin sisdénvedettaviin osiin. Upota instrumentti pH-arvoltaan neutraaliin puhdistusliuokseen aerosolin muodostumisen
valttdmiseksi. Liikuta kaikkia liikkuvia mekanismeja, kuten saranoita, kotelon lukituksia tai jousellisia/siséanvedettavia osia.

e Lukitusjarjestelma: Avaa ja sulje lukitusjarjestelma ja varmista, etta siella ei ole vierasesineitéd (sisemmat ja ulommat osat).
¢ Imuaukko: Juoksuta vettd imuaukosta, ja pidéa imuvipu taysin auki.
e Imuvipu: Avaa ja sulje imuvipu monta kertaa. Huuhtele sisemmaéat ja ulommat osat perusteellisesti.

5. Tutki, onko jéljelle jaényt likaa, ja poista se tarvittaessa.
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6. Puhdista ultradénelld vahintdén 15 minuutin ajan liottamalla instrumenttia toiseen kertaan pH-arvoltaan neutraalissa
puhdistusaineessa valmistajan ohjeiden mukaan.

7. Kun liikutat liikkuvia osia, huuhtele kaikkia laitteen alueita deionisoidulla vedelld 30 sekuntia.
8. Kuivaa laakkeellisella paineilmalla alle 100 °C:ssa 30 sekunnin ajan.

HUOMIO: Al4 ohjaa ilmasuihkua terén tiivisteeseen.

Tarkastaminen puhdistuksen jalkeen
1. Tarkasta ennen sterilointia tai sdilytystd, ja varmista, etta lika on poistettu pinnoista ja rei’ista.

2. Jos instrumentissa on edelleen likaa, puhdista se uudelleen.

Sterilointi

Kéyta hyvaksyttya, asianmukaisesti huollettua ja kalibroitua hdyrysterilointilaitetta. Tehokas hdyrysterilointi saavutetaan
seuraavilla ohjelmilla:

Esityhjidjakso 132 °C 4 minuuttia

YLLAPITO

Tarkasta laitteet ja kaapelit aika ajoin kulumisen varalta. Jos huomaat késikappaleessa tai sen osissa vaurioita, toimita vaurioitunut osa
tai laite DePuy Mitek -huoltokorjauskeskukseen.

SAILYTYS

Sailytettava viiledssa ja kuivassa paikassa (alle 26 °C). Kun steriili tuotepakkaus on avattu, laitetta on kéytettava toimenpiteessé tai se on
héavitettava. Al koskaan palauta avattua tuotetta varastoon.

TEKNISET TIEDOT

Suositeltu kdsikappaleen kayttéjakso: 1 minuutti 6 minuutin vélein

EAAHNIKA

EPIFAAEIO XEIPOZ MIKPOXEIPOYPIIKHZ
MNEPIFPA®H

To epyaheio xe1pdG PIKPOXEIPOUPYIKAG Eival pia BondnTikr) cuokeur) Tou cuaTripatog FMS VUE™. To epyaAegio xeipdg atroteAsital atrd
MIQ OUCKEUR TTOU ao@OAICel KAl TTEPIOTPEPETAI YIA TN GUYKPATNON YAUQAVWY KAl AETTIdWY, KABWG Kal atrd Tpia KOUMTTIA YIa TOV €AEYXO
TWV AEITOUPYIWV KATEUBUVONG TTEPICTPOPNS Tou YAuAavou kal BLOODSTOP™ (Eikéva 1). H cuokeun TTapéxel avappo@non Yéow piag
BUpag avappdenaong, 6tav cuvdéetal oTiG avTAieg FMS VUE 1 o€ emiToixio ocuoTnua avappéenong.

s ¢
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Eikova 1. Eéapriuata epyaigiou XeipOS LIKPOXEIPOUPYIKNS
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EZAPTHMA AEITOYPTIA

1 AakTUNIOG 00@AAIonG AeTTidWV Juykparei Tn Aettida A T0 YAUgQavo oTn 8€on Tou
T Avappoenon EAéyxel TRV avappodenon pEcw TnG BUupag avappoenong.
L3l BLOODSTOP Evepyotrolei Tn Aeitoupyia BLOODSTOP.
2b KouuTn' AeIToupyiag TEPIOTPOPNG I'!aTrﬁOTe TO yIa paniBac'n aTto T Aach?upviq'Kivncng TTPOG Ta EUTTPOG OTN AgIToupyia
yAugdvou Kivnong Trpog Ta Trow ) oTn AglIToupyia TAAGVTWOoNG.

KoupTri evepyotroinong/

2c aTrevepyoTroinanc (ON/OFF) EvepyoTtrolei kai atrevepyoTrolei To yAU@Qavo
T >€IpIakOG apiBuodg
T Oupa avappoéenong O owAnvag avappoenong ouvdéeTal oTn BUpa avappdPnaong
T ZXIONEG eUBUYPAuMIoNG AeTTIOWV EuBuypappifouv tn Aettida pe katelBuvon TTPog Ta TTAVW I TTPOG TA KATW
T MpooTateuTikKO KAAUpPpQ KaAUTrTel Tov oUvOeo o KaTd Tn SIGPKEIQ TOU KaBapiouou
T MepiBAnua ouvdéopou TpaBn&re 1o TEPIBANUQ yia va apaipéoeTe TO KAAWSIO ATTd TN HOVADdA EAEYXOU.
T KoUKIBa £UBUYPALLIGNC TUVBEGHOU Taipidlel pe TV Koukida oTn povada eAEyxou kal dnAwvel TN owaoTr eubuypdupion

TOU OUVOETOU.

NMPOOPIZOMENH XPHZH

To epyaheio XeIpdg PIKpoXEIPoupyIkAg FMS trpoopiletal yia xprion pe Ta cuothuata FMS og epIBaAAov Xeipoupyeiou aTTod TTPOCWTTIKO
EKTTAIOEUPEVO OTNV apBpooKATTNON.

ENAEI=ZH XPHZHZ

To epyaAeio XeIPOG PIKPOXEIPOUPYIKAG aTToTEAE BonBNTIKSG €€GPTNUA YIa TO ZUOTNHA SIOXEIPITNG UYPWYV Kal XEIPOUPYIKOU KaBapiopuou
10Twv FMS VUE. To ZuoTtnua diaxegipiong uypwy Kal XEIpoupylkou kaBapiopou iotwv FMS VUE trpoopidetal yia Tnv TTapoxrn
eAeyxopevng dIATaonG Kal avappo@nang UYpwy, EAEYXOUEVNG KOTTAG, YAUQAVIGHOU, aTTOEEONG Kal AEiavong OCTWY Kal IGTWV KATA TN
O1dpKeIa apBPOCKOTTIKWY ETTEURATEWY TOU WHOU, TOU YOVATOG, TNG TTOSOKVNMIKAG, TOU AYKWVaA, TOU KAPTTOU KAl TOU IgYiou.

ANTENAEIZEIX
Mn xpnoIYOTTOoIEITE TO EPYAAEIO XEIPOG MIKPOXEIPOUPYIKAG YE cuaThpaTta dAAa TTAnv Tou FMS VUE.

MPOEIAOMOIHZEIZ

e O xelpIop6G auToU Tou £E0TTAICOU TTPETTEN VA YiveTal JOVO aTTd XEIPoUpyouUG e€eidikeupévoug oTny apBpookdTtrnan. O xelpoupyodg
TTOU XPNOIUOTIOIEI QUTAV TN CUCKEUN TTPETTEN VA €ival EKTTAIOEUPEVOG OTIG apBPOCKOTTIKEG XEIPOUPYIKEG ETTEPRATEIG, VO EXEI ETTIYVWON
TWV KIVOUVWY TTOU EVEXOVTOI O€ QUTEG TIG DIadIKACIEG Kal va €ival EVNEPWUEVOG OO0V aQopd TIG TEAEUTAIEG TEXVOAOYIKEG £CeNIEIG OTO
XEIPOUPYIKA TTPOIOVTA KAl TIG AVTIOTOIXEG TEXVIKEG.

e [piv ammo Tn xpron, eAEYETE T ECOPTAKATA TOU GUCTHAKATOG VIO TUXOV {NUIEG. EAEYETE TTPOOEKTIKG TO KAAWDIO WG TTPOG TNV
akepaldTnTd Tou. Edv evtotioeTe ixvn @BopdAg, unv 10 XPNOIPOTIOINCETE.

e Edv dev akoAouBAaeTe £TTAKPIBWG OAEG TIG I0XUOUCEG 00NYieg, EVOEXETAI va TTPOKANBOUV 0OBaPEG XEIPOUPYIKEG ETTITTAOKEG OTOV AaBEevVr.

e Mnv TUAiyeTe TO KOAWDIO TOU £pyaAgiou XeIPOG YUpw atrd PHETAAAIKG avTiKEipeva. To TUAyHa Twv KOAwSiwY yUpw atrd JETOAAIKG
QAVTIKEIPJEVA PTTOPEI va TTAYEI peUA TTOU Ba PTTopouae va TTPOKAAETEl NAEKTPOTTANEIa, TTUpKayId fi/kal TpAuuaTIoPS Tou acBevr) i Tou
TTPOCWTTIKOU TOU XEIPOUPYEIOU.

e AuTn n ouokeur £xel UTTORANBEI o€ €Aeyx0 Kal BIOTTICTWONKE OTI CUPUOPPUWVETAI PIE TOUG TTEPIOPICHOUG YIA IOTPIKEG CUOKEUEG TUNQWVA
pe To TTpdTuTIo IEC 60601-1-2 2007. Ta dpia auTtd £€X0uv OXEDIOOTEI WWOTE va TTAPEXOUV €UAOYN TTPOCTACIO KOTA TwV ETTIBAABWY
TTapEPPBOAWY, OE TTEPITITWON TTOU Ol GUOKEUEG €ival TOTTOBETNUEVEG TTOAU KOVTA N pia aTnv AAAN O€ pia TUTTIKR I0TPIKN eykatdaTtaon. Edv
n avTAia TTpokaAei emRAaBeig TapeuBoAég o€ AAAEG CUOKEUEG, KAEiOTE TNV KUpIa Tpo@odoaia peUPATOG Kal, OTN GUVEXEID, AVOIETE TNV
gavd, woTte va kabopioeTe Av gival auTr TTou TTPOKaAei TNV TTapeuBoAn. Edv cupBaivel autd, YeTakIvioTe To oUOTNHA R ATTOPOKPUVETE
TO aTTO GAAEG oUOKEUEG. Edv Bev gival duvatd va eAuBEi To TTIPOBANUA, ETTIKOIVWVHOTE PE TO TUAPA £EUTTNPETNONG TTEAATWV TNG
DePuy, otov apiBuo 1-800-382-4682. Xtnv EupwTrdikr) ‘Evwaon, ETMIKOIVWVACTE PE TNV TOTTIKA BuyaTpikA TNG £TQIPEIOG.
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e ATTOOUVOEETE T OUOKEUN atrd TNV avtAia katd T S1IdpKela Tou KaBapIouoU A Tou eAEyXOuU.

e Mnv sigaydyeTe kavéva GANo €EAPTNUA OTO TTEPIPEPIKO AKPO TOU EPYAAEioU XEIPOG, EKTOG OTTO Ta EYKEKPIMEVA YAUPAVA KOl AETTIOEG
NG DePuy Mitek.

NMPO®YAAZEIZ

e O1 SOKIUEG NAEKTPIKAG AT@AAEIAG TTPETTEI VO dlevepyoUvTal aTTO UNXAVIKO BIoiaTpIKAG i GAAO, KATAAANAQ EKTTAIBEUUEVO ATOMO.

e [piv amd tn xprion, dloBacTe TIg 0dnyieg, TIG CUCTACEIG TTIPOCOXNG KAl TIG TTPOEIBOTTOINCEIG TTOU GuVodeUouv 6Aa Ta BondnTIKA
eCaptipata Tou ZuoTtiuatog FMS VUE. O avTitpOowTiog TTWANCEWV UTTOPET va 0ag CUNPBOUAEUOEI OXETIKA PE TO TTola BonOnTiké
e€apTAPATA XPNOIYOTTOIOUVTal YUE AUTE TO CUCTAUOTA.

OAHIIEZ XPHZHZ

AvaTtpéfTte oTa akdAouba gyxelpidia yia TIG 0dnyieg Xprong Tou epyaAciou xeipdg pe To cuotnua FMS VUE:
e Eyxeipidio xeipiotr Tou cuothparog FMS VUE (Avag. IFU-110665)

KAOGAPIZMOZ KAI ANOZTEIPQZH TOY EPIFAAEIOY XEIPOZ

MPOXZOXH: Or1 odnyisg autég dev eyyuwvrail T OTEIPOTNTA TNG CUOKEUNGS META TN S1adikaacia. IMia Tnv emkUpwon Twv
d1adIkaoiwv S1a0PAAIoNS OTEIPOTNTAS UTTEUBUVO gival To idpuud oag.
Autopatog KaBapiopog
KaBapiopdg kal amoaTeipwan TpIv Kal JETAG aTTé KABe xpron:
1. TotroBeTACTE TO TTPOCTATEUTIKO KAAUMUA OTOV CUVOEOHO TOU £pyaAEiou XEIPOG YAUQAVOU atrdgeong, WOTE va ao@aAioel TTARPWG.

2. AprioTe TNV avappdenaon va petaBei atnv avolkTr 8éon « MAX». EyBattioTe Ta Aepwpéva epyaleia, cUP@wva Pe TIG odnyieg Tou
KOTOOKEUAOTH, (Yia TOUAGXIOTOV 15 AeTTTd) O0TO €vCUUATIKG SIdAUpA. XPpNOIPOTIOINCTE pia JaAakr BoUpToa yia va a@aipéceTe OAQ
Ta iXvn aipgaTog Kai UTTOAEINPATWY, divovTag I81aiTEPN TTPOCOXI O TUXOV dUCTIPOCITEG TTEPIOXES, AVAYAUPES ETTIQAVEIEG ) OXIOUEG.
EKTTAUVETE OXOAOOTIKG TO €pyalcio pe (eoTO vepd Bpuaong.

3. MpaypartotroifoTe TEVTE (5) KIVAOEIG TTPOG TA EPTTPOG KAl TTPOG Ta TTIOW HE pIa BoupToa TUTTOU HAKTPOU GE OAEG TIG ETTIQAVEIEG,
TIPOCEXOVTAG IBIAITEPA TOUG AQUAOUG, TIG OTTEG KAI TA EAATNPIWTE TITUCCOUEVA XAPAKTNPIOTIKA. BuBioTe To gpyaleio oTo didAupa
KaBapiopou oudETepou pH, TTpoKEINEVOU va atTo@UYETE TH dnuioupyia agpoAUPaToG. EvepyoTroiaTe TUXOV KIVOUPEVOUG
unxaviopoug, 6TTwg apBpwoElg, uNXaviopuoug ac@aAiong A EAATNPIWTA/TTTUCCOUEVA ECOPTHMATA.

