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ELEMENTY URZADZENIA HANDX

HandX

Zawiera:

+ Pojemnik na urzagdzenie HandX
* Rekojes¢ HandX

+ Zasilacz

Wyréb gtéwny

2 rekojesci
2 adaptery

Jednorazowe elementy HandX
Zawiera:

+ ogranicznik tukowy i podktadki na palce
do urzadzenia HandX

+ Kabel zasilajacy pradu statego HandX

Jednorazowe, jatowe do
jednokrotnego uzytku

1 ogranicznik tukowy z

1 elementem dystansowym

2 Podktadki na palce Dtugos¢
przewodu 3.5m

Uchwyt igty do instrumentu HandX

5 mm/jednorazowy, do
jednokrotnego uzytku

Grasper z otworami do instrumentu HandX

5 mm/jednorazowy, do
jednokrotnego uzytku

STOSOWANE STANDARDOWE ZAPISY

Zapisy UWAGA, OSTRZEZENIE i INFORMACJA.

Informacje dotyczace wykonania czynnosci w sposéb bezpieczny i doktadny beda podawane jako
UWAGI, OSTRZEZENIA lub INFORMACJE. Takie zapisy stosowane sa w catym dokumencie.
Przed przejsciem do kolejnego etapu procedury nalezy zapoznac sie z ich trescia.

OSTRZEZENIE: Ostrzezenie dotyczy procedury zabiegowej lub konserwacyjnej, praktyki lub warunku,
ktére — jesli nie beda Scisle przestrzegane — moga spowodowac obrazenia ciata lub doprowadzi¢

do zgonu.

UWAGA: Uwaga dotyczy procedury zabiegowej lub konserwacyjnej, praktyki lub warunku, ktére — jesli
nie beda écisle przestrzegane — moga spowodowac uszkodzenie lub zniszczenie sprzetu.

INFORMACIJA: Informacja dotyczy aspektéw procedury zabiegowej lub konserwacyjnej, praktyki lub
warunku, ktére sg niezbedne do skutecznego wykonania czynnosci.
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OPIS URZADZENIA HandX

Human Xtensions HandX to reczne, wyposazone w zasilanie urzadzenie laparoskopowe.

HandX jest urzadzeniem sterowanym elektromechanicznie, wyposazonym w osprzet i
oprogramowanie i sktadajacym sig z dwéch gtéwnych elementdw: rekojesci i instrumentu (rys. 1.).
Rysunek 1. Gtéwne elementy urzadzenia HandX

Przektadnia

Koniec roboczy Ptaszcz

Uchwyt igty (5 mm)

Grasper z otworami (5 mm) Kotpak przektadni

(’ Klucz zwalniajacy

Element do sterowania palcem

Ogranicznik tukowy i
element dystansowy

Korpus rekojesci

Interfejs sterowania

&: Podktadki na palce Zasilacz

Jatowy przewdd zasilajacy ' Zaslepka ochronna

1 " o

Gtéwne ur ia HandX pr:

narys. 1.

Koniec roboczy | Ptaszcz | Kotpak przektadni | Zaslepka ochronna |
Przektadnia | Klucz zwalniajacy

Korpus rekojesci | Interfejs sterowania | Element do sterowania palcem |
Ogranicznik tukowy, podktadki na palce i element dystansowy | Zasilacz | Kabel zasilajacy
pradu statego

Wyréb HandX spetnia wymogi norm IEC 60601-1-1i IEC 60601-1-2
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PRZEZNACZENIE

Urzadzenie Human Xtensions HandX™ jest przeznaczone do chirurgicznego leczenia stanu
zapalnego tkanek i narzadéw, nieztosliwych i (lub) ztosliwych zmian nowotworowych zwiazanych
z efektem masy oraz wad anatomicznych w jamie brzusznej, klatce piersiowej i jamach miednicy.

PRZEZNACZENIE

Urzadzenie Human Xtensions HandX™ stuzy do utatwienia naprawy i (lub) usuwania narzadéw i
miekkich tkanek podczas zabiegéw laparoskopowych poprzez manipulacje i przemieszczanie, tj.
szycie i chwytanie za pomocg urzadzenia Human Xtensions HandX™."

PRZECIWWSKAZANIA DO STOSOWANIA

Istnienie przeciwwskazan do zabiegu laparoskopowego.

OSTRZEZENIA

1

10.

11

12.

13.
14.

15.

Jednorazowe elementy urzadzenia dostarczane sa jako JALOWE i przeznaczone s3 do uzycia
tylko w jednej procedurze. USUNAC PO UZYCIU | NIE STERYLIZOWAC PONOWNIE. Ponowne
uzywanie, obrébka lub sterylizacja moga negatywnie wptywac na integralnos¢ strukturalng
urzadzenia i (lub) prowadzi¢ do jego awarii, co moze z kolei skutkowa¢ odniesieniem obrazen
przez pacjenta, zachorowaniem lub zgonem.

