NAVOD NA
POUZIVANIE

H(HANDXM

Dokument &islo 40-48-053-09, Revizia 06




ELEKTRICKY LAPAROSKOPICKY PRiSTROJ

C€...

EC

REP

4 Meir Ariel St., Grand Netter Building
Netanya 4250574, |zrael
Telefén +(972)-77-3630300

belis S.A Adresa sidla:
Bd. Général Wahis, 53 1030 Brusel, Belgicko

Dokument ¢islo 40-48-053-09, Revizia 06



SUCASTI PRISTROJA HANDX

HandX
Obsah:

+ puzdro pristroja HandX
* rucna jednotka HandX

+ Napéjaci adaptér

Hlavné vybavenie
2 ru¢né jednotky

2 adaptéry

Jednorazové sugasti pristroja HandX
Obsah:

+ Obluk a prstové vankusiky pre pristroj
HondX p y pre p J

+ HandX sterilny

+ napajaci kabel

Jednorazové, sterilng,
na jedno poutzitie
10blik s 1 vymedzovacou vlozkou,

2 Prstové vankusiky Dizka kabla

Drziak ihly pristroja HandX

5 mm/na jednorazové pouzitie

Perforovany uchopovac pristroja HandX

5 mm/na jednorazové pouzitie

Monopolarny hacik pristroja HandX

5 mm/na jednorazové pouzitie

POUZITE STANDARDNE KONVENCIE

Pouzivanie vyhlaseni typu UPOZORNENIE, VAROVANIE a POZNAMKA.

Vyhlasenia typu Upozornenie, Varovanie alebo Poznamka uvadzaju informacie stvisiace s
vykonanim prislusného tkonu bezpeénym a starostlivym spdsobom. Tieto vyhlasenia sa

nachadzaju v celej dokumentacii.

Tieto vyhlasenia si precitajte pred vykonanim dalSieho kroku procedury.

VAROVANIE: Varovanie uvadza postupy, metédy alebo podmienky tykajdce sa prevadzky ¢i

udrzby, ktorych nedodrZanie presne tak, ako st uvedené, mdze viest k zraneniu alebo smrti oséb.
UPOZORNENIE: Upozornenie uvadza postupy, metédy alebo podmienky tykajlce sa prevadzky ¢i
udrzby, ktorych nedodrzanie presne tak, ako st uvedené, méze viest k poskodeniu alebo zni¢eniu
zariadenia.

POZNAMKA: Poznamka uvadza problémy, metédy alebo podmienky tykajtice sa prevadzky &
udrzby, ktoré st potrebné na efektivne vykonanie prislusného tkonu.
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POPIS PRiISTROJA HandX

HandX od spoloénosti Human Xtensions je ruény elektricky laparoskopicky pristroj.

Pristroj HandX je ovladany elektromechanicky, obsahuje hardvér a softvér a je zlozeny z dvoch
hlavnych ¢asti - ruénej jednotky a pristroja (obrazok 1).
Obrazok 1: Hlavné sucasti pristroja HandX

Prevodovka

Artikula¢na Spicka Driek

Uzaver prevodovky

. Uvolfiovaci k¢
&

Prstova jednotka

K Obluk a vymedzovacia
( vlozka

Telo ruénej jednotky Ovladacie rozhranie

//O Prstové vankusiky Napajaci adaptér
o

Sterilny napajaci kabel ' Ochranna zatka

Hlavné stéasti pristroja HandX, ako st znazornené na obrazku 1:
Artikulagna $picka | Driek | Uzaver prevodovky | Ochranna zatka |
Prevodovka |
Uvolfovaci klac.
Telo ruénej jednotky | Ovladacie rozhranie | Prstova
jednotka | Obldk, prstové vankisiky a vymedzovacia viozka | Napajaci adaptér |
DC napéajaci kabel

Pristroj HandX vyhovuije poziadavkam noriem IEC 60601-1-1a IEC 60601-1-2
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INDIKACIA

Zdravotnicka pomécka Human Xtensions HandX™ je indikovana na chirurgickd lie¢bu zapalu
tkaniv a organov, benignych a/alebo malignych expanzivnych lézii a anatomickych deformacii
v brusnej, hrudnej a panvovej dutine.