4. EvepyOoTToIoTe f/Kal CUPTITUETE TO KIVATA PEPN KOTA TNV EKTTAUCN:
To cUoTnua ac@dAiong: (Ecwtepikd kal e§wTepIKE pEPN) AvoiETte Kal KAEioTE TO cUOTNPA ACPAAIONG yia va BeBaiwbeite 0TI dev
TTEPIEXEI EEVA OWUOTO.
H 8Upa avappoenong: Me Tov SIGKOTITN TNG avappo@nang oTnv TTARPWS avoIkTh B€an, pigTe TpeXOUNEVO veEPO Wéoa aTn BUpa
avappoenong.
O 81aKOTITNG avappoOPNong: AvoifTe Kal KAEIOTE TOV BIOKOTITN avappOPNoNG apKETEG POPES. EKTTAUVETE OXOAAOTIKA TA EOWTEPIKA
KOl EEWTEPIKA PEPN.

5. EAéyETE yia TUXOV UTTOAEIUPATA TTOU OTTOUEVOUV Kal OQAIPEDTE TA, OTTWG ATTAITEITAI.

6. ExteAéoTe BeUTEPO AOUTPO EPPBATITIONG O€ ATTOPPUTTAVTIKO 0UdETEPOU pH TTOU TTaPACKEUAZETaI CUPPWVA PE TIG 0BNYiEg TOU
KOATAOKEUAOTH yIa TOUAGXIOTOV 15 AETTTA 0 AOUTPO UTTEPHXWV.

7. EkTAUveTE yia 30 OeuTEPOAETTTA UE ATTIOVIOUEVO VEPD.
8. ZTeyvWOTE TO EPYOAEIO APECWG PETA TNV TEAEUTAIO EKTTAUCT).
9. BeBaiwBeite OTI TO TTPOCTATEUTIKO KAAUMMA €x€l TOTTOBETNOE ue ao@AAEIa OTOV GUVOETO TOU £pyaAEgiou XeIpdS YAUQPAVOU aTTogeang.

10. KaBapioTe o€ pia eyKEKPIPMEVN CUOKEUR TTAUCNG-ATTOAUPAVONG XPNOIMOTTOIWVTAG ToV KUKAO «INSTRUMENTS» (yia epyaAeia) Kal
€vav Trapdyovta kaBapiopou oudETepou pH TTou TTpoopileTal yia XpHon o€ auTépaTo KaBapIoPO. ATTOTEAECUATIKOG KABAPIoUOG
UTTOPE VO ETTITEUXOET XPNOIUOTTOIWVTAG TIG TTAPAKATW TTOPOUETPOUG:

a. MpdémAuon og Beppokpaaia TTEPIBAAAOVTOG yia TOUAGXIOTOV 4 AETTTA.

B. EvQuuikég TTAUOEIG e VCUMIKO TTOPAYOVTa KaBapIopuoU yia TOUAAXIOTOV 4 AETTTA.

y. MAUonN o€ eAdyioTn Bepuokpacia 60 °C pe TapdyovTa kaBapiopoU oudétepou pH yia TOUAGXIGTOV 3 AETTTA.
o

. ZémAupa pe KauTd vepd yia TouAdyioTov 20 SeuTEPOAETTTA.

m

2Téyvwpua o€ eAdxioTn Beppokpaaia 95 °C yia TOUAGXIOTOV 5 AeTTTA.
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Mn Autéparog KaBapiopoég

1. TotroBeTrOTE TO TTPOCTATEUTIKO KAAUPMA OTOV OUVOECHO TOU EpYaAEiou XEIPOG YAUQAVOU, WWOTE VO 0OQAAITEl TTARPWG.
2. ApnrjaTe Tov SIaKAOTITN avappopnong va YeTaBei oTnv avolkTr) 8éon « MAX».

3. ExteAéaTe éva TTpwTo AouTpd ePPRATTTIONG O€ SIGAUA aTTopPUTTAVTIKOU 0UdETEPOU PH yia TouAdyioTov 15 AeTTTd.

4

. MpaypatotroioTe mTévTE (5) KIVATEIG TTPOG TA EUTTPOG KAl TTPOG TA TTIOW PE WIa BoUPToa TUTTOU PAKTPOU OE OAEG TIG ETTIQAVEIES,
TTPOCEXOVTAG IBIAITEPA TOUG AUAOUG, TIG OTTEG KOl TOL EAATNPIWTA TITUCOOUEVA XaPaKTNPIOTIKA. BuBioTe To epyaleio ato didAupa
KaBapiopou oudéTepou pH, TTPOKEIYEVOU va AaTToPUYETE TN dnuioupyia agpoAUuaTog. EvepyotroifaTte TUXOV KIVOUPEVOUG UNXaviououg,
OTTWG apBPWOEIG, uNXAVIOPOUG ao@AAIoNG i EAATNPIWTA/TTTUGOOPEVA £EAPTHUATA.

e To ouoTnpa ac@dAiong: Avoifte kal KAeioTe To ocUOTNUA aoPAAIONG yia va BeRaiwbeite 0TI dev TTEPIEXEl EEva owpaTa (EowTepIKA
Kal eEwTEPIKA PEPN).

e H Bupa avappoenong: Me Tov dIGKOTITN TG avappo@nong aTnv TTARPWG avoIKTr) B€an, pi§Te TPEXOUPEVO VEPO NECT OTN
BUpa avappdéPnong.

e O 31aKOTITNG avappoPNong: Avoilte kal KAEiOTE Tov SIAKOTITN avappoPnong GPKETEG POopEG. KaTalovioTe oXoAaaTIKG Ta
E0WTEPIKA Kal ECWTEPIKA PEPN.

5. EAEyETE yIa TUXOV UTTOAEIUUOTO TTOU ATTOPEVOUV KAl AQAIPEDTE Td, OTTWG ATTAITEITAL.

6. MNpaypartotroinaTe KOBAPIOUO PE EQAPHOYR UTTEPHXWYV YIa TOUAGXIOTOV 15 AeTTTd o€ éva deUTEPO AoUTPO £URATITIONG, KAVOVTAG XPron
ATTOPPUTTAVTIKOU OUdETEPOU PH TTOU TTAPACKEUAZETAI CUPPWVA PE TIG OBNYIEG TOU KATAOKEUAOTH.

7. EvepyoTroivTag Ta KIvNTa PEPN, EKTTAUVETE OAEG TIG TTEPIOXEG TNG CUCKEUNG ME ATTIOVIONEVO VEPO Yia 30 SeUTEPOAETTTA.
8. ZteyvwoTe e 1aTpIké aépa yia 30 deutepOAeTTa O€ Bepuokpaaia kaTw Twyv 100°C.

TTPOXOXH: Mnv karsu@uvete TOoV aépa oTo oppayioua Tng Asmidag.

Em@swpnon Merd Tov KaBapioué

1. EAéyETe IV 0110 TNV aTTo0TEIpWON 1) TN GUAAEN, TTPOKEINEVOU va BeRaiwBeiTe OTI éxouv atmopakpuvOei 6Aol o1 pUTTol aTTO TIG
ETTIPAVEIEG KA TIG OTTEG.

2. Edv uttdpyouv akdua puTrol, eTTavaAdBeTe TOV KOBAPIGHO.

ATmrooTeipwon

XpPNOIYOTIOINOTE évav TTICTOTTOINKEVO, CWOTA GUVTNPNUEVO KOl BABUOVOUNUEVO ATTOCTEIPWTH OTUOU. ATTOTEAECUOTIKA ATTOOTEIPWON UE
aTPG UTTOPED va TTITEUXOE XPNOIUOTTOIWVTAG TOUG TTAPAKATW KUKAOUG:

Mpokatepyaaia kevou otoug 132 °C yia 4 AeTrTd

2YNTHPHZH

EAéyxeTe TEPIOBIKAG TOV €EOTTAICUO Kail Ta KaAWSIA yia ixvn @Bopdg. Edv TraparnprioeTe KaTTola (NI 0TO EpyaAgio XEIPOG 1 Ta
€€APTAPOTA TOU, ETTIOTPEYTE TO OTO TPAUaA emokeuwyv NG DePuy Mitek.

OYAAZH
duldooetal og Opooepd Kai ENpo xwpo (Pe Beppokpaaia xaunAoTepn amd 26 °C). MeTd 1o Gvolyua, TO OTTOCTEIPWHEVO TTPOIOV TTPETTEI
Va XPNOIKOTIOIEITAl OTN XEIPOUPYIKN €TTEURACN A va aTTopPITITETAl. AEV TTPETTEI VA ETTIOTPEPETAI TTOTE OTOV XWPEO QUAAENG.

MPOAIAIPA®EZ

ZUVIOTWHEVOG KUKAOG XPRONG EPYOAEiou XEIPOG: 1 AeTTTO KABE 6 AeTTTG
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SVENSKA

MICRO-HANDTAG
BESKRIVNING

Micro-handtaget &r ett tillbehor till FMS VUE ™-systemet. Handtaget bestar av en las- och rotationsapparat som haller borr och blad och
tre knappar for att styra shaverrotationens riktning och BLOODSTOP ™-funktioner (Figur 1). Apparaten har en sugfunktion genom en
sugkanal nar den anslutits till FMS VUE-pumpar eller vaggsug.

s ©

1M -—@

Figur 1. Komponenter fér Micro-handtag

FUNKTION
| Bladets lasring Haller bladet eller gradfilen pa plats

T Sug Styr suget genom sugporten.

.+ Wl BLOODSTOP Aktiverar laget BLOODSTOP.

2b :ZT:EEnfS;ZZaverns Tryck for att &ndra mellan framat-, bakat- och oscillerande lage.

I3 Knappen PA/AV Tryck for att satta pa och stdnga av shavern

I Serienummer
T Sugport Sugslangen é&r ansluten till sugporten
T Bladets inpassningsskaror Justerar bladet uppat eller nedéat
T Skyddshatta Skyddar kontakten under rengdring
T Kontakthylsa Dra i hylsan for att ta bort sladden fran kontrollenheten.
T Kontaktens inriktningsmérke Passar ihop med market pa kontrollenheten och visar hur kontakten ska anslutas pa ratt satt.

ANVANDNINGSOMRADE

FMS Micro-handtag ar avsett for anvandning med FMS-systemen i operationsmiljéer av personal med utbildning i artroskopi.
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INDIKATIONER

Micro-handtaget ar ett tillbehoér till FMS VUE-systemen for flddesreglering och debridering av vavnad. FMS VUE-systemen for
flédesreglering och debridering av vavnad ar avsedda att anvandas for att tillhandahalla kontrollerat in- och utfléde av vatska samt
kontrollerad frasning, shaving och avslipning av ben och vavnad under artroskopiska ingrepp i axeln, knaleden, fotleden, armbagen,
handleden och héftleder.

KONTRAINDIKATIONERS
Anvand inte Micro-handtaget med andra system an FMS VUE.

VARNINGAR

e Denna utrustning far endast anvandas av artroskopiska kirurger. Den kirurg som anvander denna enhet maste vara utbildad i
artroskopiska kirurgiska ingrepp, vara medveten om de risker som ar forknippade med dessa forfaranden och ha aktuell kunskap om
tekniska framsteg inom kirurgiska produkter och tekniker.

e Du maste kontrollera om det finns skador i systemet innan det anvands. Kontrollera noga att kablarna ar intakta. Anvand inte en kabel
som ar synbart skadad.

e Om anvisningarna inte foljs korrekt kan det leda till allvarliga kirurgiska konsekvenser for patienten.

e Vira inte handtagskabeln runt metallféremal. Kablar som &r virade runt metallféremal kan inducera strommar som kan leda till elstétar,
brand och/eller att patienten eller operationspersonalen skadas.

e Den har enheten har testats och visat sig vara kompatibel med granser for medicinsk utrustning i enlighet med standarden
IEC 60601-1-2 2007. Dessa begransningar ar utformade for att ge rimligt skydd i en typisk medicinsk installation mot skadliga stérningar
nar produkter &r beldgna i omedelbar narhet. Om pumpen orsakar skadlig stérning med andra enheter, sla av huvudstrombrytaren
och sla sedan pa den igen for att se om det &r den som orsakar stérningen, flytta systemet eller skilj den fran andra enheter. Om
problemet kvarstar, kontakta DePuys kundtjanst pa 1-800-382-4682. Inom EU kontaktar du din lokala forséaljningsrepresentant.

e Koppla bort enheten fran pumpen nar du rengor eller kontrollerar den.
e For inte in nagot annat &n godkanda borr och blad fran DePuy Mitek i den distala &nden av handtaget.

FORSIKTIGHETSATGARDER

e Elsakerhetstester ska utféras av biomedicinsk tekniker eller annan kvalificerad person.

e Las de anvisningar, forsiktighetsatgarder och varningar som medféljer alla systemtillbehér till FMS VUE foére anvandning.
Din férsaljningsrepresentant kan tala om vilka tillbehér som anvands till dessa system.

BRUKSANVISNING

Instruktioner for hur handtaget anvands med systemen FMS VUE finns i féljande handbdcker:
e FMS VUE anvandarhandbok (Ref. IFU-110665)

RENGORING OCH STERILISERING AV HANDTAGET

VARNING! Dessa riktlinjer garanterar inte att enheten ér steril efter att den har genomgatt denna procedur. Det dr
vardinrédttningens ansvar att bekréfta steriliseringen.
Automatiserad rengéring
Rengdr och sterilisera fére och efter varje anvandning:
1. Satt fast skyddshattan ordentligt pa shaverhandtagets kontakt.

2. Lamna sugreglaget 6ppet i laget «MAX». Ladgg smustiga instrument i blét i en enzymatisk 16sning i enlighet med tillverkarens
anvisningar (minst 15 minuter). Anvand en borste med mjuka borst for att ta bort alla spar av blod och smuts. Var uppmarksam pa
alla omraden som kan vara svara att komma at, strukturytor och skaror. Skdlj instrumentet noga med varmt kranvatten.

3. Borsta av alla ytor fem (5) gédnger med en rengéringsborste och var sarskilt noga med lumen, hal och fjadermekanismer som kan
dras tillbaka. Sank ner instrumentet helt och hallet i den pH-neutrala rengéringslésningen for att undvika aerosolbildning. Rér pa
alla rérliga mekanismer, som gangjarn, |adlas eller fiaderbelastade funktioner/funktioner som kan dras tillbaka, for att komma at dolt
blod och dold smuts.

4. Ror pa och/eller dra tillbaka de rorliga delarna under skéljningen:
Lassystemet: (Inre och yttre delar) Oppna och sting lassystemet for att kontrollera att det &r fritt fran frammande kroppar.
Sugporten: Lat vatten rinna genom sugporten med sugreglaget helt 6ppet.

Sugreglaget: Oppna och sténg sugreglaget flera ganger. Skélj de inre och yttre delarna noga.
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5. Kontrollera om det finns skrappartiklar kvar och ta bort dem isafall.

6. Gor ytterligare en nedsankning i en pH-neutral 16sning beredd enligt tillverkarens anvisningar i minst 15 minuter med ultraljud.
7. Skolj med avjoniserat vatten i 30 sekunder.

8. Torka instrumentet omedelbart efter sista skdljningen.

9. Kontrollera att skyddshattan sitter fast ordentligt pa shaverhandtagets kontakt.

10. Rengdr i ett validerat tvattinstrument for desinfektion enligt INSTRUMENT”-cykeln och anvand ett pH-neutralt rengéringsmedel
avsett att anvandas vid automatiserad rengdring. Du uppnar en effektiv rengéring med hjalp av féljande parametrar:

a. Fortvatt i rumstemperatur i minst 4 min.

b. Enzymtvattar med enzymatiskt rengéringsmedel i minst 4 min.

c. Tvatta i minst 60 °C med pH-neutralt rengéringsmedel i minst 3 min.
d. Skélj med varmt vatten i minst 20 sekunder.

e. Torka i minst 95 °C i minst 5 min.