Procedury endoskopowe powinny by¢ wykonywane wytacznie przez lekarzy posiadajacych
odpowiednie przeszkolenie i znajgcych techniki endoskopowe. Doktadne zapoznanie sig z
zasadami zabiegowymi, stosunkiem korzysci do ryzyka i niebezpieczefistwami zwigzanymi z
procedurg endoskopowa jest niezbedne do uniknigcia ewentualnych obrazen u operatora i
(lub) pacjenta.

W przypadku uszkodzenia urzadzenia lub uszkodzenia lub otwarcia opakowania nie nalezy uzywac
rekojesci HandX, instrumentéw ani jednorazowych elementéw instrumentu HandX, poniewaz
moze to spowodowac nieprawidtowe dziatanie i (lub) obnizy¢ bezpieczernistwo produktu.

Nie uzywa¢ po uptywie terminu zdatnosci do uzycia.

Zuzyte instrumenty HandX i jednorazowe elementy instrumentu HandX nalezy usuwac zgodnie
z procedurami usuwania niebezpiecznych odpadéw biologicznych stosowanych w placéwce
opieki zdrowotnej.

Rekojes¢ HandX nalezy usuwac jako odpad niesortowany. Rekojes¢ musi by¢ odbierana
oddzielnie. Aby uzyska¢ dodatkowe informacje, nalezy skontaktowac sig z dealerem lub
dostawca.

Przed zastosowaniem wyrobéw innych producentéw z instrumentem HandX nalezy sprawdzi¢
ich kompatybilno$¢ mechaniczna i elektryczna.

le podtacza¢ mokrych instrumentéw ani elementéw jednorazowych instrumentu HandX do
rekojesci HandX.

Gdy rekojes¢ HandX nie jest uzywana, nalezy przechowywac ja w chtodnym i suchym miejscu.
Bez zgody producenta zabrania si¢ dokonywania modyfikacji tego wyrobu.
Czas powrotu urzadzenia do pracy po defibrylacji wynosi jedna (1) sekunde.

Rekojes¢ HandX powinna przez caty czas utrzymac kontrolg nad ruchem korica roboczego. W
przypadku nieprawidtowego ruchu korica roboczego, przerwac korzystanie z urzadzenia.

Rekojes¢ HandX moze by¢ uzywana tylko z produktami dostarczonymi przez Human Xtensions.
Przenosne srodki tacznosci radiowej powinny by¢ uzywane w odlegtosci od jakichkolwiek
elementéw urzadzenia HandX, tacznie z jego przewodami, ktéra jest nie mniejsza niz 30 cm (12

cali), wg okreslenia przez producenta. W przeciwnym razie wydajnos¢ tego urzadzenia moze ulec
pogorszeniu.

Nie odtg czaj instrumentu podczas pracy. W przypadku przypadkowego odtaczenia przyrzadu,
wymien instrumentu.

Defibrylacja zostata przetestowana i jest zgodna z norma IEC 60601-1.
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UZYWANIE URZADZENIA

MONTAZ PRZEDOPERACYINY

1. Przed uzyciem wyja¢ klucz zwalniajacy
iinstrument z blistra i umiesci¢ w polu
jatowym.

2. Zdjac zaslepke ochronng instrumentu.

Instrument
&

=
e
Zaslepka och%}a/
8%

/N OSTRZEZENIE: Niejatowy korpus

rekojesci i interfejs sterowania nalezy

ostoni¢. Instrument HandX nalezy

stosowac ze standardowa, jatowg

Jatowa zastona

zastong. INFORMACJA: Rekojes¢ HandX
jest kompatybilna ze standardowa,
ogélnodostepna jatowg zastong o $rednicy
wewnetrznej pierécienia wynoszacej
przynajmniej 85 mm(nazywana dalej
sterylng zastona).

3. INSTRUMENTARIUSZKA: Po wyjeciu
jatowej zastony z opakowania z
zachowaniem zasad aseptyki otworzy¢
z boku jatowa zastong, by otwarcie byto
skierowane w strone korica instrumentu.
Ostroznie wsuna¢ instrument w otwarcie
jatowej zastony.

_—

4. Zabezpieczy¢ dalszy koniec jatowej zastony
wokét ptaszeza instrumentu za pomoca
standardowej, jatowej tasmy chirurgicznej
lub za pomoca jatowej tasmy dotaczonej do
jatowej zastony.

Miejsce umieszczenia tasmy

5. PIELEGNIARKA OPERACYJNA: Okresli¢
potozenie ptaskiej powierzchni przektadni
instrumentu i ptaskiej powierzchni
rekojesci.