URCENE POUZITIE

Zdravotnicka pomécka Human Xtensions HandX™ je uréena na ulahéenie rekonstrukcie a/alebo
odstrariovania organov a makkych tkaniv pri laparoskopickych zakrokoch pomocou manipulacie
amobilizacie tkaniv, t.j. zakladanim stehov a uchopenim, rezanim a/alebo koagulaciou pomocou
zdravotnickej pomécky Human Xtensions HandX™.

POPULACIA PACIENTOV

Cielova populacia pacientov je obmedzena na pediatrickych a dospelych pacientov vhodnych na
laparoskopicki operaciu

KONTRAINDIKACIE

1. Pripady, ked'je kontraindikovana laparoskopicka operacia.

2. Monopolarny hacik s monopolarnou aktivaciou NIE je uréeny na antikoncepénu koagulaciu
tkaniv vajickovodov, ale méze sa pouzivat na dosiahnutie hemostazy po prerezani
vajickovodu.

3. Toto zariadenie je uréené na poufzitie vyhradne v stlade s jeho indikaciou.
VAROVANIA

1. Jednorazové sicasti pristroja sa dodavaju STERILNE a st uréené iba na poutZitie pri jednej
procedure. PO POUZITi ZLIKVIDUJTE, ZNOVA NESTERILIZUJTE. Opétovné pouZitie,
uvedenie do opétovne pouZitelného stavu ¢ opatovné sterilizovanie méze narusit
Strukturalnu integritu zariadenia a/alebo spésobit zlyhanie zariadenia, ¢o méze nasledne
viest k poraneniu, ochoreniu alebo smrti pacienta.

2. Endoskopické zakroky by mali vykonavat vyhradne lekari so zodpovedajicim vyskolenim a
znalostami endoskopickych technik. Je potrebna dékladna znalost prevadzkovych principoy,
rizik a vyhod a tieZ nebezpecenstiev suvisiacich s endoskopickymi procedirami, aby sa
zabranilo moZnému zraneniu pouZivatela a/alebo pacienta.

3. Pred pouZitim vizualne skontrolujte &i nie je podkodena celistvost /obalu/vankusika/blistra.
Ruénu jednotku, pristroj ani jednorazové sucasti pristroja HandX nepouZivajte, ak je pristroj
alebo balenie poskodené/otvorené/spadlo, alebo ak doslo k jeho padu, pretoze by to mohlo
ohrozit bezpeénost, funkénost a sterilnd bariéru systému HandX

4. NepouZzivajte po datume exspiracie.

5. Pouzité pristroje HandX a jednorazové stcasti HandX treba zlikvidovat v sulade s postupmi
likvidacie biologicky nebezpeéného odpadu a v sulade s postupom likvidacie stanovenym
Vo vasej nemocnici.

6. Ru¢najednotka HandX sa nesmie likvidovat ako netriedeny odpad. Ruéna jednotka sa musi
zbierat samostatne. Podorbné informacie ziskate od svojho predajcu alebo dodavatela.

7. Pred poutzitim zariadeni od inych vyrobcov s pristrojom HandX overte ich mechanicki a
elektrickd kompatibilitu.

8. Krucnej jednotke HandX nepripajajte mokré pristroje ani spotrebny material HandX.

9. Ruénd jednotku HandX treba medzi pouzitiami uchovavat na chladnom a suchom mieste.
10. Bez povolenia vyrobcu je zakazané tento pristroj akokolvek upravovat.

11. Doba zotavenia pristroja HandX po defibrilacii je 1 sekunda.

12. Ruéna jednotka HandX musi neustale ovladat pohyb artikulaénej $picky. V pripade
nepravidelného pohybu artikulaénej $pi¢ka prestafite pristroj pouzivat.

13. Ruénu jednotku HandX pouzivajte iba s vyrobkami od spoloénosti Human Xtensions.

14. Prenosné RF komunikaéné zariadenia by sa nemali pouZivat bliZ3ie nez 30 cm (12 palcov)
od ziadnej ¢asti pristroja HandX vratane kablov $pecifikovanych vyrobcom. Inak to méze
spdsobit zhorsenie ¢innosti tohto zariadenia.