Manuell Rengoring
1. Satt fast skyddshattan ordentligt pa shaverhandtagets kontakt.

2. Lamna sugreglaget 6ppet i laget «MAX».
3. Blotlagg forst i en pH-neutral rengdringslésning i minst 15 minuter.
4

. Borsta av alla ytor fem (5) ganger med en rengdringsborste och var sarskilt noga med lumen, hal och fiadermekanismer som kan
dras tillbaka. Sank ner instrumentet helt och hallet i den pH-neutrala rengdringslésningen for att undvika aerosolbildning. Ror pa alla
rorliga mekanismer, som gangjarn, ladlas eller fjaderbelastade funktioner/funktioner som kan dras tillbaka, for att komma at dolt blod
och dold smuts.

o Lassystemet: Oppna och sting lassystemet for att kontrollera att det &r fritt fran frammande kroppar (Inre och yttre delar).

e Sugporten: Lat vatten rinna genom sugporten med sugreglaget helt 6ppet.

* Sugreglaget: Oppna och sténg sugreglaget flera ganger. Blét de inre och yttre delarna noga.
. Kontrollera om det finns skrappartiklar kvar och ta bort dem isafall.
. Rengdr med ultraljud i minst 15 minuter i en ytterligare nedsankning i en pH-neutral 16sning beredd enligt tillverkarens anvisningar.
. Skdlj alla omraden pa enheten med avjoniserat vatten i 30 sekunder samtidigt som aktiverar rérliga delar.

© N O O

. Torka med medicinsk tryckluft i max 100 °C i 30 sekunder.
VARNING: Rikta inte luften mot bladets férsegling.

Kontroll Efter Rengoéring
1. Kontrollera alla instrument fore sterilisering eller forvaring for att sakerstalla att all smuts &r fullstandigt borta fran ytor och hal.

2. Om instrumentet fortfarande ar kontaminerat ska det rengoras pa nytt.

Sterilisering

Anvand en validerad, korrekt underhallen och kalibrerad angsteriliseringsapparat. En effektiv angsterilisering kan uppnas med
anvandning av foljande cykler:

Forvakuumcykel, 132 °C i 4 minuter

UNDERHALL

Kontrollera utrustningen och sladdarna regelbundet for att se om det har uppstatt slitage. Skicka delarna till DePuy Miteks servicecenter
om skador noteras pa handtaget eller dess delar.

FORVARING

Forvara torrt och svalt (hogst 26 °C). En steril produkt skall, nar den 6ppnats, anvandas kirurgiskt eller kastas bort. Lagg aldrig tillbaka
den i lagret.

SPECIFIKATIONER

Rekommenderad anvandningscykel for handtaget: 1 minut var 6:e minut
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CESKY

MIKRONASADA

POPIS

Mikronasada je pfisluSenstvi systému FMS VUE™. N&sada tvofi pojistné a oto¢né zafizeni pro upevnéni fréz a Cepeli a tfi tlacitka na
ovladani sméru otaceni holiciho strojku a funkce BLOODSTOP™ (obrazek 1). Toto zafizeni poskytuje sani pfes saci hrdlo pfi pfipojeni
k ¢erpadlim FMS VUE nebo nasténnému odsavani.
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FUNKCE

Uzamykaci krouzek Cepele

Drzi ¢epel nebo frézku na svém misté

Odsavani

Ridi odsavani pres odsavaci otvor.

BLOODSTOP

Aktivuje rezim BLOODSTOP.

Tlacitko rezimu otaceni
shaveru

Stisknutim tohoto tla¢itka zménite rezim otaceni vpfed na rezim ota¢eni vzad nebo na rezim
kmitani.

Tlacitko ON/OFF (ZAP./VYP.)

Zapina a vypina shaver

Vyrobni &islo

Odsavaci otvor

K odsavacimu otvoru se pfipoji odsavaci hadicka

Stérbiny k zarovnani &epeli

Zarovnavaji ¢epele licovou stranou nahoru nebo doll

Ochranna krytka

Slouzi k zakryti konektoru pfi €isténi

Pouzdro konektoru

Pouzdro slouzi k vytahovani kabelu z Fidici jednotky.

Zarovnavaci tecka konektoru

Shoduje se s te¢kou na Fidici jednotce a ukazuje spravné zarovnani konektoru.

ZAMYSLENE POUZITI
Mikronasada FMS je ur€ena k pouziti se systémy FMS pfi chirurgickych zakrocich vykonavanych personalem, ktery je vyskolen
v artroskopii.

40



INDIKACE

Mikronasada je pfislusenstvi systému pro Fizeni tekutin a odstrafiovani zbytkd tkani FMS VUE. Systém fizeni tekutin a odstranovani
zbytkl tkani FMS VUE poskytuje regulované odstrafiovani tekutin a sani, regulované fezani, frézovani, holeni a brouseni kosti a tkani
pro pouziti pfi artroskopickych operacich kloub ramen, kolen, kotnikd, loktl, zapésti a kycli.

KONTRAINDIKACE

Mikronasadu nepouzivejte s jinymi systémy, nez je FMS VUE.

VAROVANI

e Toto vybaveni mohou pouzivat pouze osoby vyskolené v artroskopii. Chirurg pouzivajici toto zafizeni musi byt vyskolen v artroskopii,
musi byt poucen o rizicich spojenych s témito postupy a musi mit aktualni znalosti o technickém pokroku v oblasti chirurgickych
produkt( a postupu.

¢ Pfed pouzitim zkontrolujte sou€asti systému, zda nejsou poskozené. Peclivé zkontrolujte integritu kabelu. Pokud uvidite znamky
poskozeni, systém nepouzivejte.

¢ Nedodrzeni platnych pokynli mize pacientovi zpUsobit zavazné chirurgické nasledky.

¢ Neovijejte kabel ruéniho nasadce kolem kovovych pfedmétd: Ovinuti kabeld okolo kovovych pfedméti muze vyvolat indukci proudi,
ktera mGze zpUsobit elektricky raz, pozar a/nebo vést k poranéni pacienta ¢i chirurgického personalu.

e Toto zafizeni bylo testovano a vyhovuje limitdm uréenym pro zdravotnické pfistroje dle normy IEC 60601-1-2 2007. Tyto limity
zajistuji pfi spravném uzivani dostate¢nou ochranu proti Skodlivému ovlivnéni (interferenci) jinych pfistroja v okoli. Pokud pumpa
pusobi Skodlivé na jina zafizeni, vypnéte hlavni napajeni a poté je znovu zapnéte. Zjistite tak, zda je pFicinou ruseni skute¢né pumpa.
Premistéte systém nebo jej oddélte od ostatnich zafizeni. Pokud problém nelze vyresit, obratte se na oddéleni zakaznickych sluzeb
spole€nosti DePuy na tel. €. 1 800 382 4682. Pokud se nachazite v EU, kontaktujte mistni pobocku.

e Bé&hem Cisténi nebo prohlizeni odpojte zafizeni od pumpy.
¢ Do distalniho konce nasady vkladejte pouze schvalené frézky a Cepele DePuy Mitek.

BEZPECNOSTNi OPATRENI

e Testovani elektrické bezpecnosti musi provést biomedicinsky inZenyr nebo jina kvalifikovana osoba.

e Pred pouzitim si pfectéte vSechny pokyny, upozornéni a varovani poskytnuta s kazdym pfislusenstvim systému FMS VUE. Nas
obchodni zastupce vas informuje, které prisluSenstvi se pouziva s témito systémy.

NAVOD K POUZITI
Viz nasledujici navody s pokyny pro pouziti nasady se systémem FMS VUE:
e Uzivatelska pfirucka systému FMS VUE (ref. ¢. IFU-110665)

CISTENI A STERILIZACE NASADY

UPOZORNENI: Tyto pokyny nezaruéuji, Ze bude zafizeni po dokonéeni postupu sterilni. Za ovéreni sterility zodpovida
prislusné zdravotnické zarizeni.
Automatické Cisténi
Pfred kazdym pouzitim vycistéte a sterilizujte:
1. Na konektor nasady shaveru nasadte pevné ochrannou krytku.

2. Pfepinac¢ odsavani nechte v oteviené poloze ,MAX". Znecisténé nastroje namodéte podle pokynd vyrobce (alespori na 15 minut) do
enzymatického roztoku. Pomoci kartacku s jemnymi Stétinami odstrarite vSechny stopy krve a necistot. Zvlastni pozornost vénuijte
téZko dostupnym mistam, strukturovanému povrchu a $térbinam. Nastroj diikladné oplachnéte pod teplou pitnou tekouci vodou.

3. Pomoci tampdnového Stétce vykonejte pét (5) pohybl tam a zpét na vSech povrsich a vénujte mimofadnou pozornost otvoriim a
zasunovacim soucastem pruziny. Ponofte nastroj do Cisticiho roztoku s neutralnim pH, abyste zabranili tvorbé aerosolu. Uvedte do
pohybu vSechny pohyblivé mechanismy, jako jsou ¢epy, krabicové zamky nebo pruzinové soucasti a zasunovaci soucasti.

4. Pfi proplachovani uvedte do pohybu pohyblivé ¢asti:
Uzamykaci systém: (Vnitfni a vnéjsi ¢asti) Oteviete a zaviete uzamykaci systém a zkontrolujte, zda v ném nejsou nezadouci
predméty.
Odsavaci otvor: Nechte pfepina¢ odsavani ve zcela oteviené poloze a proplachnéte odsavaci otvor tekouci vodou.
Prepinac¢ odsavani: Pfepinac odsavani nékolikrat oteviete a zaviete. Vnéjsi a vnitini ¢asti dukladné oplachnéte.

5. Znovu zafizeni prohlédnéte a odstrarite vSechny necistoty.
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6. Provedte druhé namoceni v lazni detergentu s neutralnim pH pfipravenym v souladu s pokyny vyrobce na nejméné 15 minut
v ultrazvukové lazni.

7. Zaftizeni oplachujte po dobu 30 sekund deionizovanou vodou.
8. Po poslednim oplachnuti ihned vysuste.
9. Zkontrolujte, zda je ochranna krytka pevné nasazena na konektoru nasady shaveru.

10. Vygistéte pomoci cyklu ,NASTROJE* v dezinfeké&ni pra&ce, pro kterou byla provedena kontrola platnosti, a pomoci ¢isticiho
prostfedku s neutralnim pH uréeného pro automatické &isténi. Uginného automatizovaného ogiéténi je mozné dosahnout pouzitim
nasledujicich parametrt:

a. Provedte pfedmyti pfi okolni teploté po dobu nejméné 4 minuty.
b. Provedte enzymové oplachnuti enzymovym cisticim prostfedkem po dobu nejméné 4 minuty.
c. Oplachujte pfi teploté nejméné 60 °C Cisticim prostfedkem s neutralnim pH po dobu nejméné 3 minuty.
d. Oplachujte horkou vodou po dobu nejméné 20 sekund.
e. Ususte pfi minimalni teploté 95 °C po dobu nejméné 5 minut.
Ruéni Cisténi
. Na konektor nasady shaveru nasadte pevné ochrannou krytku.
. Pfepina¢ odsavani nechte v oteviené poloze ,MAX".

. Provedte prvni namoceni v roztoku detergentu s neutralnim pH na nejméné 15 minut.
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. Pomoci tampodnového $tétce vykonejte pét (5) pohybl tam a zpét na vSech povrsich a vénujte mimofadnou pozornost otvorim a
zasunovacim soucastem pruziny. Ponofte nastroj do Cisticiho roztoku s neutralnim pH, abyste zabranili tvorbé aerosolu. Uvedte do
pohybu vSechny pohyblivé mechanismy, jako jsou epy, krabicové zamky nebo pruzinové soucasti a zasunovaci soucasti.

e Uzamykaci systém: Oteviete a zaviete uzamykaci systém a zkontrolujte, zda v ném nejsou nezadouci pfedméty (vnitfni
a vnéjsi casti).
e Odsavaci otvor: Nechte prepina¢ odsavani ve zcela oteviené poloze a proplachnéte odsavaci otvor tekouci vodou.
e Prepinac¢ odsavani: Pfepina¢ odsavani nékolikrat oteviete a zaviete. Vnéjsi a vnitini ¢asti dukladné oplachnéte.
5. Znovu zafizeni prohlédnéte a odstrante vSechny necistoty.

6. Cistéte ultrazvukem po dobu nejméné& 15 minut v druhé namadeci lazni detergentu s neutralnim pH pfipravenym v souladu
s pokyny vyrobce.

7. Uvedte pohyblivé ¢asti do pohybu a oplachujte celé zafizeni po dobu 30 sekund deionizovanou vodou.
8. Suste medicinskym vzduchem po dobu 30 sekund pfi teploté niz$i nez 100 °C.

UPOZORNENI: Nesmérujte vzduch na tésnéni éepele.

Kontrola Po Cisténi

1. Pred sterilizaci nebo uskladnénim zkontrolujte, zda jsou z povrcht, lumin, otvord a pohyblivych ¢asti vSech zafizeni zcela
odstranény necistoty.

2. Pokud jsou necistoty stale pfitomny, vycCistéte zafizeni znovu.

Sterilizace

Pouzivejte spravné udrzovany a kalibrovany parni sterilizator, na kterém byla provedena kontrola platnosti. Uginné sterilizace parou je
mozné dosahnout pouzitim nasledujicich cykll:

Podtlakovy cyklus (132 °C) po dobu 4 minut

UDRZBA

Pravidelné kontrolujte opotfebeni zafizeni a kabell. Pokud zjistite, Ze jsou nasada nebo jeji soucasti poskozené, poslete je do
servisniho stfediska spole¢nosti DePuy Mitek.

SKLADOVANI

Uchovavejte v suchu a chladnu (pod 26 °C). Po otevieni se musi implantat pouzit nebo zlikvidovat. Pokud uz byl otevren, jiz
ho neskladujte.

TECHNICKE UDAJE

Doporuéeny cyklus pouzivani nasadce: 1 minuta kazdych 6 minut
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SLOVENSKY

MIKRONASADA

OPIS

Mikronasada predstavuje prisluSenstvo k systéemu FMS VUE™. Tvori ju zaistovacie a ota€acie zariadenie na drzanie frézok a Cepeli
a tri tlacidla na regulaciu smeru otacania Skrabaka a funkcii BLOODSTOP™ (obrazok 1). Ak je zariadenie pripojené k Cerpadlam
FMS VUE alebo k systému odsavania v stene, umoznuje odsavanie cez odsavaci otvor.
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Zaistovaci kruzok ¢epele

FUNKCIA

Drzi na ur€enom mieste Cepel alebo frézku

Odsavanie

Reguluje odsavanie cez odsavaci otvor.

BLOODSTOP

Aktivuje rezim BLOODSTOP.

Tlacgidlo rezimu otacania Skrabaka

Stlacenim tohto tlaCidla zmenite reZzim otacania vpred na otaanie vzad alebo oscilaciu.

Tlacidlo ON/OFF (ZAP./VYP.)