Ptaska powierzchnia //'
=

6. PIELEGNIARKA OPERACYIJNA:
Wprowadzi¢ przektadnig instrumentu
do dalszego korica korpusu rekojesci,
dopasowujac do siebie ptaskie czesci
obydwu tych elementéw.
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MONTAZ PRZEDOPERACYINY

7. PIELEGNIARKA OPERACYINA:
Przytaczajac przektadnig instrumentu do
korpusu rekojesci wsuna¢ wybijak do korpusu
rekojesci i przekrecic kotpak przektadni
w kierunku odwrotnym do kierunku
ruchu wskazéwek zegara do uzyskania
bezpiecznego potaczenia.

8.  PIELEGNIARKA OPERACYJINA: Naciagna¢
jatowa zastone na korpus rekojesci i interfejs
sterowania (z zastosowaniem technik
aseptycznych, jak przy ostanianiu kamery).

INSTRUMENTARIUSZKA: Zabezpieczy¢
blizszy koniec zastony za pomoca
standardowej, jatowej tasmy chirurgicznej
lub za pomocg tasmy dotaczonej do jatowej
zastony, pozostawiajac naddatek jatowej
zastony o dugosci 15-20 cm na gérnej czesci
interfejsu sterowania.

MONTAZ JEDNORAZOWYCH ELEMENTOW INSTRUMENTU HANDX (OGRANICZNIK

£UKOWY | PODKEADKI NA PALCE)

9. INSTRUMENTARIUSZKA: Pociagnac
zastoneg w kierunku blizszego konca, az
jej nadmiar znajdzie sig nad interfejsem
sterowania.

10. INSTRUMENTARIUSZKA: Nasunaé¢
podktadki na palce na elementy do ich
montowania oraz ogranicznik tukowy
na jatowa zastone znajdujaca sie nad
interfejsem sterowania, jak pokazano to
na rysunku.

INFORMACJA: Podktadki na palce
nalezy dopchna¢ az do wystajacej czesci
elementu do mocowania podktadek.

Ogranicznik tukowy
Podktadki -

11. INSTRUMENTARIUSZKA: Nasuna¢
element dystansowy ogranicznika
tukowego na pasek silikonowy. Umiesci¢
ogranicznik we wtasciwym miejscu.

Pasek
silikonowy
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MONTAZ PRZEDOPERACYINY

12. INSTRUMENTARIUSZKA: Naciggnac¢

jatowa zastone w kierunku interfejsu
sterowania, potaczy¢ dalsze ztacze meskie
kabla zasilajacego pradu statego do
gniazda zasilania w rekojesci, przetykajac
je przez jatowa zastong, nie przerywajac
jej naciggania.

. PIELEGNIARKA OPERACYJINA: Potaczyc blizsze ztacze zeriskie kabla zasilajgcego pradu

statego do zasilacza i wigczy¢ zasilacz do gniazda $ciennego.

UZYWANIE URZADZENIA (PATRZ TABELA OPISUJACA WSKAZNIKI STANU URZADZENIA)

14. Upewnic sig, ze przetacznik znajduje sig

w potozeniu ,ON" (wfgczony).
Sprawdzi¢, czy wskaznik stanu miga na
zielono.

Wskaznik stanu

15. Wsuna¢ dfon pomiedzy powierzchnie
interfejsu sterowania, ktéra ma sig z nig
zetkna, a pasek silikonowy tukowatego
ogranicznika.
Jesli jest to konieczne dla zachowania
komfortu przez chirurga, to nalezy docisnaé
pasek silikonowy, pociagajac za jego luzny
koniec. Wyregulowa¢ potozenie elementu
do sterowania palcem, korzystajac z funkcji
przesuwania i nachylania.
16. Dwukrotnie nacisna¢ przycisk ,DIALOG"
(dialog) w celu uruchomienia trybu pracy | praycisk ,Stop”
urzadzenia. + Gotowos¢ do pracy
+ Uwolni¢ wszystkie
Przycisk
,Dialog”
« Tryb pracy
+ Blokada
interfejsu
sterowania .
+ Prosta
koncéwka
8 Doc No. 40-48-053-06 Rev 03




17. KONTROLA, GDY URZADZENIE JEST W RUCHU (jak opisano w punkcie 21b) —
SPRAWDZIC DZIALANIE URZADZENIA KORZYSTAJAC Z PONIZSZYCH INSTRUKCII |
SKONTROLOWAC, CZY KONIEC INSTRUMENTU PORUSZA SIE PRAWIDLOWO.

a. OTWIERANIE/ZAMYKANIE - 3 razy wcisng¢ i zwolni¢ palcami podktadki na palce.

b. OBROT — obréci¢ podktadki na palce w obydwu kierunkach za pomoca palcéw.

c. ARTYKULACJA — przesuna¢ caty zespot interfejsu sterowania w gére, w dét,

w lewo i w prawo.