15. Pristroj pocas operacie neodpajajte. V pripade nahodného odpojenia pristroj vymerite.

Defibrilacia bola testovana v stlade s normou IEC 60601-1
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POUZIVANIE ZARIADENIA

ZOSTAVENIE PRED OPERACIOU

1. Pred pouzitim odstrarite uvolfiovaci klu¢ Pristroj
(ak je k dispozicii) a pristroj z blistrového
balenia a umiestnite ho do sterilného
prostredia. >

2. Zpristroja odstrante ochrannu zatku.
n

Ochranna
zéatka

D

/N VAROVANIE: Nesterilné telo ruénej
jednotky a ovladacie rozhranie musia byt
zakryté. Pristroj HandX by sa mal pouZivat

so Standardnym sterilnym raskom.
Y nym Sterilnym raskom

POZNAMKA: Ruéna jednotka HandX

je kompatibilna so standardnym, bezne
dostupnym sterilnym ridkom s vnatornym
krazkom s priemerom aspori 85 mm (dalej
len sterilné rusko).

3. INSTRUMENTARKA: Po aseptickom
vybrati sterilného raska z jeho balenia
podrzte otvorenu stranu sterilného riska
tak, aby jeho otvor smeroval ku 3picke
pristroja. Opatrne zasurite pristroj do
otvoru sterilného raska.

4. Zaistite distalny koniec sterilného Umiestnenie pasky
ruska okolo drieku pristroja pomocou ‘
Standardnej sterilnej pasky pre operaéné
saly alebo sterilnej pasky dodanej so \
sterilnym raskom.

5. CIRKULUJUCA SESTRA: N&jdite rovny
povrch na prevodovke pristroja a rovny
povrch na ruénej jednotke.

6. CIRKULUJUCA SESTRA: Zasuiite
prevodovku pristroja do distalneho konca
tela ru¢nej jednotky, pri¢om zarovnajte ich
rovné povrchy.

Sterilné rasko

Telo rukovate
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ZOSTAVENIE PRED OPERACIOU

7.

CIRKULUJUCA SESTRA: Pri pripajani
prevodovky pristroja do tela ru¢nej
jednotky, zasurite uzaver prevodovky do
tela ruénej jednotky a otoéte uzaverom
prevodovky proti smeru hodinovych
ruciciek, az kym bezpecne nezacvakne
na miesto.

CIRKULUJUCA SESTRA: Nasadte sterilné
rusko na ruénu jednotku a ovladacie
rozhranie (pouZite pritom aseptické
metédy presunu ako pri nasadzovani krytu
na kameru).

INSTRUMENTARKA: Zaistite proximalny
koniec riska pomocou Standardnej
sterilnej pasky pre opera¢né saly alebo
pasky dodanej so sterilnym raskom,
pri¢om na vrchnej ¢asti ovladacieho
rozhrania nechajte 15 az 20 cm dizku
raska.

ZOSTAVENIE JEDNORAZOVYCH SUCASTI PRI

VANKUSIKY)

STROJA HANDX (OBLUK A PRSTOVE

9.

INSTRUMENTARKA: Potiahnite sterilné
rusko proximalne, az kym nebude vietka
volna ¢ast nad ovladacim rozhranim.

10.

INSTRUMENTARKA: Nasuiite prstové
vankusiky cez drZiaky prstovych vankudsikov
aobluk cez sterilné riskona ovladacie
rozhranie podla obrazku.

POZNAMKA: Prstové vankusiky je nutné
zatlacit aZ po dorazy umiestnené na
drziakoch prstovych vankisikov

Prstové
vankusiky

11

INSTRUMENTARKA: Namontujte
vymedzovaciu vlozku
do jej pozicie.

Kliknutie
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ZOSTAVENIE PRED OPERACIOU

12. INSTRUMENTARKA: Vytvorte tah na
sterilné risko smerom na ovladacie
rozhranie. Pripojte distalny zastrékovy
konektor sterilného DC napajacieho kabla
do napajacej zasuvky v ru¢nej jednotke,
pri¢om ho pretlaéte cez sterilné rasko pri
zachovani napinania.

13. CIRKULUJUCA SESTRA: Pripojte proximalny zasuvkovy konektor DC napajacieho kabla do
napajacieho adaptéra a napajaci adaptér zapojte do nastennej elektrickej zasuvky.