Zapina a vypina Skrabak

Sériové ¢islo

Odsavaci otvor

K odsavaciemu otvoru sa pripoji odsavacia hadi¢ka

Strbiny na zarovnanie &epele

Zarovnava Cepel licnou stranou nahor alebo nadol

Ochranny uzaver

Sluzi na zakrytie konektora pri Cisteni

Puzdro konektora

Puzdro sluzi na vytahovanie kabla z riadiacej jednotky.

Zarovnavacia bodka konektora

Zhoduje sa s bodkou na riadiacej jednotke a ukazuje spravne zarovnanie konektora.

URCENE POUZITIE

Mikronasada FMS je uréena na pouzitie so systémami FMS pri chirurgickych zakrokoch vykonavanych personalom vyskolenym
v oblasti artroskopie.
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INDIKACIA NA POUZITIE

Mikronasada tvori prisluSenstvo k systému na kontrolu tekutin a debridement tkaniv FMS VUE. Systém na kontrolu tekutin
a debridement tkaniv FMS VUE je ur€eny na regulovanu distenziu a odsavanie tekutin, regulované rezanie, brisenie, Skrabanie
a obrusovanie kosti a tkaniva pri artroskopickych zakrokoch na kiboch ramien, kolien, &lenkov, laktov, zapasti a bedier.

KONTRAINDIKACIE

Nepouzivajte nasadu s inymi systémami ako FMS VUE.

VYSTRAHY

¢ Toto zariadenie smu pouzivat iba chirurgovia so Specializaciou v oblasti artroskopie. Chirurg, ktory pouziva toto zariadenie, musi byt
vyskoleny v oblasti artroskopickych chirurgickych zakrokov, musi si uvedomovat rizika suvisiace s tymito zakrokmi a musi sledovat
technologicky vyvoj v oblasti chirurgickych produktov a technik.

¢ Pred pouzitim skontrolujte, €i suCasti systému nie su poSkodené. Dékladne skontrolujte neporudenost kabla. Ak spozorujete znamky
poskodenia, zariadenie nepouzivajte.

¢ Nedodrzanie ktoréhokolvek z prislusnych pokynov méze mat pre pacienta vazne chirurgické nasledky.

e Kabel nasady neovijajte okolo kovovych predmetov. Ovinutie kablov okolo kovovych predmetov mézZe indukovat' prudy, ktoré by mohli
viest' k poraneniu v désledku zdsahu elektrickym pradom, poZiaru alebo poraneniu pacienta ¢i chirurgického personalu.

¢ Toto zariadenie bolo testované a vyhovuje poziadavkam na zdravotnicke zariadenia stanovenym normou IEC 60601-1-2 2007.
Tieto poziadavky su navrhnuté tak, aby v typickom zdravotnickom zariadeni poskytovali primeranu ochranu proti Skodlivému ruseniu,
ked sa zariadenia nachadzaju v bezprostrednej blizkosti. Ak ¢erpadlo spésobuje Skodlivé rusenie s inymi zariadeniami, vypnite
hlavny vypina¢, znova ho zapnite a urcte, Ci ruSenie spdsobuje toto zariadenie, premiestnite systém alebo ho oddelte od ostatnych
zariadeni. Ak sa vam problém nedari vyrieSit, obratte sa na oddelenie sluzieb zakaznikom spolo¢nosti DePuy na telefébnnom d&isle
1-800-382-4682. V ramci Eurdpskej Unie sa obratte na miestnu pobocku.

e Pri Cisteni alebo kontrole odpojte zariadenie od Cerpadla.
¢ Do distalneho konca nasady nevkladajte ni€ iné ako schvalené frézky a ¢epele DePuy Mitek.

PREVENTIVNE OPATRENIA

e Skusky elektrickej bezpe€nosti musi vykonavat biomedicinsky inZinier alebo ina kvalifikovana osoba.

e Pred pouzitim si precitajte pokyny, upozornenia a vystrahy dodavané s kazdym prislu§enstvom k systému FMS VUE. Informacie
o tom, ktoré prisluSenstvo sa pouziva s uvedenymi systémami, vam poskytne obchodny zastupca.

NAVOD NA POUZITIE
Navod na pouzitie nasady so systémom FMS VUE najdete v nasledujucich priru¢kach:
e Pouzivatelska priruc¢ka systému FMS VUE (ref. €. IFU-110665)

CISTENIE A STERILIZACIA NASADY

UPOZORNENIE: Tieto usmernenia nezarucuju, Ze zariadenie bude po dokonceni postupu sterilné. Za overenie sterility
zariadenia zodpoveda prislusné zdravotnicke zariadenie.
Automatizované Cistenie
Cistenie a sterilizacia pred kazdym pouzitim a po fiom:
1. Nasadte ochranny uzaver pevne na konektor nasady Skrabaka.

2. Nechaijte prepina¢ odsavania v otvorenej polohe ,MAX". Znecistené nastroje namocte podla pokynov vyrobcu (miniméalne na
15 minuat) do enzymatického roztoku. Pomocou kefky s jemnymi Stetinami odstrante vSetky stopy krvi a necistét. Osobitnu
pozornost venujte vSetkym tazko dostupnym miestam, Struktirovanym povrchom alebo Strbinam. Néstroj dékladne oplachnite pod
teplou tec¢ucou vodou.

3. Pomocou tampoénového Stetca vykonaijte pat (5) pohybov tam a spat na vSetkych povrchoch a venujte mimoriadnu pozornost
[limenom, otvorom a vysuvnym ¢astiam na pruzine. Ponorte nastroj do Cistiaceho roztoku s neutralnym pH, aby ste zabranili tvorbe
aerosoélu. Pohybuijte pohyblivymi mechanizmami, ako st otoéné kiby, zakryté zamky alebo pruzinové & vysuvatelné zostavy.

4. Pocas oplachovania vysuvajte a zasuvajte pohyblivé ¢asti:

Zaist'ovaci systém: (Vnutorné a vonkajsie ¢asti) Otvorte a zatvorte zaistovaci systém a skontrolujte, ¢i v ilom nie su
neziaduce predmety.
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Odsavaci otvor: Nechajte prepina¢ odsavania v Uplne otvorenej polohe a preplachnite odsavaci otvor te€ticou vodou.
Prepina¢ odsavania: Prepina¢ odsavania niekolkokrat otvorte a zatvorte. Vonkaj$ie a vnutorné ¢asti dokladne oplachnite.

5. Skontrolujte zvy$né necistoty a podla potreby ich odstrante.

6. Zariadenie druhykrat namocte minimalne na 15 minut do ultrazvukového kupela tvoreného Cistiacim prostriedkom s neutralnym pH
pripravenym podla pokynov vyrobcu.

7. 30 sekund oplachujte deionizovanou vodou.

8. Po poslednom oplachnuti nastroj okamzite vysuste.

9. Skontrolujte, ¢i ochranny uzaver pevne sedi na konektore nasady Skrabaka.

10. Zariadenie vydcistite v schvalenej dezinfekénej umyvacke s cyklom ,INSTRUMENTS" (Nastroje) a pH-neutralnym cistiacim
prostriedkom uréenym na automatizované gistenie. Uginné &istenie mozno dosiahnut pri dodrzani nasleduijticich parametrov:

Q

. Zvolte predbezné umytie pri teplote okolia minimalne na 4 minuty.

. Zvolte enzymatické umyvanie s enzymovym ¢istiacim prostriedkom minimalne na 4 minuty.

. Zvolte umyvanie s Cistiacim prostriedkom s neutralnym pH pri teplote 60 °C minimalne na 3 minuty.
. Minimalne 20 sekund oplachujte hortucou vodou.

O O O T

. Suste minimalne 5 minut pri minimalnej teplote 95 °C.

Ruéné Cistenie

1. Nasadte ochranny uzaver pevne na konektor nasady Skrabaka.

. Nechajte prepina¢ odsavania v otvorenej polohe ,MAX".

. Zariadenie prvykrat namocte minimalne na 15 minut do kupefa tvoreného roztokom Cistiaceho prostriedku s neutralnym pH.

A W DN

. Pomocou tampdnového Stetca vykonajte pat (5) pohybov tam a spat na vSetkych povrchoch a venujte mimoriadnu pozornost
limenom, otvorom a vysuvnym &astiam na pruzine. Ponorte nastroj do Cistiaceho roztoku s neutralnym pH, aby ste zabranili tvorbe
aerosolu. Pohybuijte pohyblivymi mechanizmami, ako st otoéné kiby, zakryté zamky alebo pruzinové & vysuvatelné zostavy.

e Zaist'ovaci systém: Otvorte a zatvorte zaistovaci systém a skontrolujte, ¢i v ilom nie su neziaduce predmety (vnutorné
a vonkajSie Casti).
e Odsavaci otvor: Nechajte prepina¢ odsavania v Uplne otvorenej polohe a preplachnite odsavaci otvor tecticou vodou.
e Prepinac¢ odsavania: Prepina¢ odsavania niekolkokrat otvorte a zatvorte. Dokladne preplachnite vnutorné a vonkajSie ¢asti.
5. Skontrolujte zvy$né necistoty a podla potreby ich odstrarite.
6. Zariadenie druhykrat vycistite namo&enim minimalne na 15 minut do ultrazvukového kupela tvoreného Cistiacim prostriedkom

s neutralnym pH pripravenym podla pokynov vyrobcu.
7. Pri pohybe pohyblivych €asti oplachujte v8etky oblasti zariadenia 30 sekund deionizovanou vodou.
8. Suste medicinskym vzduchom 30 sekund pri teplote nizSej ako 100 °C.
UPOZORNENIE: Nesmerujte vzduch do tesnenia cepele.
Kontrola Po Cisteni
1. Pred sterilizaciou alebo uskladnenim skontrolujte, €i sa Uplne odstranili neCistoty z povrchov a otvorov.
2. Ak sa nastroj stale nevydistil, Cistenie zopakujte.
Sterilizacia
Pouzivajte overeny, spravne udrziavany a kalibrovany parny sterilizator. U&inna sterilizaciu v pare je mozné dosiahnut’ pouzitim
nasledujucich cyklov:
Podtlakovy cyklus 132 °C, 4 minuty
UDRZBA
Pravidelne kontrolujte, €i zariadenie a kable nie su opotrebované. Ak zistite, ze nasada alebo jej suc€asti su posSkodené, odoslite ich do
servisu spolo¢nosti DePuy Mitek.
SKLADOVANIE

Skladujte na suchom a chladnom mieste (do 26 °C). Sterilny produkt by sa mal po otvoreni okamzite pouzit na zakrok alebo
zlikvidovat. Po otvoreni nikdy neskladujte.
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SPECIFIKACIE

Odporuéany cyklus pouzivania nasady: 1 minuta kazdych 6 minut

POLSKI

REKOJESC MICRO
OPIS

Rekojes¢ Micro jest elementem wyposazenia dodatkowego systemu FMS VUE™. Rekoje$¢ sktada sie z elementu blokujgcego i
obrotowego, w ktérym umieszcza sie wiertta i ostrza, oraz trzech przyciskéw do sterowania kierunkiem obrotu shavera oraz funkcjami
BLOODSTOP™ (Rysunek 1). Dzieki portowi zasysania po podtgczeniu urzadzenia do pomp FMS VUE lub do $ciennego systemu
ssgcego dostepna jest funkcja ssania.

FUNKCJA
1 Pierscien blokujgcy ostrze Utrzymuje zamocowane ostrze lub wiertto
2 Przetacznik zasysania Reguluje zasysanie poprzez port zasysania.
-3l BLOODSTOP Uruchamia tryb BLOODSTOP.
2b Przycisk trybu obrotow Naciskanie umozliwia zmiane trybu ruchu do przodu, wstecz i oscylacji.
shavera
L3l Przycisk WE./WYL. Wiacza i wytgcza shaver
<3 Numer seryjny
4 Port zasysania Przewdd zasysania jest potgczony z portem zasysania
5 iszt(z:“ny do ustawiania Umozliwiajg ustawienie ostrza przednig czescig skierowang w gore lub dét
6 Nasadka zabezpieczajgca Chroni ztgcze podczas czyszczenia
7 Tuleja ztgcza Tuleje nalezy natozy¢, aby odtgczy¢ przewdd od urzgdzenia sterujgcego.
8 Kropka wyréwnania zigcza Powm.na.byc dopasowana do kropki na urzadzeniu sterujgcym, co zapewnia wtasciwe
ustawienie zlgcza.
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PRZEZNACZENIE

Rekojes¢ Micro FMS jest przeznaczona do stosowania z systemami FMS w warunkach zabiegowych przez personel wyszkolony
w zakresie artroskopii.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Rekojes¢ Micro jest elementem wyposazenia dodatkowego systemu FMS VUE do zabiegéw z uzyciem ptynéw i usuwania tkanek.
System FMS VUE do zabiegéw z uzyciem ptyndw i usuwania tkanek zapewnia odpowiednig kontrole doprowadzania i odsysania
ptyndw, a takze umozliwiajg precyzyjne ciecie, wiercenie, struganie i Scieranie kosci oraz tkanek w czasie zabiegéw artroskopowych
w obrebie stawdw ramiennego, kolanowego, skokowego, tokciowego, nadgarstkowego i biodrowego.

PRZECIWWSKAZANIA

Rekojesci Micro nie nalezy uzywac z systemami innymi niz FMS VUE.

OSTRZEZENIA

¢ Niniejsze urzgdzenie moze by¢ obstugiwane wytgcznie przez chirurga ortopede wykwalifikowanego w zakresie zabiegéw
artroskopowych. Chirurg obstugujgcy to urzadzenie musi by¢ wyszkolony w zakresie procedur artroskopowych, mie¢ swiadomosc,
jakie zagrozenia wigzg sie z tymi procedurami, a takze zna¢ najnowsze osiggniecia w dziedzinie produktéw i technik chirurgicznych.

e Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢, czy elementy systemu nie sg uszkodzone. Nalezy doktadnie sprawdzi¢, czy przewody nie sg
uszkodzone. Nie wolno ich stosowac, jesli noszg oznaki uszkodzenia.

¢ Niestosowanie sie do jakiejkolwiek stosownej instrukcji moze doprowadzi¢ do powaznych skutkéw chirurgicznych u pacjenta.

¢ Przewodu rekojesci nie nalezy owija¢ wokot metalowych przedmiotéw. Przewody owinigte wokot metalowych przedmiotéw mogg
powodowac indukcje pradéw wywotujgcych porazenie, pozar i (lub) obrazenia ciata u pacjenta lub personelu medycznego.

¢ Niniejsze urzgdzenie poddano testom, w ktérych wykazano zgodnos¢ z warto$ciami granicznymi dla urzgdzen medycznych
okreslonymi przez norme |IEC 60601-1-2 2007. Granice te majg na celu zapewnienie wystarczajgcej ochrony w typowej instalacji
medycznej przed szkodliwymi zakidceniami, w przypadku gdy urzadzenie znajduje sie w bliskim sgsiedztwie. Jesli pompa zaktéca
prace innych urzadzen (nalezy wytgczy¢ gtéwny przetacznik zasilania, a nastepnie wigczyé go ponownie, aby ustali¢, czy pompa
rzeczywiscie jest przyczyng zaktocen), nalezy przenies¢ system w inne miejsce lub odseparowacé go od innych urzadzen. Jezeli
to nie rozwigzuje problemu, nalezy skontaktowac sie z dziatem obstugi klienta firmy DePuy, dzwonigc pod numer 1-800-382-4682.
Na terenie Unii Europejskiej nalezy skontaktowac sie z lokalnym oddziatem firmy.