18. Przed umieszczeniem instrumentu w trokarze wcisnag i przytrzymac przycisk ,DIALOG" (na
3 sekundy) w celu wyprostowania korca instrumentu.

19. Po umieszczeniu w trokarze i znalezieniu sig instrumentu w polu laparoskopii dwukrotnie
wecisnaé przycisk ,DIALOG" w celu uruchomienia trybu pracy i odblokowania interfejsu
sterowania. Urzadzenie jest teraz gotowe do uzycia.

20. Jeslijest to konieczne podczas obstugi, 1-sekundowe wcisnigcie przycisku ,DIALOG"
zablokuje interfejs sterowania. Aby odblokowac interfejs sterowania nalezy dwukrotnie
wecisna¢ przycisk ,DIALOG",

21. DODATKOWE FUNKCJE

a.  Przycisk zakresu obrotéw umozliwia
stopniowe ograniczenie obrotu
przegubowej koricéwki instrumentu.

Przycisk zakresu obrotéw
. O +90° (lewe potozenie) Przycisk
o[ - zakresu
. O +180° ($rodkowe potozenie) obrotéw
- () £ 270° (prawe potozenie) + +/-90
+ +/-180
b.  Przycisk ruchu w ptaszczyznie umozliwia - +/-270

zmiang z petnego zakresu artykulacji na
artykulacje ograniczong do osi pionowej

Przycisk ruchu swobodnego/ w
ptaszczyznie

Przycisk ruchu swobodnego/
* ¢ Ruch swobodny — peten w ptaszczyznie

zakres artykulacji (prawe potozenie) * Ruch swobodny
* Ruch w ptaszczyznie

+ " Ruch w ptaszczyznie —
artykulacja w potozeniu osiodchylenia

PROCEDURA WYSUWANIA INSTRUMENTU HANDX

22.

Weisnad i przytrzymacé przycisk ,DIALOG” (na 3 sekundy) w celu wyprostowania kofica
instrumentu.

23.

Weciskajac/zwalniajac podktadki na palce pod kontrolg laparoskopowa doprowadzi¢ do
zamknigcia sig graspera.

24.

Delikatnie wysuna¢ instrument z trokara.

A

UWAGA: Nie nalezy prébowaé umieszczaé instrumentu w trokarze lub wysuwac go z
niego, gdy instrument jest w pozycji roboczej. Koniec instrumentu musi by¢ wyprostowany
i skierowany réwnolegle do ptaszcza. Niewyprostowanie instrumentu moze powodowac
trudnosci podczas wktadania/wysuwania i moze doprowadzi¢ do uszkodzenia instrumentu.
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25. KIEDY KONIECZNE JEST NAGLE WYSUNIECIE WYKONAC PONIZSZE KROKI

a.  Funkcja poluzowania koricéwki: Przycisk ,Stop”

B . e . + Gotowos¢ do pracy

nacisna¢ przycisk ,STOP" i przytrzymac + Uwolni¢ wszystkie

(na 3 sekundy) do momentu osiggniecia luznego

potozenia korica roboczego, co spowoduje

otwarcie i ponowne zamknigcie sig szczek. P[;?Y“'S‘j

R PRSP Dialo
Krok ten mozna powtarzag, jesli jest to 9

. . [ « Tryb pracy
konieczne do bezpiecznego wysunigcia instrumentu. . Blokada
interfejsu
sterowania
« Prosta
koricowka

b. Klucz zwalniajacy (rgczny): jesli funkcja poluzowania koricdwki nie pozwolita osiggnaé
pozadanego rezultatu, nalezy recznie doprowadzi¢ do uzyskania luznego potozenia
konca instrumentu za pomoca ,klucza zwalniajacego” (dostarczonego w blistrze wraz z
instrumentem lub w zestawie jednorazowego uzytku HandX).

* Roztaczy¢ przektadnie i korpus rekojesci, obracajac przektadnie w kierunku zgodnym z
kierunkiem ruchu wskazéwek zegara.

* Po kolei umieszczac¢ klucz zwalniajacy w otworach umieszczonych na blizszym koncu
przektadni, obracajac go catkowicie w kierunku przeciwnym do kierunku ruchu wskazéwek
zegara, zaczynajac od otworu srodkowego (zwolnienie szczek) i przechodzac do kolejnych
otworéw (zwolnienie artykulacji). Obréci¢ srodkowy otwér w kierunku zgodnym z ruchem

wskazéwek zegara, aby zamkna¢ szczeki.

/\ UWAGA: Nie nalezy prébowac umieszczad instrumentu w trokarze lub wysuwacé go z niego,
gdy instrument jest w pozycji roboczej lub szczeki sg otwarte. Koniec instrumentu musi by¢
wyprostowany i skierowany réwnolegle do ptaszcza. Niewyprostowanie instrumentu moze
powodowac trudnosci podczas wktadania/wysuwania i moze doprowadzi¢ do uszkodzenia
instrumentu. Jesli wykorzystano powyzsze funkcje, nie mozna dalej uzywac instrumentu.