POUZIVANIE ZARIADENIA (POZRITE S| TABULKU INDIKACIi STAVU ZARIADENIA)

14. Zaistite, aby bol vypinac napdjaniav
polohe ,ZAPNUTE". Overte, ¢i indikator
stavu blika na zeleno.

Indikator
stavu

15. Zasufte ruku medzi kontaktnd plochu
ovladacieho rozhrania a silikénovy popruh
obluka.

Podla potreby pre komfort chirurga
utiahnite popruh zatiahnutim za jeho
volny koniec. Upravte poziciu prstovej
jednotky pomocou funkcie otacaniaa
naklanania.

16. Dvojitym kliknutim na tlacidlo DIALOG
aktivujte ,PREVADZKOVY" rezim
zariadenia.

Tlagidlo Stop

* Pohotovostny
rezim

« Uvolnit
vietko

Dialégové tlacidlo

+ Prevadzkovy
rezim

+ Zamok
ovladacieho
rozhrania i

+ Rovna spicka *
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17. KYM ZARIADENIE BEZI NA PRAZDNO (podla opisu v &asti 21b), VYKONAJTE
PREDBEZNU KONTROLU - OVERTE PREVADZKU ZARIADENIA PODLA POKYNOV
UVEDENYCH NIZSIE A OVERTE SPRAVNY POHYB SPICKY.

a. ZATVORENIE/OTVORENIE - prstami 3-krat stlacte a uvolnite prstové vankusiky.

b. ROLOVANIE - prstami otacajte prstové vankusiky v oboch smeroch.

c. OHYBANIE - ohybajte celou jednotkou ovladacieho rozhrania ,nahor’, ,nadol’, ,dolava” a
Jdoprava".

18. Pred zasunutim zariadenia do trokara vyrovnajte Spicku dlhym stlacenim a podrzanim
tlacidlo DIALOG (3 sekundy).

19. Ked'zariadenie zasuniete do trokara, za pomoci laparoskopického zobrazenia dvojitym
kliknutim na tlacidlo ,DIALOG" aktivujte ,prevadzkovy” rezim a odomknite ovladacie
rozhranie. Zariadenie je teraz pripravené na poufzitie.

20. Ak je to potrebné pocas pouzivania, stlacenim tlacidla ,DIALOG" na 1 sekundu sa Ovladacie
rozhranie zablokuje. Ak chcete Ovladacie rozhranie odblokovat, dvakrat kliknite na tlacidlo
.DIALOG".

21. DALSIE FUNKCIE

-

a. Prepinac rozsahu rolovania umozriuje
odstupriované obmedzenie rotacie klbovej
Spicky pristroja.

Prepinac rozsahu rolovania Prepinac
rozsahu

+ ()£ 90° (fava poloha) .rilc;\éinia

- {) £180° (stredna poloha) .+180°

- () +270° (prava poloha) ++270°

b. Prepinac volného/rovinného pohybu
umoziiuje prepnut medzi plnym rozsahom
pohybu v kibe a pohybom len v jednej
rovine.

Prepina¢ volného/rovinného
+ Volny pohyb
+ 1 Volny pohyb - ohybanie v plnom + Rovinny pohyb

rozsahu (prava poloha)

Prepinaé volného/rovinného pohybu

+ " Rovinny pohyb - ohybanie vo
vychylenej polohe

c. Sty Cl ovladania - Zmena zo 3tylu Lapro
(defaultny) na 3tyl Robo: Skontrolujte, &
je systém VYPNUTY Stlacte a podrzte
tlacidlo STOP a zaroveri systém zapnite
ON. Skontrolujte ¢ LED blika modro. Ak
sa chcete vratit do defaultného rezimu Cl
(8tyl Lapro), vypnite systém a demontujte
pristroj.
POZNAMKA: Pri opatovnom zapnuti
systému sa nahra styl Lapro (LED blika
na zeleno).

POSTUP VYBRATIA ZARIADENIA HANDX

22. Dlhym stlagenim a podrzanim tlagidla DIALOG (3 sekundy) vyrovnajte dpicku.

23. Zavretim prstovych vankusikov dosiahnite zatvorent poziciu uchopenia v ramci
laparoskopického ovladania.

24. Jemne zatiahnite pristroj z trokara.
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A UPOZORNENIE: Nepokusajte sa vloZit ani odstranit pristroj z trokara v ohnutej polohe.
Spicka pristroja musi byt rovna a paralelna s driekom. Ak pristroj nenarovnate, bude to mat
za nasledok tazké vkladanie alebo vytahovanie a méze to spésobit poskodenie pristroja.