¢ Podczas czyszczenia i przegladu nalezy odigczy¢ urzgdzenie od pompy.
e W dystalnym koncu rekojesci nie nalezy umieszczac innych elementéw niz zatwierdzone do tego celu wiertta i ostrza firmy DePuy Mitek.

SRODKI OSTROZNOSCI

e Testy bezpieczenstwa elektrycznego powinny by¢ przeprowadzane przez inzyniera biomedycznego lub inng wykwalifikowang osobe.

¢ Przed uzyciem nalezy przeczytac instrukcje, przestrogi i ostrzezenia dostarczone z catym wyposazeniem dodatkowym systemu
FMS VUE. Lokalny przedstawiciel handlowy moze doradzi¢, jakie wyposazenie dodatkowe stosuje sie z tymi systemami.

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

Instrukcje dotyczace uzywania rekojesci z systemem FMS VUE znajdujg sie w nastepujacych dokumentach:
e Podrecznik operatora systemu FMS VUE (nr ref. IFU-110665)

CZYSZCZENIE | STERYLIZACJA REKOJESCI

PRZESTROGA: Niniejsze wytyczne nie gwarantujg sterylnosci urzadzenia po wykonaniu opisanej procedury. Za zapewnienie
sterylnosci odpowiada instytucja korzystajgca z urzadzenia.
Czyszczenie Automatyczne
Wyczyscic i wysterylizowac rekojesé przed kazdym uzyciem oraz po nim:
1. Starannie natozy¢ nasadke zabezpieczajgcg na ztgcze rekojesci shavera.

2. Przetacznik zasysania pozostawi¢ w pozycji otwartej («kMAX»). Namoczy¢ zabrudzone narzedzia zgodnie z instrukcjami producenta
(na co najmniej 15 minut) w roztworze enzymatycznym. Usunaé wszelkie $lady krwi i zanieczyszczen miekka szczoteczkg z wiosia,
zwracajgc szczegodlng uwage na miejsca trudno dostepne, powierzchnie porowate oraz szczeliny. Doktadnie optuka¢ narzedzie pod
cieptg, biezgcg woda.
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. Wykonac piec (5) ruchow tam i z powrotem szczotkg z migkkg koncowkg na wszystkich powierzchniach, zwracajgc szczegolng
uwage na kanaty, otwory i wysuwane czesci przymocowane na sprezynach. Zanurzy¢ narzedzie w roztworze czyszczgcym o
obojetnym pH, aby unikng¢ tworzenia sie aerozolu. Porusza¢ wszystkimi mechanizmami ruchomymi, np. zawiasami, blokadami lub
czesciami przymocowanymi na sprezynach/wysuwanymi.

. Podczas ptukania porusza¢ czesciami ruchomymi i (lub) wysuwanymi:

Uktad blokowania: (Czesci wewnetrzne i zewnetrzne) Otworzy¢ i zamkngc¢ uktad blokowania, aby sie upewnic, ze jest wolny od
ciat obcych.

Port zasysania: Przeptukac biezgcg wodg port zasysania z przetgcznikiem zasysania w pozycji catkowicie otwartej.
Przelacznik zasysania: Otworzy¢ i zamknac¢ kilkakrotnie. Wyptuka¢ dokfadnie wewnetrzne i zewnetrzne czesci.
. Sprawdzi¢ pod katem pozostatych zanieczyszczen i w razie potrzeby je usungc.

. Ponownie namoczy¢ w detergencie o obojetnym pH przygotowanym zgodnie z instrukcjami producenta przez co najmniej 15 minut,
stosujgc ultradzwieki.

7. Ptukac¢ dejonizowang wodg przez 30 sekund.

8. Wysuszy¢ narzedzie natychmiast po ostatnim przeptukaniu.

9. Upewnic sie, ze nasadka zabezpieczajgca jest doktadnie natozona na ztgcze rekojesci shavera.

. Rekojes¢ oczysci¢ przy uzyciu zatwierdzonego do tego celu urzadzenia dezynfekcyjnego nastawionego na program ,NARZEDZIA”
z zastosowaniem $rodka czyszczgcego przeznaczonego do czyszczenia automatycznego i o obojetnym pH. Czyszczenie
automatyczne jest skuteczne przy nastepujgcych parametrach:

a. Mycie wstepne w temperaturze pokojowej przez co najmniej 4 minuty.

b. Mycie enzymatyczne z zastosowaniem enzymatycznego $rodka czyszczgcego przez co najmniej 4 minuty.

c. Mycie w temperaturze co najmniej 60°C z zastosowaniem srodka czyszczgcego o obojetnym pH przez co najmniej 3 minuty.
d. Plukanie gorgcg wodg przez co najmniej 20 sekund.

e. Suszenie w temperaturze co najmniej 95°C przez co najmniej 5 minut.

Czyszczenie Reczne

1.

2
3.
4

Starannie natozy¢ nasadke zabezpieczajgca na ztgcze rekojesci shavera.

. Przetgcznik zasysania pozostawi¢ w pozycji otwartej («MAX»).

Namoczy¢ w detergencie o obojetnym pH przez co najmniej 15 minut.

. Wykonac pie¢ (5) ruchéw tam i z powrotem szczotkg z miekkg koncéwka na wszystkich powierzchniach, zwracajgc szczegodlng

uwage na kanaty, otwory i wysuwane czesci przymocowane na sprezynach. Zanurzy¢ narzedzie w roztworze czyszczacym o

obojetnym pH, aby unikng¢ tworzenia sie aerozolu. Porusza¢ wszystkimi mechanizmami ruchomymi, np. zawiasami, blokadami lub

czesciami przymocowanymi na sprezynach/wysuwanymi.

e Uklad blokowania: (Cze$ci wewnetrzne i zewnetrzne) Otworzy¢ i zamkng¢ uktad blokowania, aby sie upewni¢, ze jest wolny od
ciat obcych.

e Port zasysania: Przeptukac biezgcg wodg port zasysania z przetgcznikiem zasysania w pozycji catkowicie otwartej.

¢ Przelacznik zasysania: Otworzy¢ i zamkng¢ kilkakrotnie. Wyptukac doktadnie wewnetrzne i zewnetrzne czesci.

. Sprawdzi¢ pod katem pozostatych zanieczyszczen i w razie potrzeby je usungc.

6. Czysci¢ ultradzwiekowo przez co najmniej 15 minut poprzez ponowne namoczenie w detergencie o obojetnym pH przygotowanym

7.
8.

zgodnie z instrukcjami producenta.
Poruszajgc czesciami ruchomymi, ptuka¢ wszystkie powierzchnie urzgdzenia dejonizowang wodg przez 30 sekund.

Suszy¢ powietrzem do zastosowan medycznych o temperaturze ponizej 100°C przez 30 sekund.

PRZESTROGA: Nie kierowa¢ powietrza na uszczelnienie ostrza.

Przeglad Po Czyszczeniu

1.

2.

Skontrolowaé przed sterylizacjg lub przechowywaniem w celu upewnienia sie, ze catkowicie usunieto zabrudzenia z powierzchni
i otworow.

Jesli zabrudzenia sg wcigz obecne, ponownie wyczysci¢ rekojesc.

Sterylizacja

Uzywac¢ zatwierdzonego do uzytku, odpowiednio utrzymanego i wykalibrowanego sterylizatora parowego. Skuteczng sterylizacje
parowg mozna uzyskac przy zastosowaniu nastepujgcego cyklu:

Cykl z proznig wstepng w temperaturze 132°C przez 4 minuty.
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KONSERWACJA

Przeprowadzac¢ okresowg inspekcje zuzycia urzgdzenia oraz przewodow. W przypadku zauwazenia uszkodzen rekojesci lub jej
elementow zwrdéci¢ urzadzenie do serwisu firmy DePuy Mitek.

PRZECHOWYWANIE

Przechowywac¢ w chtodnym i suchym miejscu (ponizej 26°C). Produkt sterylny. Po otwarciu opakowania nalezy go wykorzysta¢ do
zabiegu lub zutylizowac¢. Nigdy nie nalezy ponownie oddawac¢ go do przechowania.

DANE TECHNICZNE

Zalecany cykl pracy rekojesci: 1 minuta co 6 minut

PYCCKUA

MUKPOHAKOHEYHUK
OMUCAHUE

MU1KpOHaKOHEYHVK SBNAETCA AOMNONHUTENBHBLIM YCTPOUCTBOM AN cucteMmbl FMS VUE™. HakoHEYHMK COCTOUT 13 OMKCUPYIOLLIETO U
BpaLuatoLLerocs Aepxatens OypoB 1 Ne3Bui, a Takke U3 TPEX KHOMOK ynpaBneHusl HanpasneHnem BpalleHus LeiBepa, CKOPOCTbIO
1 dyHKumsamu yctporictea BLOODSTOP™ (pucyHok 1). YcTpoincTBo obecneumBaeT acnmpauuio Yepes nopT A acnupaumm npy
nogcoeavHeHun Kk Hacocam FMS VUE unu otcocy.

¢

LT

i
;

OETAIb ®YHKUMA
| CTonopHoe KonbLo ne3suA YpepxusaeT nessue unm byp Ha mecTte
? Acnupauma YnpaBnAeT acnupaumen Yepes nopT acnupaumm.
LWl BLOODSTOP AkTusupyet pexum BLOODSTOP.

KHonka pexuma BpalleHnA

Lue|7|Bepa HaxxmuTte gna nepeknt4eHna pe>xxnmoB «Bnepen», «Hasan», «oCUnnIAauna».

rZ-ll KHorka BKJ1./BbIKII. BkntoyaeT v BbIKMOYaeT Wwensep

3 CepuitHblin Homep

4 MopT acnupaumm AcnupauyroHHble Tpy6KM NOACOeAMHAIOTCA K MOPTY acnupaumm
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OETAJb ®OYHKUUA

5 Ma3sbl ANA BbpaBHMBaHWA Ne3BKA | BbipaBHMBAIOT Ne3Bre pexxyLueri MOBEPXHOCTbIO BBEPX U BHU3
[ 3alMTHBIN KONMayok 3aKpbIiBaeT pasbeM BO BPEMA O4UCTKM
7 Btynka pasbema [inA oTcoeamHeHnA kabena oT 6110Ka ynpasneHna cnegyeT NOTAHYTb 3a 3Ty BTYIKY.
CoBMeLleHne ¢ TOYKOM Ha 6roke ynpaBneHna yKasblBaeT Ha Haanexatiee
{3 Touka AnA COBMELLEHVA pasbema
BbIpaBHMBaHVe pasbema.
HA3HAYEHUE

MwukpoHakoHeuHuk FMS npegHasHayeH Ansi Ucrnosb3oBaHusi ¢ cucteMamu FMS B Xvpypruyeckoi cutyaumm nepcoHasnom,
obnapatowym HaBbIkaMu apTPOCKOMUU.

OBJIACTb NPUMEHEHUA

MuKpOHaKoOHEYHMK IBNSIETCA AONOMNHUTENBbHBIM YCTPONCTBOM Afsi CUCTEMbI MOAAauYun 1 otcacbiBaHus xugkoctern FMS VUE u ouncTkn
TkaHen. Cnuctema nogaym u otcacbiBaHus xugkocten FMS VUE n ounctkm TkaHen npegHasHaveHa anst obecneyeHns KOHTpOors nogayu
M 0TCOCa XNOKOCTU, pe3aHusi, CBEPEHUS, LWNMGOBaHNS 1 06Ta4uMBaHNSA KOCTHBLIX Y MATKUX TKAHEN NpU apTPOCKOMUYECKUX onepaumsx
B 06nacTu nneya, KorneHa, NoAbIKKU, NOKTS, 3ansicTbs 1 Ta3obepeHHOro cycTasa.

NMPOTUBOINMOKA3AHUA

3anpeu.laeT09| ncnonb3oBaTtb MUMKPOHAKOHEYHUK C CUCTEMaMn NMHbIMU, YEM CUCTEMA FMS VUE.

NPEAYNPEXOEHUA

e 310 060PYAOBAHNE MOXET UCMOMNB30BATLCS TONBKO XUPYPramu, BbINOSHSALLMMI apTPOCKONMYeckue onepaummn. Xvpypr,
MCMonb3yoLLMIA JaHHOE YCTPOWCTBO, AOMKEH 06naaaTh HaBblkaMu NPOBEAEHMS apTPOCKOMUYECKUX XMPYPIUYECKUX NpoLeayp,
3HaTb O p1CKax, CBA3aHHbIX C 3TUMK Npoueaypamu, 1 obnagatb akTyanbHbIMU 3HAHWUSIMM O TEXHUYECKOM nporpecce B obnactu
XVPYPruyecKkmMx NpoayKToB M METOOOB.

[MNepea ncnonb3oBaHMeM NpoBEpPLTE KOMMOHEHTbLI CUCTEMbI HA NpeamMeT OTCYTCTBUA noBpexaeHunn. TuatensHO NpoBepbTe
LLeNoCTHOCTb kabens. [Mpy HanNM4MM NpU3HaKOB NOBPEXOEHNS HE VICI'IOJ'Ib3yl7ITe Kabernb.

HecobnogeHve COOTBETCTBYHOLLMNX VIHCprKLLI/II;I MOXET NPUBECTU K Cepbe3HbIM NOCNeACTBMAM ONd nauneHTa npu Xxmpyprun4eckom
BMeLllaTernbCTBe.

He HamaTbiBalTe kabenb HaKOHEYHMKa Ha MeTannnyeckmne npegmeTtsl. HamatbiBaHue kabens Ha MeTannmMyeckme npegmMeTbl
MOXeT NHAOYLUMPOBATb TOKU, YTO crnoco6Ho npuBecTn K yaapy anekTpu4yeCckmm Tokom, BO3ropaHuio n/vnn TpaBMe nauneHTa nnun
XUpyprn4eckoro nepcoHana.

YCTPOWCTBO NPOLLIO UCMbITAHUA, U ANS HEro ObINo NOATBEPXKAEHO COOTBETCTBME AOMYyCKaM ANs MEANLMHCKUX U3OENUiA no
craHpapty |IEC 60601-1-2 2007. 3tn gonyckm pa3paboTtaHbl Ans obecneveHns pasymHON 3awmTbl 4N9 TUMMYHOIO MEAULIMHCKOrO
obopyaoBaHusa OT HeAONYCTUMbIX MOMEX NPy BNM3KOM B3avMHOM pacrornoXeHun ycTporcTs. Ecnn paboTta Hacoca npmBoauT

K HEAOMYCTMMbIM NOMEXaMm, BAVSIOWUM Ha Apyrue yCTPOMCTBA, BLIKMIOYNTE CETEBOE NUTaHUE, 3aTEM CHOBA BKIOYMTE, YTOObI
YCTaHOBWTb, YTO HACOC SABMSETCH UCTOYHMKOM MOMEX, U3MEHUTE MECTOMNOMOXEHNE CUCTEMbI UMW OTAENUTE €€ OT APYrMX YCTPOWCTB.
Ecnu npobnema yctpanuTb He yaaetcsd, obpatuTtech B cryx0y nogaepxkv komnanun DePuy no TenedoHy 1-800-382-4682. B
Esponevickom CogpyxecTse obpaTtnuteck B MECTHbIN dounuan.

e OTCOEAMHUTE MU3adenume oT Hacoca Nnpu O4YNCTKE U ocMoTpe.