Klucz zwalniajacy

Zwalniajacy

DEMONTAZ URZADZENIA

PIELEGNIARKA OPERACYJNA: Zdemontowac podktadki na palce i ogranicznik tukowy,
ostroznie zsuna¢ jatowa zastone z interfejsu sterowania, kierujac ja w dét instrumentu,
zdjac ja i usunag zgodnie z rutynowa procedura stosowana na sali operacyjnej, wyczysci¢
i zdezynfekowac rekojes¢ zgodnie z procedurg podang w punkcie ,CZYSZCZENIE |
DEZYNFEKCJA URZADZENIA HANDX".

Przechowywaé w chtodnym, suchym miejscu.
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TABELA WSKAZNIKOW STANU URZADZENIA

Wskaznik stanu
urzadzenia

+ Zielony (migajacy)
« Zielony (staty)

« Czerwony (migajacy)

a8
\~

|

Wskaznik
instrumentu

+ Zgaszony

+ Zielony (staty)

+ Czerwony
(migajacy)
Przycisk zasilania
WSKAZNIK INSTRUMENTU

WSKAZNIK STANU URZADZENIA

Przycisk zasilania w potozeniu
OFF (wytaczony)

Urzadzenie podtgczone do zasilania, rozpoznan:

y instrument

Przycisk zasilania w potozeniu
ON (wtaczony)

Brak rozpoznanego
instrumentu

Tryb gotowosci

Tryb pracy

Awaria systemu

Luzny koniec instrumentu
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n



USUWANIE PROBLEMOW

STATUS WSKAZNIKI MOZLIWA SPOSOB
PRZYCZYNA POSTEPO-WANIA
Wekatnik | \epaanik
stanu N
q instrumentu
urzadzenia
Jesli przycisk zasilania | Wiaczyé przycisk
jest WYLACZONY: zasilania.
Urzadzenie nie Sprawdzi¢

jest WLACZONE potaczenie z
Jesli przycisk zasilania | kablem zasilajgcym
jest WLACZONY: pradu statego,
zasilaczemi
gniazdem $ciennym.
Jesli wskaznik
[ instrumentu jest
WYLACZONY
o P Dwukrotnie
i:z:;:::iazmkl nacisna¢ przycisk
[ [ . L 4DIALOG" w celu
instrumentu migajg przejécia do trybu
na ZIELONO:
pracy.
Najpierw upewnic¢
. sig, ze ruchomos$c
Urzlqdzeme jest interfejsu
zasiane,ale Jedli wskazniki sterowania nie jest
instrument nie i ograniczana przez
odpowiacara | QEENED | GEEED |ZSenel

ruchy interfejsu
sterowania lub nie

instrumentu $wiecg
sie stale na ZIELONO:

jatowa zastone.
Jesli nie ma blokady
mechanicznej,

odpqwiada nanie to zatozy¢ nowy
prawidtowo instrument do
urzadzenia.
Najpierw kliknij
dwukrotnie przycisk
.DIALOG" Jesli
Jesli wskaznik diody LED nadal
: . 'migaja " RED,
[ [ instrumentu migana |, O% T
CZERWONO: .
instrumentu.
Zatozy¢ nowy
instrument do
urzadzenia.
Artykulacja Czy przetacznik
instrumentu ruchu swobodnego/ Ustawi¢ przetacznik
zachodzi jedynie | Nie dotyczy w ptaszczyznie jest natryb ruchu
w kierunku lewo- ustawiony naruchw swobodnego.
prawo. ptaszczyznie? Jesli TAK:
Zakres obrotow Sprawdzi¢ ustawienie | Ustawic¢ przycisk
instrumentu jest | Nie dotyczy przycisku zakresu zakresu obrotéw na
ograniczony. obrotéw. pozadany zakres.
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STATUS WSKAZNIKI MOZLIWA SPOSOB
PRZYCZYNA POSTEPO-WANIA
Skorzystac z funkgji
Jesli wskaznik poluzowania
instrumentu $wieci koncowki
sie stale na zielono, | (3-sekundowe
ainstrument nie przytrzymanie
odpowiada przycisku ,STOP”),
Nie dotyczy jak opisanow
na funkcje podpunkcie (25.a.)
prostowania w punkcie ,KIEDY
(3-sekundowe KONIECZNE JEST
Nie mozna wyia¢ przytrzymanie NAGEE WYSUNIECIE
instrum nthjq przycisku ,DIALOG"). | WYKONAC
S rumentu PONIZSZE KROKI'.
trokara.
Uzy¢ klucza
zwalniajacego
Funkcja poluzowania dorecznego .
PRI wyprostowania
koncéwki nie pozwala | .
. s instrumentuw
Nie dotyczy na uzyskanie luznego . .