25. AK SAVYZADUJE RYCHLE UVOLNENIE, POSTUPUJTE NASLEDOVNE:

a.  Funkcia uvolnenia $picky - stla¢te a podrzte tlacidlo Tlagidlo Stop
.STOP" (3 sekundy), €¢im sa uvolni artikulaéna $pi¢ka + Pohotovostny
a otvoria a nasledne sa zatvoria &eluste. Tento krok v R
pripade potreby zopakujte, az kym nebude mozné vietko

pristroj bezpecne vybrat.

Dialégové tlacido

+ Prevadzkovy
resim

+ Zamok -
ovladacieho |’
rozhrania

+ Rovna $picka

b. Uvolfiovaci ki€ (manualny) - ak ,funkcia uvolnenia $pi¢ky” zlyha, pouzite na manualne
uvolnenie $picky ,uvolfiovaci klu¢” (dodany v blistrovom baleni spolu s pristrojom alebo v
suprave jednorazovych stcasti pristroja HandX).

Uvolnite prevodovku z tela ruénej jednotky jej otacanim v smere hodinovych ruiciek.

Potom postupne vkladajte uvolfiovaci kli¢ do zasuviek umiestnenych na proximalnom
konci prevodovky a otacajte nim tplne proti smeru hodinovych ruciciek, pricom za¢nite
s prostrednou zasuvkou (uvolnenie €elusti) a pokracujte zvySnymi zasuvkami (uvolnenie
ohybania). Ak chcete Eeluste uzavriet, prostrednu zasuvku otacajte v smere hodinovych
ruciciek.

/N\ UPOZORNENIE: Nepokusajte sa vlozit ani odstranit pristroj cez trokar v ohnutej polohe,
alebo ako st &eluste otvorené. Spicka pristroja musi byt rovna a paralelna s driekom. Ak
pristroj nenarovnate, bude to mat za nasledok tazké vkladanie alebo vytahovanie a méze
to spdsobit poskodenie pristroja. Po pouziti vy3sie uvedenych funkcii sa nesmie pristroj
viac pouzivat.

volfiovaci kla¢

Uvolovaci

DEMONTAZ ZARIADENIA

CIRKULUJUCA SESTRA: Demontujte prstové vankusiky, pred demontazou oblika odstrafite
vlozku z jej polohy, opatrne zrolujte a odstrarite sterilné riskoz ovladacieho rozhrania smerom
nadol k pristroju, odpojte ho a zlikvidujte v stlade s beznymi postupmi operaénej saly. Vy¢istite
avydezinfikujte ruénd jednotku podla ¢asti ,Pokyny na uvedenie do opatovne pouzitelného
stavu”.

Uchovavajte na chladnom a suchom mieste.
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TABULKA INDIKACIi STAVU ZARIADENIA

Indikator stavu
+ Zelend/ Modra (blika)
+ Zelena/ Modra (svieti)

+ Cervena (blika)

Indikator pristroja
+ Nesvieti
+ Zelena/ Modra (svieti)

+ Cervena (blika)

INDIKATOR STAVU

Vypina¢ napajania

INDIKATOR PRIiSTROJA

Vypinag napéjania VYPNUTY

Rucné zariadenie je napajané, pristroj je zaregistrovany

Vypinaé napajania ZAPNUTY

Nie je zaregistrovany Ziadny pristroj

Pohotovostny rezim

Prevadzkovy rezim

Zlyhanie systému

INDIKATOR STAVU

Uvolnena $picka

INDIKATOR PRISTROJA

Vypinag napajania VYPNUTY

Rucné zariadenie je napajané, pristroj je zaregistrovany

Vypinag napajania ZAPNUTY

Nie je zaregistrovany Ziadny pristroj

Pohotovostny rezim

Prevadzkovy rezim

Zlyhanie systému
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RIESENIE PROBLEMOV

STAV LED diédy MOZNEVYSVETLENIE | NAPRAVA
Indikétor indikator
stavu pristroja
Ak je vypinac napdjania | Zapnite vypina¢
VYPNUTY: napéjania.
Napajanie Skontrolujte
zariadenia nie je pripojenie DC
ZAPNUTE napajacieho kabla

Ak je vypina¢ napajania
ZAPNUTY:

anapéjacieho
adaptéra, ako

aj nastennej
elektrickej zasuvky.