¢ He BcTaBnsanTe B ANCTanNbHbLIN KOHEL, HAKOHEYHMKA HUYero, Kpome ogobpeHHbix komnaHven DePuy Mitek 6ypos v nessuin.

MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTHU

* lHxxeHep no 6MOMEAULIMHCKOWM TEXHIKE UM APYroi KBanMULMPOBaHHbIM CNeumanmucT LOMMKEeH BbINOMHUTL NMPOBEPKY
3neKkTpo6e3onacHoOCTu.

e [lepen vcnonb3oBaHMeM HeobxoaMMO NPoYUTaTh MHCTPYKLMW, NPEAOCTEPEXEHUS U NMPEAYNPEXAEHNS, KOTOPbIE NPUBOOATCA
B OTHOLLEHMN BCex NpuHagnexHocten cuctembl FMS VUE. ToproBbivi npegcTaBuTenb MOXET MPOKOHCYNBTUPOBATL, Kakue
[OMNOMHUTENbHbIE YCTPOWCTBA UCMONb3YIOTCA C 3TUMK CUCTEMaMMU.

50



MHCTPYKUWK NO NPUMEHEHUIO

CM. MHCTPYKLMM MO NCMOMNb30BaHMI0 HakoHeYHrKa ¢ cuctemon FMS VUE B cnepgytoLmx pykoBoacTBax:

e PykoBoacTtBo nonb3oBatens FMS VUE (Homep nspenus: IFU-110665)

OYUCTKA U CTEPUITMU3ALNA HAKOHEYHUKA

NMPEOOCTEPEXEHUE. 3mu pekomeHlayuu He 2apaHmupyrom cmepusibHocmu ycmpoticmea nocre rnpouedypbl.

3a sanudayuro obecrnevyeHus cmepusibHOCMU HeEcem omeemcmeeHHOCMb MeOUUUHCKOE yYpexoeHue.

ABTOMaTnyeckasa Ymcrtka

Heobxoanma ounctka un cTepunnusaumna 0o 1 nocne Kaxaoro Ucrnornb3oBaHUA:

1.
2.

[1NOTHO HadeHbTEe 3aLUUTHBIM KONNAYoK Ha pasbeM HaKOHEYHMKA LienBepa.

OcTaBbTe perynsitop ypoBHs acnvpauun B nonoxeHun « MAX» (MOMHOCTbIO OTKPLIT). 3amodmTe 3arpA3HEHHbIE NHCTPYMEHTHI
COrNacHO MHCTPYKUMSM U3rotoButens (MMHUMyM Ha 15 MUHYT) B (hepMeHTHOM pacTBope. Vcnonb3ynTe LWeTKY C MATKOW LLEeTUHOW
ONS yaaneHnst ocTaTkoB KPOBUW U 3arps3HeHnn; obpaTtnte ocoboe BHMMaHWe Ha TPYAHOOOCTYMHbIE y4aCTKUN, TEKCTYPUPOBaHHbIE
NMOBEPXHOCTU U Lenn. TaTensHO NPOMONTE MHCTPYMEHT TEMMON BOAONPOBOAHON BOLAOWN.

. Beinonuute natb (5) BO3BpAaTHO-NOCTYNaTes1bHbIX OBVKEHWUIA TAMMOHOM Ha CTEPXKHE MO BCEM MOBEPXHOCTSAM, ocoboe BHMMaHue
yoendaa npocsetam, OTBEPCTUAM, NMPYXUHHbIM 3rieMeHTaM N BTArmBaemMbIM ETaNAM. |_|0pr3VITe MHCTPYMEHT B YMCTSALLMIA pacTBop C
HenTpanbHbIM pH, YTOObI npeaoTBpaTuTb 06pa3OBaHVIe aspo3sons. [NpueeanTte B JeNCTBUE BCE NOABMXKHbIE MEXaHN3MbI, HAanNpuvep
LapHUPHbIE Y35bl, BCTPOEHHbIE 3aMKWU, NPY>XXUHHbIE 3NEMEHTbI NN BTArMBaemMble getanu.

. anIBO,EI,VITe B ABWXXeHNe NoaBMXKHbIe OeTann npu NnpomMbiBKe:

CucTtema dmkcauum: (BHyTPEHHSS U BHeLLHsIA YacTu) OTKpoUTE U 3akpoiTe cuctemy dmkcaumm, Ytobbl y6eamTbesl B OTCYTCTBUM
MOCTOPOHHUX MPELMETOB.

MopT acnupauuu: MNponycTute CTpyko BoAbl YepPE3 MOPT acnupaumu, Npyu 3TOM PerynsaTop YpoBHS acnmpawun OMHKeH HaXoAUTLCS
B MOSTHOCTbIO OTKPLITOM MOMOXEHUN.

PerynsiTop ypoBHSl acnupaumu: Heckonbko pa3 OTKPOUTE U 3aKpOWTE PerynaTop ypoBHs acnupaumu. TwaTtensHo npomoiite
BHYTPEHHIOI0 1 BHELLIHIOK YacTy.

5. Y6eqmtechb B OTCYTCTBUM CreOB 3arpsa3HEHUn 1 yganuTe nx, ecnv Tpedyetcs.

6. BbinonHute YUCTKY MHCTPYMEHTa, NOBTOPHO 3aMO41B €ro B yJ'Ipra3ByKOBOI7I BaHHe Ha 15 MWHYT MUHUMYM, B pH-HenTpansHOM

MowLwem pacTeope, NoAroTtoBrieHHOM B COOTBETCTBUU C UHCTPYKUNAMUN UIFOTOBUTENA.

7. MNpomoinTe AenoHM3npoBaHHOWN BoAoW B TedeHne 30 cekyHa.

8. BblcyLUl/ITe WHCTPYMEHT Cpagdy nocne 3aKMYNTENBHON NPOMbIBKM.

9. YaocToBepbTECh, YTO 3aLLMTHBIV KOMNAYOK MIIOTHO YAEPXKMBAETCA Ha padbeMe HaKOHEYHVKa LweriBepa.

. BeinonHute ounctky B pexume « MHCTPYMEHTbI», ncnonbaysi yTBepXaeHHY0 AE3UHMDEKLMOHHYO MOEYHYHO MaLUHY
1 pH-HelTpanbHoe YMCTSLLee CPeAcTBO, MPeaHa3HaYeHHoe AN UCMONMb30BaHNA B MPOLECCe aBTOMaTUYeCKON OYUCTKMN.
OdekTBHAS O4MCTKaA BbIMOMHAETCSA NPU UCMONb30BaHNN CREAYIOWMNX NapaMeTpoB:

a. MNpenBaputensHO NpombiBariTe Npu 06bIYHOM TeMnepaType He MeHee 4 MUHYT.

b. MNMpombiBanTe B (hepMEHTHOM YNUCTSLLEM PacTBOPE HE MeHee 4 MUHYT.

c. MpowmbiBante npu MuHumansHon Temneparype 60 °C B pH-HenTpansHOM MOIOLLEM pacTBOpe He MeHee 3 MUHYT.
d. MpononackmBanTe B ropsven Boge He MeHee 20 cekyHa.
e

. MpocywmBanTte npm muHumansHon Temnepatype 95 °C He meHee 5 MUHYT.

Py4yHasa OumucTka

1.

2
3.
4

[MNOTHO HageHbTe 3alUNTHBIN KOMMAYoK Ha pasbeM HaKOHEYHMKA LlenBepa.

. OcTaBbTe perynaTtop ypoBHS acnupauuy B nonoxeHun « MAX» (NOMHOCTLIO OTKPbIT).

BbINOMHUTE YNCTKY MHCTPYMEHTA, B NepBhbIii pa3 3aMO4MB ero Ha 15 MUHYT MUHUMYM B pH-HelTpanbHOM MOILLEM pacTBope.

. BeinonHute natb (5) BO3BpaTHO-NOCTyNaTENbHbIX ABWKEHWUI TaMMOHOM Ha CTEPXXHE MO BCEM MOBEPXHOCTSAM, ocoboe BH1UMaHne

yAenss npocBeTaM, OTBEPCTUAM, MPY>XUHHBIM dNeMeHTaM 1 BTArmBaeMbiM getansam. [lorpysvte MHCTPYMEHT B YACTALLUIA pacTBop C
HenTpanbHbIM pH, 4To6bl NpeaoTBpaTNTL 06pasoBaHne asposons. MNpuBeanTe B AeNCTBUE BCE NOABWKHBIE MEXaHWU3MbI, HanpuMep
LUAPHUPHbBIE Y3bl, BCTPOEHHbIE 3aMKU1, MPY>XUHHbIE ANIEMEHTbI UMK BTArMBaeMble AeTanm.

e Cucrtema cpukcaumum: OTKpoiTe 1 3aKporTe cucteMy dukcauum, 4Tobbl yoeanTbecs B OTCYTCTBUM NMOCTOPOHHUX NPeaMeToB
(BHYTPEHHSAS 1 BHELLUHSIS YacTh).
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e MopTt acnupauwmm: MponycTute CTpyo BOAbI Yepe3 NOPT acnupam, Npu 3TOM pPerynaTtop YpPOBHS acnupaummn JOMKeH HaXxo4UTbCs
B MOSTHOCTbLIO OTKPLITOM MOMOXEHUMN.

o Perynsatop ypoBHS acnupaumm: Heckonbko pa3 OTKpoWiTe 1 3aKpoiTe perynstop ypoBHs acnupauum. TuatenbHo npomMonTe
BHYTPEHHIOI 1 BHELLHIOK YacTy.

5. Yb6eguTech B OTCYTCTBUM CNefoB 3arpsi3HeHn u ynanute unx, ecnu tpebyercs.

6. BoinonHute yNbTpa3ByKOBYHO YNCTKY MHCTPYMEHTa, NMOBTOPHO 3aMO4MB €ro Ha 15 MWHYT MUHUMYM B pH-HenTpansHOM MOKLLEM
pacTeope, NnoAroToBleHHOM B COOTBETCTBUN C UHCTPYKUMAMUN U3FOTOBUTENA.

7. MpuBoas B ABMXEHVE NOABWXKHbIE AeTanu, NPOMOWTE BCe y4aCTKN YyCTPOWCTBA AENOHN3MPOBAHHON BOAON B TedeHne 30 ceKyHA.
8. MpocylmnTe MHCTPYMEHT MEAULMHCKAM BO34yXOM ¢ TemnepaTypon He 6onee 100° C B TeyeHune 30 cekyHa.

NMPEQOCTEPEXXEHUE. He Hanpaensiime cmpyto eo3dyxa Ha ynjomHeHue Jjie38usl.

Ocwmortp MNMocne Ouunctkn

1. Nepepn cTepunu3aumen 1 NOMELLEHNEM Ha XPaHEeHMe NPOBEPLTE NHCTPYMEHT 1 yoeamTeCh, YTO 3arpsi3HEHNs NONHOCTLIO yaarneHbl
C NOBEPXHOCTEN 1 OTBEPCTUN.

2. Ecnu 3arpsasHeHnsa octanucb, BbINOMHUTE NOBTOPHYO OYUCTKY.

Crepunusauus

Mcnonb3yiiTe yTBEpXKAEHHbIN, NOAAEPKMBAEMbIN B paboyeM COCTOSHUN U OTKanMbpOoBaHHbIN NapoBon ctepunmaartop. AddeKkTuBHas
CTepunm3aLmns napom BbIMOMHAETCS NPY UCMONb30BaHUM CreayoLnX LMKIO0B:

BbinonHsnTe BakyymHyto ctepunusaumio npu 132 °C B Te4eHne 4 MuHyT

yxon

PerynapHo nposepsinTe o6opyaoBaHue 1 kabenu Ha npeameT OTCYTCTBUSA NPU3HAKOB U3HOCca. [py 0GHapyXeHWn NoBpexXaeHnn
HaKOHEYHWKa 1MW ero KOMMOHEHTOB BbINOMHUTE BO3BPAT B CEPBUCHO-PEMOHTHBIN LieHTp DePuy Mitek.

XPAHEHUE

XpaHuTb B CyXOM NpoxnagHom MecTe (Hike 26 °C). Mocne BCKpbITUS NPoayKT He0GX0AMMO WUCMOoNb30BaTh A1A onepauum Unm
BbIGpOCUTb. [anbHeiiliee XpaHeHre HegomnycTUMo.

CNMEUNDOUKALIUN

PekoMeHOOBaHHbIN LMK UCNONb30BaHMUA HAKOHEYHUKA: MO 1 MUHYTE Kaxable 6 MUHYT
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MAGYAR

MICRO KEZIEGYSEG
LEIRAS
A Micro kéziegység az FMS VUE™ rendszer kiegészit6 tartozéka. A kéziegység részei: a furok és pengék megtartasara szolgalo

rogzité- és forgatéeszkodz, valamint harom gomb, amelyekkel a faragékés forgasi iranya és a BLOODSTOP™ funkciok vezérelhetdk
(1. abra). Az eszkdz szivonyilason at szivast biztosit, amikor az FMS VUE szivattyukhoz vagy fali szivéaljzathoz van csatlakoztatva.

s ©

1M -—@

ALKATRESZ FUNKCIO
| Pengebiztosité gydri Ro&gziti a pengét vagy a farot
T Szivo csatlakozo A szivonyilason torténd szivast vezérli.
-l BLOODSTOP Aktivalja a BLOODSTOP lizemmaodot.
2b éaizrzc;;‘ii gogfnébs‘i modjat Megnyomasaval valthat az elérefelé, a hatrafelé és az oszcillacios forgasi mod kozott.
{-ll Be- és kikapcsolé gomb Be- és kikapcsolja a borotvat
I Sorozatszam
T Szivonyilas A szivonyilashoz csatlakozik az elszivo cs6vezeték
T Penge illesztési barazdak A pengét felfelé vagy lefelé nézve helyezheti be
T Védbsapka Védi a csatlakozot tisztitas kdzben
T Csatlakozo hively A huvelynél fogva huzhatoé ki a kabel a vezérl6egységbél.
T Csatlakozo illesztési jel A vezérlbegységen talalhato jellel egy vonalba hozva a csatlakozé helyes illesztését mutatja.

RENDELTETESSZERU HASZNALAT

Az FMS Micro kéziegységet az FMS rendszerekkel, az artroszképiaban gyakorlott személyek altal végzett sebészeti beavatkozasokhoz
valé hasznalathoz tervezték.
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FELHASZNALASI TERULET

A Micro kéziegység az FMS VUE folyadékkezel6- és debridement rendszer kiegészité tartozéka. Az FMS VUE folyadékkezels-
és debridement rendszer folyadékkal torténd szabalyozott tagitasra és szivasra, csont és szévetek iranyitott vagasara, furasara,
faragasara és csiszolasara, illetve artroszkopias vall-, térd-, boka-, kdnyodk-, csukld- és csipémitétekhez hasznalhato.

ELLENJAVALLATOK

A Micro kéziegységet az FMS VUE rendszertdl eltér6é rendszerekkel tilos hasznalni.