R . sposéb opisany
potozenia korica owyzei w punkcie
instrumentu. powyzejwp

dotyczacym

POTENCJALNE DZIAANIA NIEPOZADANE

Nieznane.

recznego klucza
zwalniajgcego (27. b).

CZYSZCZENIE | DEZYNFEKCJA URZADZENIA HANDX

/N\ UWAGA: Nie uzywac szpitalnego sprzetu sterylizacyjnego do sterylizacji lub dezynfekgji
rekojesci HandX.

/\ OSTRZEZENIE: Instrumenty HandX (grasper z otworami i uchwyt igty) s3 przeznaczone
wytacznie do jednorazowego uzytku. Nie nalezy podejmowac préb ich ponownego uzywania

lub sterylizacji.

/\ OSTRZEZENIE: Rekojes¢ HandX musi zosta¢ poddana odpowiedniemu czyszczeniu i
dezynfekcji przed pierwszym uzyciem i po kazdym kolejnym uzyciu zgodnie z procedurg
opisang w tym punkcie. Stosowanie rekojesci HandX, ktérej nie poddano wtasciwej
procedurze stanowi powazne zagrozenie zakazeniem zaréwno dla pacjenta, jak i personelu
medycznego przeprowadzajacego zabieg lub asystujacego przy zabiegu.

A\ UWAGA: Rekojes¢ HandX nalezy czysci¢ bezzwtocznie po uzyciu jej w trakcie zabiegu. Cho¢
rekojesc jest ostonigta jatowa zastona, nieczyszczenie jej moze prowadzi¢ do gromadzenia
sie stwardniatego, trudnego do usunigcia osadu na zewnetrznych powierzchniach rekojesci

HandX.

Procedura czyszczenia rekojesci HandX obejmuije kilka oddzielnych krokéw, a wykonanie
kazdego z nich jest niezbedne do uzyskania wtasciwej czystosci urzadzenia. Nalezy scisle
przestrzegac instrukcji podanych w tym punkcie.

Proces czyszczenia i dezynfekcji sprawdzono pod katem czystosci i jatowosci rekojesci
HandX do wielokrotnego uzytku. Uzytkownik/ placéwka medyczna odpowiadajg za
dokonanie czyszczenia i dezynfekcji z uzyciem wiasciwego sprzetu i materiatow.
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INSTRUKCJIE CZYSZCZENIA | DEZYNFEKCJI

Przed przejsciem do czyszczenia zdja¢ jatowa zastong i odfaczy¢ instrument od rekojesci
zgodnie z opisem w punkcie ,UZYWANIE URZADZENIA — DEMONTAZ URZADZENIA'.

/N UWAGA: Rekojesci NIE nalezy zanurza¢ w wodzie lub ptynach czyszczacych.

Wyczysci¢ powierzchnie rekojesci za pomoca niestrzepiacej sie szmatki zwilzonej woda do
stosowania w warunkach sali operacyjnej.

Upewnic sig, ze miejsca z zagtebieniami zostaty doktadnie wyczyszczone.
Wzrokowo sprawdzi¢, czy usunigto wszystkie osady i zabrudzenia.

Zdezynfekowac cata powierzchnie rekojesci HandX za pomoca niestrzepiacej sie szmatki
nasgczonej 70% roztworem etanolu. Procedure czyszczenia nalezy wykonywac przez
przynajmniej 30 sekund.

Upewni¢ sig, ze miejsca z zagtebieniami zostaty doktadnie wyczyszczone.
Powtérzyc kroki 5i 6.

Koncowe czyszczenie: zdezynfekowad caty powierzchnig rekojesci HandX za pomoca
niestrzgpigcej sie szmatki nasaczonej 70% roztworem etanolu.

INFORMACJA: do dezynfekcji mozna tez stosowac gaziki nasaczone 70% roztworem etanolu.

SERWIS | KONSERWACJA

Human Xtensions zapewnia roczny okres gwarancyjny dla rekojesci, liczony od daty doreczenia
urzadzenia do uzytkownika koricowego. Human Xtenstions bedzie serwisowac rekojes¢ i zasilacz
na zadanie lub gdy bedzie to konieczne.

14

Doc No. 40-48-053-06 Rev 03



DEFINICJE SYMBOLI

Ponizej przedstawiono symbole graficzne dotyczace urzadzenia HandX i ich objasnienie.

-~

HE> 0 ®

.

I

N
N

.

N

9 )

Prawo federalne Stanéw
Zjednoczonych Ameryki (USA)
dopuszcza zakup urzadzenia
wytacznie przez lekarza lub na
jego zlecenie

Nie uzywac, jedli opakowanie
jest uszkodzone lub otwarte

Postepowac zgodnie z
instrukcjg uzytkowania

Stosowana czes¢ typu
BF zabezpieczona przed
impulsem defibrylujgcym

Producent

Zuzy¢ do

Sterylizowany tlenkiem
etylenu

Prad staty

Zachowac suche

Temperatura limit

llos¢

MO® : L E D HE >

Uwaga. Z tym urzadzeniem
zwigzane sa pewne $rodki
ostroznosci. Zapoznac sig z
instrukcja uzytkowania

Numer seryjny

Urzadzenie Il klasy
ochronnosci

Kod serii

Data produkgji

Tylko do uzytku
jednorazowego

Oznaczenie stopnia ochrony

Ograniczenie wilgotnosci

Ograniczenie ci$nienia
atmosferycznego

WEEE - selektywnej zbiorki
EEE
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WARUNKI TRANSPORTU

Instrumenty HandX i jednorazowe elementy instrumentu HandX:
+ Temperatura: -10°C do 50°C
+ Wilgotnos¢: 10% - 85%
Rekojes¢ HandX:
+ Temperatura: -10°C do 50°C
+ Wilgotnos¢: 10% - 85%

+ Cisnienie atmosferyczne: 60-102 kPa

WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Instrumenty HandX i jednorazowe elementy HandX:
+ Temperatura: 15°C do 30°C
+ Wilgotnosé: 10% - 85%

Rekojes¢ HandX:
+ Temperatura: -10°C do 50°C

+ Wilgotnosé: 10% - 85%

WARUNKI SRODOWISKA ROBOCZEGO

+ Temperatura: 10°C do 35°C

+ Wilgotnos¢: 30% - 75%

+ Zasilacz Napigcie wej$ciowe: 100-240V (AC), 0,6 A, 50 kHz -60 kHz
+ Zasilacz Napigcie wyjéciowe: 9V, 2,2 A

+ Znamionowe wejsciowe: 9Vdc, 1,5A

+ Ciénienie atmosferyczne: 80-102 kPa
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DEKLARACIE DOTYCZACE KOMPATYBILNOSCI ELEKTROMAGNETYCZNEJ (EMC)

System HandX zostat przetestowany zgodnie z wymogami dotyczacymi zgodnosci
elektromagnetycznej (EMC) normy IEC 60601-1-2 wyd 4.

INFORMACJE | DEKLARACIA PRODUCENTA — EMISYINOSC ELEKTROMAGNETYCZNA

Urzadzenie HandX przeznaczone jest do stosowania w $rodowisku elektromagnetycznym
okreslonym ponizej. Odbiorca lub uzytkownik koricowy powinien zapewni¢, ze HandX jest
stosowany w takim Srodowisku.

TESTNA ZGODNOSC SRODOWISKO ELEKTROMAGNETYCZNE —
EMISYINOSC INFORMACJE
Urzadzenie wykorzystuje czestotliwosci radiowe (RF)
Emisja w zakresie wytacznie do funkcji wewnetrznych.
RF zgodnie z Grupal Dlatego emisja w zakresie RF jest znikoma i jest mato
CISPR11 prawdopodobne, by powodowata interferencje w
pobliskim sprzecie elektronicznym.
Emisja w zakresie
RF zgodnie z Klasa B
CISPR11
Urzadzenie HandX jest odpowiednie do pracy we
Emisje wszystkich placéwkach, wiaczajac pomieszczenia
harmonicznych Klasa A mieszkalne i pomieszczenia bezposrednio
|IEC 61000-3-2 podtaczone do sieci NN, ktéra zasila budynki
mieszkalne.
Wahania napigcia/
migotanie Spetnia wymogi
IEC 61000-3-3

INFORMACJE | DEKLARACJA PRODUCENTA — ODPORNOSC ELEKTROMAGNETYCZNA

Urzadzenie HandX przeznaczone jest do stosowania w srodowisku elektromagnetycznym
okreslonym ponizej. Odbiorca lub uzytkownik koricowy powinien zapewni¢, ze HandX jest
stosowany w takim $rodowisku.

TESTY POZIOM TESTOWY | SPEENIANY SRODOWISKO

ODPORNOSCI IEC 60601-1-2 POZIOM ELEKTROMAGNET-

YCZNE - INFORMACJE

Wytadowanie +8 kV roztadowanie |8 kV roztadowanie |Podtoga powinna by¢

elektrostatyczne dotykowe dotykowe drewniana, betonowa lub

(ESD) z ptytek ceramicznych.

IEC 61000-4-2 *2kV, 24 kV, +15 kV roztadowanie | Je4|i podtogi sa pokryte
8LV, £15kV powietrzne materiatem syntetycznym,
roztadowanie wilgotnos¢ wzgledna powinna
powietrzne wynosi¢ przynajmniej 30%.