FIGYELMEZTETESEK

e Ezt a készuléket csak artroszkdpias sebészek hasznalhatjak. A késziiléket hasznald sebésznek gyakorlottnak kell lennie az
artroszképos sebészi beavatkozasokban, ismernie kell az ilyen eljarasokkal kapcsolatos kockazatokat, és ismernie kell a legujabb
sebészi eszkdzOket és mddszereket.

Hasznalat el6tt ellendrizze a rendszer 0sszetevdit, hogy nem sérlltek-e meg. Gondosan ellendrizze a vezeték épségét. Ne hasznalja
az eszkozt, ha sérulés jeleit észleli.

e Ha nem koveti az 0sszes vonatkozo6 utasitast, ez a betegnek sulyos sebészeti szévédményeket okozhat.

Ne tekerje a kéziegység vezetékét fém targy koré. A vezetékek fém targyak koré torténd tekerése elektromos aramot indukalhat,
amely aramutést vagy tlizet okozhat, illetve a beteg és a mit6i személyzet sérilését okozhatja.

Ezt az eszkozt tesztelték, és az orvosi készulékekre vonatkozo IEC 60601-1-2 2007 szabvany hatarértékeinek megfelelének talaltak.
Ezek a hatarértékek a karos interferencia elleni védelem ésszer(i mértékének fenntartasara szolgalnak abban az esetben, ha a
készuléket egy jellemzd egészségugyi kdrnyezetben hasznaljak mas berendezések kdzelében. Ha a pumpa karos interferenciat okoz
mas készillékekkel, kapcsolja a tapellatasat ki, majd Ujra be, hogy megallapitsa, valdéban a pumpa okozza-e az interferenciat, majd
helyezze at a készlléket, vagy mas modon szigetelje el a tébbi berendezéstdl. Ha nem sikeriil megsziintetni a problémat, forduljon a
DePuy lgyfélszolgalatahoz az 1-800-382-4682 telefonszamon. Az Eurdpai Uniéban forduljon a helyi képviseletet ellaté céghez.

e Tisztitas vagy ellen6rzés soran huzza ki az eszkdzt a pumpabdl.
e Kizardlag erre a célra jovahagyott DePuy Mitek furét vagy pengét helyezzen a kéziegység distalis végébe.

OVINTEZKEDESEK

e Az elektromos biztonsagi ellendrzést erre kiképzett személynek vagy orvosbioldgiai mérndknek kell elvégeznie.

e Hasznalat elétt el kell olvasni az 6sszes FMS VUE rendszertartozékhoz mellékelt utasitast, ovintézkedést és figyelmeztetést.
Ertékesitsjétél érdeklddhet arrdl, hogy ezekkel a rendszerekkel milyen tartozékok hasznalhatok.

HASZNALATI UTASITAS

A kéziegység FMS VUE rendszerrel torténd hasznalatardl szol6 utasitdsokkal kapcsolatban a kévetkezé kézikdnyveket ellendrizze:
e Felhasznaloi kézikonyv FMS VUE (Ref. IFU-110665)

A KEZIEGYSEG TISZTITASA ES STERILIZALASA

FIGYELEM! Ezek az iranyelvek nem garantaljak, hogy a késziilék steril lesz az eljaras utan. Az intézmény felelbs a sterilitas
biztositasanak érvényesitéséért.
Automatikus Tisztitas
Az eszkdzt minden hasznalat el6tt és utan tisztitani és sterilizalni kell:
1. Er6sen rogzitse a véddsapkat a borotva kéziegységének csatlakozéjara.

2. Hagyja a szivas valtékapcsoldéjat a nyitott, ,MAX” helyzetben. A szennyezett eszkdzoket aztassa enzimatikus oldatban a gyarté
el6irasai szerint (legalabb 15 percig). Puha sortéji kefével tavolitsa el a vér és a tdrmelékek nyomait, kiilonds figyelmet szentelve a
nehezen elérhetd részekre, a specialis bevonattal ellatott fellletekre és a résekre. Alaposan &blitse le az eszkdzt meleg csapvizzel.

3. Tampon jellegli kefével végezzen 6t (5) oda-vissza iranyd mozdulatot mindegyik fellleten, kiilonds figyelemmel a lumenekre, a
nyilasokra és a rugos, visszahuzhato alkatrészekre. Az aeroszolképzddés elkerlilése érdekében az eszkdzt teljesen meritse bele a
semleges kémhatasu tisztité oldatba. Mozgasson meg minden mozgathato részt, példaul a zsanérokat, a dobozzarakat és a rugos,
illetve visszahuzhato alkatrészeket.

4. Az Oblités soran mozgassa meg, illetve huzza vissza a mozgathato részeket:

Biztositérendszer: Nyissa ki, majd zarja be a biztositérendszert, és ellendrizze, hogy nincsenek-e rajta idegen anyagok (a belsé
és a kils6 részeket is).
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Szivonyilas: Folyasson vizet a szivonyilason keresztil, ugy, hogy kdzben az elszivas valtékapcsoldja teljesen nyitott allapotban van.

A szivas valtokapcsoldjat: Tobbszor egymas utan nyissa ki, majd zarja be a szivas valtdkapcsolojat. Alaposan Oblitse at a belsé
és a kuls6 részeket is.

5. Ellendrizze, hogy maradtak-e a készliléken szbvetdarabok, és ha sziikséges, ismételje meg a tisztitast.

6. A masodik aztatast legalabb 15 percen keresztil, a gyarté utasitasai szerint el6készitett pH-semleges kémhatasu tisztitészerrel,
ultrahangos firdében kell elvégezni.

7. Oblitse le ionmentes vizzel 30 masodpercen keresztiil.

8. Az utolso 6blités utan azonnal szaritsa meg az eszkdzt.

9. Ellenérizze, hogy a véddsapka erésen rogzitve van-e a borotva kéziegységének csatlakozojara.

10. Tisztitsa meg az eszkdzoket egy validalt tisztito-fertétlenitd berendezés ,ESZKOZOK” ciklusaval, pH-semleges, automatikus
tisztitasra szant tisztitoszer alkalmazasaval. Hatasos tisztitas érhet el a kdvetkezd paraméterek alkalmazasaval:

a. Elémosas szobahémérsékleten, legalabb 4 percig.
b. Enzimes moséasok enzimes tisztitoszer hasznalataval, legalabb 4 percig.
c. Mosas legalabb 60°C hémérsékleten, semleges kémhatasu tisztitoszerben, legalabb 3 percig.
d. Oblités forro vizzel legalabb 20 masodpercig.
e. Szaritas legalabb 95°C hémérsékleten, legalabb 5 percig.
Kézi Tisztitas
1. Er6sen rogzitse a védésapkat a borotva kéziegységének csatlakozojara.
. Hagyja a szivas valtdkapcsoléjat a nyitott, ,MAX” helyzetben.
. Legalabb 15 percen keresztll végezzen els6 aztatast pH-semleges kémhatésu tisztitoszeres oldatban.

A W DN

. Tampon jellegl kefével végezzen 6t (5) oda-vissza iranyu mozdulatot mindegyik fellileten, kilénds figyelemmel a lumenekre, a
nyilasokra és a rugds, visszahuzhato alkatrészekre. Az aeroszolképz&dés elkerilése érdekében az eszkozt teljesen meritse bele
a pH-semleges kémhatasu tisztité oldatba. Mozgasson meg minden mozgathato részt, példaul a zsanérokat, a dobozzarakat és a
rugos, illetve visszahuzhaté alkatrészeket.

e A biztositorendszert: Nyissa ki, majd zarja be a biztositérendszert, és ellendrizze, hogy nincsenek-e rajta idegen anyagok
(a belsd és a kuils6 részeket is).

e A szivonyilast: Folyasson vizet a szivonyilason keresztil, ugy, hogy kézben az elszivas valtdkapcsoldja teljesen nyitott
allapotban van.

e A szivas valtokapcsoléjat: Tébbszor egymas utan nyissa ki, majd zarja be a szivas valtdkapcsolojat. Alaposan 6blitse at a belsd
és a kuls6 részeket is.

5. Ellenérizze, hogy maradtak-e a készlléken szOvetdarabok, és ha sziikséges, ismételje meg a tisztitast.

6. Az ultrahangos tisztitast legalabb 15 percen keresztil kell végezni masodik aztatéflirdében, a gyartd utasitasai szerint elékészitett
pH-semleges kémhatasu tisztitoszerrel.

7. A mozgo részek mozgatasa kdzben ionmentes vizzel Oblitse le a készlilék minden részét 30 masodpercen keresztiil.

8. Szaritsa meg egészséguigyi mindségd, legfeljebb 100°C hémérsékletl levegbvel 30 masodpercen keresztiil.

FIGYELEM! Ne iranyitsa a leveg6t a penge tomitésére.

Tisztitas Utani Atvizsgalas

1. Sterilizalas vagy tarolas elétt megtekintéssel ellenérizze, hogy az eszkdz feliletérdl és a lyukakbol eltavolitasra kerdlt-e minden
szennyez8dés.

2. Ha tovabbra is szennyez6dés van jelen, ismételten tisztitsa meg.

Sterilizalas

Validalt, megfeleléen karbantartott és kalibralt gézsterilizatort hasznaljon. Hatasos gdézsterilizacio érhetd el a kovetkez6 ciklusok
alkalmazasaval:

Elévakuumos ciklus 132 °C-on 4 percig

KARBANTARTAS

Rendszeresen vizsgalja meg a készuléket és a vezetékeket, hogy nincsenek-e elkopva. Ha a kéziegységen vagy az alkatrészein
sérulést tapasztal, kildje vissza a DePuy Mitek javitdszervizébe.
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TAROLAS

Térolja hiivds, szaraz helyen (26 °C alatt). A termék steril. Ha egyszer kinyitottak, vagy hasznaini kell, vagy ki kell dobni. llyenkor soha

ne csomagolja vissza.

MUSZAKI JELLEMZOK

A kéziegység ajanlott miikodtetési ciklusa: 6 percenként 1 perc

TURKGE

MIKRO EL PARGASI
ACIKLAMA

Mikro El Pargasi, FMS VUE™ sistemi icin bir aksesuar cihazdir. El pargasi, frezeler ve bigaklari tutmak igin bir kilitlenme ve dénme
cihazi ve tiraslayici donme yonini ve BLOODSTOP™ iglevlerini kontrol etmek igin ti¢ digmeden olusur (Sekil 1). Cihaz FMS VUE
pompalarina veya duvar aspirasyonuna baglandiginda bir emme portu icinden emme saglar.
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FONKSIYON

1 Bigak kilitteme halkasi

Bicagi veya frezeyi yerinde tutar

p Emme

Emme portu Gzerinden emmeyi kontrol eder.

Wl BLOODSTOP

BLOODSTOP modunu etkinlestirir.

pl QM Tiraslayici rotasyon modu diigmesi

ileriden geriye salinim moduna degistirmek igin basin.

pI 3l ACMA/KAPAMA digmesi

Tiraglayiciyl acar ve kapatir

3 Seri numarasi

/S Emme portu

Emme tiptd emme portuna baglanir

5 Bigak hizalama yuvalari

Bigak yuzinu yukari veya asagi bakar sekilde hizalar

6 Koruyucu kapak

Temizleme sirasinda konektoru kapatir

7 Konektdr kovani

Kontrol Gnitesinden kabloyu ¢ikarmak icin kovanin Gzerine ¢ekin.

8 Konektor hizalama noktasi

Uygun konektdr hizalamasini belirtecek sekilde kontrol tnitesi Gzerindeki noktayla eslesir.
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KULLANIM AMACI

FMS Mikro El Pargasi, artroskopi konusunda egitimli personel tarafindan cerrahi ortamda FMS sistemleriyle kullanim icin tasarlanmistir.

KULLANIM ENDIKASYONLARI

Mikro El Pargasi, FMS VUE Sivi Yonetimi ve Doku Debridman Sistemi igin bir aksesuardir. FMS VUE Sivi Y6netimi ve Doku Deridman
Sistemi, omuz, diz, dirsek, el bilegi, ayak biledi ve kalga eklemlerinin artroskopik cerrahisi sirasinda kontrolli sivi distensiyonu ve
aspirasyonu, kemigin ve dokunun kontrolli kesilmesi, frezelenmesi, tiraslanmasi ve abrazyonunu saglamak igin tasarlanmistir.

KONTRENDIKASYONLAR
Mikro El Pargasi’'ni FMS VUE disindaki sistemlerle kullanmayin.

UYARILAR

e Bu ekipman yalnizca artroskopik cerrahlar tarafindan kullanilabilir. Bu cihazi kullanan cerrahin artroskopik cerrahi prosedurleri
bakimindan egitimli olmasi, bu prosedurlerle ilgili riskleri bilmesi ve cerrahi Grlin ve teknikler konusunda mevcut teknolojik
gelismelerden haberdar olmasi gerekir.

¢ Kullanimdan 6nce sistem bilesenlerinin hasarli olup olmadigini kontrol edin. Arayiiz kablosunun saglamhgini dikkatli bir sekilde kontrol
edin. Hasar belirtileri varsa kullanmayin.

e Talimatlara tam olarak uyulmamasi hasta icin ciddi cerrahi sonuglara neden olabilir.

e El pargasi kablosunu metal nesnelerin gevresine sarmayin. Kablolarin metal bir cismin etrafina sariimasi durumunda elektrik
garpmasina, yangina ve/veya hasta veya cerrahi personelin yaralanmasina yol agabilecek akimlar olusabilir.

¢ Bu cihaz test edilmis ve IEC 60601-1-2 2007 standardina gére tibbi cihaz limitleriyle uyumlu bulunmustur. Bu limitler, yakin ¢evrede
cihazlar konumlandirildiginda zararl interferanslara karsi tipik bir tibbi kurulumda makul korumayi saglayacak sekilde tasarlanmistir.
Pompa diger cihazlarla zararli interferansa neden oluyorsa ana glicl kapatin, interferansa neden olup olmadigini anlamak igin tekrar
acin, sistemi yeniden konumlandirin veya diger cihazlardan ayirin. Sorunu gézemezseniz, DePuy Musteri Servisini 1-800-382-4682
nolu telefondan arayin. Avrupa Birligi’'nde yerel yan kurulusunuzla baglanti kurun.

e Temizlerken, incelerken cihazin pompadan baglantisini kesin.

¢ El pargasinin distal ucuna onayli DePuy Mitek freze ve bigaklarindan bagka bir sey takmayin.

ONLEMLER

e Elektrik giivenligi testleri bir biyomedikal miihendis veya baska bir vasifli kigi tarafindan yapiimalidir.

e Kullanmadan 6nce tim FMS VUE Sistemi aksesuarlari ile birlikte verilen talimatlari, dikkat edilecek noktalari ve uyarilari okuyun.
Satis temsilciniz bu sistemlerle hangi aksesuarlarin kullanildidi konusunda bilgi verebilir.

KULLANIM TALIMATLARI

El pargasini FMS VUE sistemiyle kullanma talimatlari igin asagidaki kilavuzlara basvurun:
e FMS VUE Kullanim Kilavuzu (Ref. IFU-110665)

EL PARGASI TEMIZLEME VE STERILIZASYONU

DIKKAT: Bu kilavuzlar cihazin islemden sonra steril olmasini garanti etmez. Kurum, sterillik giivencesi
gecerliliginden sorumludur.