Seria szybkich +2 kV dla linii *2 kV dla linii

elektrycznych zasilajacych zasilajgcych Jakos¢ gtéwnej sieci zasilajacej

stanéw powinna by¢ na poziomie

przejéciowych £1kV dla linii we/wy |nie dotyczy typowego érodowiska
biurowego lub szpitalnego.

IEC61000-4-4
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TESTY i POZIOM TESTOWY | SPEENIANY SRODOWISKO
ODPORNOSCI IEC 60601-1-2 POZIOM ELEKTROMAGNET-
YCZNE - INFORMACJE
. +1kVtryb +1kVtryb Jakos¢ gtéwnej sieci zasilajacej
Zaburzenia udarowe réznicowy réznicowy owinna by¢ na poziomie
4 typowego $rodowiska
IEC 61000-4-5 +2kVtrybtaczny |t2kVtrybtaczny  |biurowego lub szpitalnego.
Zapady apiecia, Przy 100 VACi 230 |Jakos¢ gtéwnej sieci zasilajacej
krotkie przerwy VAC: powinna by¢ na poziomie
izmiany napiecia typowego $rodowiska
zasilajacego na UT=0%, 0% UTdla biurowego lub szpitalnego.
liniach zasilajacych | 0.5 cyklu 10ms Jesli uzytkownik urzadzenia
_ wymaga ciggtego zasilania
IEC 61000-4-11 ;JT I(Io %, (2)% UTdla podczas przerw w dostawie
cy 0 ms gtéwnej sieci zasilajacej
UT=70%, 70% UT dla zaIe]ca sig, by }Ijrzqdbegisel bﬁlo
25/30 Cyk'l 500 ms zasllane z zasllacza Ul
akumulatora.
UT=0%, 0% UTdla
250/300 cykli 5 sekund
Pole 30A/m 30A/m Poziom pél magnetycznych
2rédet zasilania powinien
magne}:yczne miescic sig w zakresie
ZaS||an|§° . obowigzujgcym dla typowych
czgstotliwosci instalacji biurowych lub
italnych.
50/60 Hz szpitainye
IEC 61000-4-8
Przewodzony sygnat |3 Vrms 3 &6 Vrms przy Natezenia pél pochodzacych
o czestotliwosci 150 kHz do 0,15 + 80 MHz, 80% | od statych nadajnikéw RF,
radiowej 80 MHz AM przy 1kHz jak okreslono w pomiarach
6 Vrms w pasmach pél elektromagnetycznych
IEC 61000-4-6 ISM w tereniea powinny by¢
nizsze niz poziom zgodnosci
Odpornoééna  |3V/m 308100v/m  |dakazdego zakresy
emitowany sygnat (80 MHz + 80 MHz + o .
o czgstotliwosci 2,7 GHz, 2,7 GHz,

Zaktécenia moga pojawiaé
sie w poblizu urzadzen
oznaczonych nastepujacym
symbolem:

radiowej 80% AM, 1kHz 80% AM, 1kHz
IEC 61000-4-3
Odpornos¢ napola  |Czestotliwosci Czestotliwosci
pochodzace od i poziomy wg i poziomy wg
bezprezwo- okresleniaw okresleniaw
dowych srodkéw IEC 60601-1-2 IEC 60601-1-2
tacznosci radiowej tabela 9 tabela 9

Maks - 28V/m
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UWAGA 1. Przy 80 MHz i 800 MHz stosuje si¢ wyzszy zakres czestotliwosci.

UWAGA 2. Informacje te moga nie dotyczy¢ wszystkich sytuacji. Na rozchodzenie sig fal
elektromagnetycznych ma wptyw absorpcja i odbicia od réznych struktur, przedmiotéw i ludzi.

2 Natezenia pdl pochodzacych od nadajnikéw statych, takich jak nadajniki bazowe telefonow
wykorzystujacych tacznos¢ bezprzewodowa (komérkowych, bezprzewodowych),
radiotelefonéw, amatorskich nadajnikéw radiowych, nadajnikéw AM, FM i telewizyjnych
nie mozna wyliczy¢ teoretycznie z odpowiednig doktadnoscia. W celu dokonania oceny
$rodowiska elektromagnetycznego wytworzonego przez state nadajniki radiowe nalezy
rozwazy¢ przeprowadzenie pomiaréw elektromagnetycznych w terenie. Jesli zmierzone w
terenie natezenie pola w okolicy urzadzenia przewyzsza dopuszczalny poziom zgodnosci dot.
czestotliwosci radiowej nalezy prowadzi¢ obserwacje, aby potwierdzic, ze urzadzenie dziata
poprawnie.

W przypadku stwierdzenia nieprawidtowego dziatania moga by¢ konieczne inne dziatania, jak
np. odwrdcenie urzadzenia w inng strong lub przestawienie w inne miejsce.

b Dla zakresu czgstotliwosci od 150 kHz do 80 MHz natezenie pola powinno by nizsze niz [V1] V/m.
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