Otomatize Temizlik

Her kullanimdan 6nce ve sonra temizleyin ve sterilize edin:
1. Tiraglayici el pargasi konektériine koruyucu kapagi guvenli sekilde yerlestirin.

2. Emme kolunu agik «MAX» konumunda birakin. Ureticinin talimatlarina uygun olarak kirli aletleri enzimatik bir soliisyonda bekletin
(minimum 15 dakika). Tum kan ve debris lekelerini temizlemek igin yumusak killi bir firga kullanin; ulagiimasi zor bolgelere, teksturlu
ylizeylere veya yariklara o6zellikle dikkat edin. llik musluk suyu kullanarak aleti iyice durulayin.

3. Lumenlere, deliklere ve yay bulunan geri ¢ekilebilir tertibata 6zel ilgi géstererek siinger tipi fircayla tim ytizeylerde bes (5) ileri ve geri
hareket gerceklestirin. Aerosol olusumundan kaginmak i¢in aleti nétr pH’li temizlik soliisyonuna tamamen daldirin. Sikismis kan ve
debrisi ortaya ¢ikarmak igin menteseler, bdlme kilitleri veya yayli/geri gekilebilir pargalar gibi hareketli mekanizmalari hareket ettirin.

4. Durularken hareketli pargalari hareket ettirin ve/veya geri gekin:
Kilitleme Sistemi: (I¢ ve Dis parcalar) Yabanci cisimlerin olmamasi igin kilitteme sistemini agin ve kapatin.
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Emme Portu: Emme kolu anahtari tamamen agik konumda olacak sekilde akan suyu emme portundan gegirin.
Emme Kolu: Emme kolunu birkag kez agin ve kapatin. i¢ ve dis pargalari bastan sona durulayin.
5. Gerektigi sekilde kalan kirleri kontrol edin ve ¢ikarin.

6. Bir ultrason banyosunda minimum 15 dakika boyunca Ureticinin talimatlarina gére hazirlanmis nétr pH dengesine sahip deterjan
icinde ikinci bir batirma banyosu gerceklestirin.

7. Deiyonize suyla 30 saniye durulayin.
8. Aleti son durulamadan hemen sonra kurutun.
9. Tiraslayici el pargasi konektoriine koruyucu kapagin glivenli sekilde yerlestigini onaylayin.

10. Onaylanmis bir yikama/dezenfeksiyon cihazinin “ALETLER” programinda, otomatize temizlik igin tasarlanmig nétr pH’li bir temizlik
ajanini kullanarak temizleyin. Etkili temizligi su parametreleri kullanarak saglayabilirsiniz:

a. Ortam sicakhginda minimum 4 dakika suresince 6n yikama.

b. Enzimatik temizleme malzemesiyle minimum 4 dakika suresince enzim yikamasi.

c. Notr pH degerine sahip temizleme malzemesiyle minimum 3 dakika stresince minimum 60 °C sicaklikta yikama.
d. Sicak suyla minimum 20 saniye siresince durulama.

e. Minimum 5 dakika slresince minimum 95 °C sicaklikta kurutma.

Manuel Temizli

1. Tiraglayici el parcasi konektdrine koruyucu kapagi givenli sekilde yerlestirin.

2. Emme kolunu agik «MAX» konumunda birakin.

3. Minimum 15 dakika boyunca nétr pH degerine sahip bir deterjan iginde ilk batirma banyosunu gerceklestirin.
4

. Lumenlere, deliklere ve yay bulunan geri gekilebilir tertibata 6zel ilgi gdstererek stinger tipi fircayla tim ylzeylerde bes (5) ileri ve geri
hareket gergeklestirin. Aerosol olusumundan kaginmak igin aleti notr pH’li temizlik solisyonuna tamamen daldirin. Sikismis kan ve
debrisi ortaya gikarmak icin menteseler, bélme kilitleri veya yayli/geri gekilebilir pargalar gibi hareketli mekanizmalari hareket ettirin.

e Kilitleme Sistemi: Yabanci cisimlerin olmamasi igin kiliteme sistemini agin ve kapatin (i¢ ve Dis parcalar).
¢ Emme Portu: Emme kolu anahtari tamamen agik konumda olacak sekilde akan suyu emme portundan gegirin.
e Emme Kolu: Emme kolunu birkag kez acin ve kapatin. i¢ ve dis parcalari bastan sona yikayin.

5. Gerektigi sekilde kalan kirleri kontrol edin ve gikarin.

6. Minimum 15 dakika boyunca Ureticinin talimatlarina gére hazirlanmis nétr pH dengesine sahip deterjan kullanilan ikinci bir batirma
banyosunda ultrasonik olarak temizleyin.

7. Hareketli parcalari hareket ettirirken deiyonize suyla cihazin tim alanlarini 30 saniye durulayin.
8. 30 saniye 100 °C degerinden daha az sicaklikta tibbi havayla kurutun.

DIKKAT: Bigak yalitimina dogrudan hava uygulamayin.

Temizlikten Sonra inceleme
1. Kirlerin ylzeylerden, deliklerden tamamen ¢iktigindan emin olmak icin sterilizasyon veya saklamadan 6énce inceleyin.

2. Halen kirli olmasi durumunda tekrar temizleyin.

Sterilizasyon

Onaylanmis, gereken bakim uygulanmis ve uygun sekilde kalibre edilmis bir buhar sterilizator kullanin. Etkili buhar sterilizasyonunu
asagidaki programlari kullanarak saglayabilirsiniz:

4 dakika 132 °C’de prevakum siklusu uygulayin

BAKIM

Ekipman ve kablolari asinma agisindan dizenli olarak inceleyin. El pargasi veya parcalarinda hasara rastlarsaniz DePuy Mitek Tamir
Servisine génderin.

SAKLAMA

Serin ve kuru bir yerde saklayin (26 °C’nin altinda). Steril Griin, bir kere agildiktan sonra ameliyatta kullaniimali ya da atiimalidir.
Asla saklamayin.

OZELLIKLER
Tavsiye Edilen El Cihazi Kullanim Déngiisii: Her 6 dakikada 1 dakika
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QTY

Number of Units
Namero de unidades
Numero di unita
Stiickzahl

Nombre d’unités
Aantal eenheden
Namero de unidades
Antal enheder

Antall enheter
Yksikkojen méaara
Ap1Bu6G povadwy
Antal enheter

Pocet jednotek
Pocet kusov

Liczba jednostek
KonnyecTso wTyk
Egységek szama
Birim Adedi
BEHE
LEHHE

Pay=1
S

NONSTERILE

Nonsterile

No estéril

Non sterile
Unsteril
Non-stérile

Niet steriel

Ndo esterilizado
Ikke steril
Ikke-steril
Steriloimaton
Mn oTteipo
Osteril
Nesterilni
Nesterilné
Niejatowy
HectepunbHo
Egységek szama
Non-steril

E=r:d]

RRE

HIE

Read manual/instructions for use

Lea el manual/instrucciones de uso

Leggere il manuale/le istruzioni per 'uso

Lesen Sie das Handbuch/Bedienungsanleitung

Lire le manuel/mode d’emploi

Lees de handleiding/gebruiksaanwijzing

Leia o manual/instrugdes de utilizagdo

Les manual/brugsanvisning

Les bruksanvisningen/instruksjonene for bruk

Katso kdytt6opas/kéyttoohjeet

AlaBaoTe To yxelpidlolTig 0dnyies Xpnong

Lé&s handboken/bruksanvisningen

Prectéte si navod / pokyny pro pouziti

Precitajte si prirucku/navod na pouzitie.

Nalezy sie zapozna¢ z podrecznikiem/
instrukcja uzytkowania

CM. pyKOBOACTBO 1 MHCTPYKLM MO 3KCMyaTaLmum

Olvassa el a kézikonyvet vagy a hasznélati utasitést.

Kilavuzu/kullanim talimatlarini okuyun

1B R FM/1E AL

RIEEF B/ fEFREA

HHA/NE RES oHAe

Per Directive 2002/96/EC, product must be collected
separately. Do not dispose of as unsorted municipal
waste. Contact DePuy Mitek Sales Representative for
disposal information.

De acuerdo con la Directiva 2002/96/CE, este
producto debe desecharse por separado. No
desechar como basura municipal sin clasificar.
Contacte con el representante de DePuy Mitek para
informarse de como desecharlo.

Come da direttiva 2002/96/CE, il prodotto deve essere
smaltito separatamente. Non smaltire fra i rifiuti
indifferenziati. Contattare il rappresentante locale
DePuy Mitek per informazioni sullo smaltimento.

GemaB Richtlinie 2002/96/EC muss das Produkt
separat entsorgt werden. Nicht als unsortierten Abfall
beseitigen. Wenden Sie sich zwecks Informationen
iiber die Entsorgung bitte an lhre DePuy
Mitek-Vertriebsstelle.

Selon la Directive 2002/96/EC, les produits doivent
étre collectés séparément. Ne pas jeter avec

les déchets municipaux non triés. Contacter le
représentant DePuy Mitek pour les informations
congernant I'élimination des déchets.|

Volgens Richtlijn 2002/96/EC moet het product
gescheiden worden verzameld. Niet verwijderen
als ongesorteerd huisvuil. Neem contact op met
verkoopvertegenwoordiger van DePuy Mitek voor
verwijderingsinformatie.

De acordo com os termos da Directiva 2002/96/EC,
o0 produto deve ser recolhido separadamente. Nao
descartar como residuos municipais indiferenciados.
Contacte o Representante Comercial da DePuy Mitek
para obter informacoes acerca do descarte.

71

| henhold til direktiv 2002/96/EC skal produktet
indsamles separat. Undga at kassere det

som usorteret kommunalt affald. Kontakt en
salgsreprasentant fra DePuy Mitek for at oplysninger
om bortskaffelse.

I henhold til direktiv 2002/96/EF mé produktet samles
inn separat. Ikke kasser dette produktet som usortert
avfall. Kontakt din salgsrepresentant for DePuy Mitek
for & fa informasjon om kassering.

Direktiivin 2002/96/EY mukaisesti tuote on
toimitettava erilliseen kerdyspisteeseen. Ei saa
havittaa lajittelemattoman talousjétteen mukana.
Saat lisatietoja tuotteen havittamisestd DePuy Mitek
-myyntiedustajalta.

20pgwva pe v Odnyia 2002/96/EK, 10 Tpoidv Trpémel
va OUMEyeTal EexwpIoTd. Mnv ammoppiTITeTe T TTPOIdV
padi pe Ta olkiaka amroppiupaTa. ETTKoIVWVAGTE HE Tov
avtimpdowro Tng DePuy Mitek yia TAnpogopieg axeTiké
JE TNV aTTOPPIYN TOU TTPOIOVTOG.

Enligt direktiv 2002/96/EG maste produkten
samlas in separat. Kasseras inte som osorterat
kommunalt avfall. Kontakta DePuy Miteks
forsaljningsrepresentant angaende kassering

Dle smérnice 2002/96/ES musi byt vyrobek sbiran
oddélené. Nevyhazujte jako netfidény komunalni odpad.
Informace o likvidaci Vam poskytne obchodni zastupce
spolecnosti DePuy Mitek.

Podla smernice 2002/96/ES sa musi tento vyrobok
zbierat osobitne. Nelikvidujte ho ako netriedeny
komunalny odpad. Informéacie o likvidacii vam poskytne
obchodny zastupca spolo¢nosti DePuy Mitek.

Zgodnie z dyrektywa 2002/96/WE, produkt wymaga
oddzielnej zbiérki. Nie wyrzuca¢ do odpadow
komunalnych niepodlegajacych segregacii.

W sprawie sposobu utylizacji nalezy skontaktowac sie
z przedstawicielem handlowym firmy DePuy Mitek.

B cooteetcTBuM ¢ Aupektuson 2002/96/EC nagenve
JOMKHO YTUNN3NPOBATLCA OTAEMbHO. 3anpeLyaeTcs
YTUNU3NPOBATH M3aenKe BMECTE C ObITOBbIM MYCOPOM.
[ing nonyyeHns nHdopmaLyum Mo yTunuaauum nsnenns
CBSXMUTECH C TOproBbIM NpeacTasutenem DePuy Mitek.

A 2002/96/EK direktivanak megfeleléen a terméket
specidlis hulladékként kell begydijteni. Ne dobja el a nem
szelektalt haztartasi hulladékkal egyttt. Az eldobassal
kapcsolatban keresse meg a DePuy Mitek kereskedelmi
képvisel6jét.

Direktif 2002/96/EC uyarinca, Urln ayri olarak
toplanmalidir. Ayristiriimamis sehirsel atik olarak
atmayin. Atma bilgisi icin DePuy Mitek Satis
Temsilcinizle baglanti kurun.

%4 2002/96/EC RIER, Wil sEr=
fho NMEE—MEFMAE, XTrmitERE
2, 158 & DePuy Mitek $HER K,

1RIBIES 2002/96/EC » EE S IA/AEFRENY o
TAMEBRD AN —RLIREE - B
DePuy Mitek $HEEfXFR » BERRRE &SN ©

X|& 2002/96/ECO| met N E2S Ex 2

S| 4o OF ELCt EREX &= alE XS
H7IE2 H7|5HK YA, B HEE=
DePuy Mitek ZHa CHe|&ofl 22|t Al 2.
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DePuy Mitek, Inc. Medos International SARL
325 Paramount Drive Chemin-Blanc 38
Raynham, MA 02767, USA 2400 Le Locle, Switzerland

1-800-356-4835

* For recognized manufacturer, refer to product label.

* Para el fabricante reconocido, refiérase a la etiqueta del producto.

* Per il produttore riconosciuto, fare riferimento all’etichetta del prodotto.

* Dem Produktetikett ist der anerkannte Hersteller zu entnehmen.

* Pour le fabricant reconnu, consulter I'étiquette du produit.

* Raadpleeg het etiket op het product voor informatie over de erkende fabrikant.
* Para conhecer o fabricante reconhecido, consulte a etiqueta do produto.

* Se produktets etiket for at fa oplysninger om anerkendt producent.

* Du finner informasjon om godkjent produsent pa produktetiketten.

* Katso valmistajan tiedot tuotteen pakkausmerkinnoista.

* Ta TTANPOPOPIEG OXETIKA PE TOV OVAYVWPICHEVO KATAOKEUAOTH, QVOTPESTE OTNV ETIKETA TOU TTPOIOVTOG.
* Information om produktens tillverkare finns pa férpackningen.

* Informace o uznavaném vyrobci naleznete na Stitku vyrobku.

* Informacie o uznavanom vyrobcovi najdete na Stitku vyrobku.

* Informacje na temat autoryzowanego producenta, patrz etykieta produktu.
* IHchopMaLmio 0 NPU3HaHHbBIX M3rOTOBUTESNSIX CM. Ha 9TUKETKE U3aenusi.

* A gyartoval kapcsolatos informaciokat 1asd a termék cimkéjén.

* Taninan Uretici igin, Urtin etiketine bakin.

*RFIAFTHIERRNER, BSEFRRE,

" BERAAINEER  F2EEMSE

* S M AN M F 2ol A.
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DePuy International Ltd.
St Anthony’s Road

Leeds LS11 8DT England
Tel:  +44 113 270 0461
Fax: +44 113 272 4101