Zariadenie je
napajané, ale
pristroj bud'
nereaguje

na pohyby
ovladacieho
rozhrania, alebo
nereaguje
spravne.

Ak je indikator pristroja
VYPNUTY

"
"

Ak indikator y na
pajania a pristroja blikaja
na ZELENO/Modra:

Dvojitym kliknutim
natlacidlo

DIALOG aktivujte
prevadzkovy rezim.

Ak indikatory napajania
a pristroja svietia na
ZELENO/Modra:

Najprv skontrolujte,
Ci pohybu
ovladacieho
rozhrania brani
sterilné rasko.

Ak nedochadza

k Ziadnemu
mechanickému
blokovaniu, systém
znova zostavte s
novym pristrojom.

Ak indikator pristroja
blika na CERVENO:

Najprv dvakrat
kliknite na tlacidlo
DIALOG. Ak LED
diody stale blikaji
na CERVENO,
pristroj zlyhal.
Znova zostavte
systém s novym
pristrojom.

Pristroj sa otaca
iba dolava a
doprava

Nevztahuje sa

Je prepinac¢ volného/
rovinného pohybu
nastaveny na rovinny
pohyb? Ak ANO:
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STATUS

LEDLAMPOR

MOJILIG FORKLARING

ATGARD

Rozsah rolovania
pristroja je
obmedzeny.

Nevztahuje sa

Skontrolujte prepina¢
rozsahu rolovania.

Nastavte prepinac
rozsahu rolovania
na pozadovany
rozsah.

Pristroj nie je
mozné vybrat z
trokara.

MOZNE NEZIADUCE UDALOSTI

Nevztahuje sa

Ak indikator pristroja
svieti na MODRO/
ZELENO a pristroj
nereaguje na funkciu
navyrovnanie pristroja
(stlagenie tlacidlo
DIALOG na 3 sekundy).

PouZite funkciu
Uvolnit $picku (3
sekundy) na tlacidle
STOP, ako je to
vysvetlené v ¢asti
Rychle uvolnenie,
funkcia uvolnenia
3Spicky (25.a.).

Nevztahuje sa

Ak funkcia uvolnenia
$picky nevedie k
uvolneniu $picky
pristroja.

Pomocou
uvolfiovacieho
klu¢a manualne
vyrovnajte
pristroj, ako je to
vysvetlené vyssie
v Casti Manualne
uvolhenie (25.b.).

A Kazdy zavazny incident musi byt nahlaseny vyrobcovi a prislusnému organu ¢lenského statu.

CISTENIE A DEZINFEKCIA ZARIADENIA HANDX

/N UPOZORNENIE: Ru¢nu jednotku HandX nesterilizujte ani nedezinfikujte nemocni¢nym
sterilizaénym zariadenim.

/\ VAROVANIE: Pristroje HandX - perforovany uchopovac a drziak ihly - sltiZia na jednorazové

pouZitie, nepokusajte sa ich opatovne pouZit ani opatovne sterilizovat.

/N VAROVANIE: Ru¢n( jednotku HandX je nutné pred prvym pouZitim a po kazdom naslednom
poutZiti riadne uviest do opatovne pouzitelného stavu vycistenim a dezinfikovanim podla
protokolu uvedeného v tejto €asti. Ak pouzijete ruénu jednotku HandX, ktora nebola riadne
uvedena do opéatovne pouzitelného stavu, vystavuje akutnemu riziku infekcie pacienta aj
zdravotnicky personal vykonavajici zakrok alebo asistuijtci pri fiom.

/\ UPOZORNENIE: Ruénu jednotku HandX ocistite okamZite po kazdom poufziti pri zakroku. Aj
ked'je chranena sterilnym krytom, ak to neurobite, zvysky necistét na vonkajsich povrchoch
rukovati mézu stvrdnit a méze byt tazké ich odstranit.

Postup uvedenia ru¢nej jednotky HandX do opétovne pouzitelného stavu tvori niekolko

samostatnych krokoyv, z ktorych kazdy je nevyhnutny pre Gspesné uvedenie do opdtovne
pouzitelného stavu. Starostlivo dodrzujte pokyny na uvedenie do opatovne pouzitelného
stavu uvedené v tejto kapitole.

Tento proces Cistenia a dezinfekcie bol overeny na €istenie a dezinfekciu ru¢nej jednotky
HandX na viac pouZiti. Zodpovednostou pouZivatela/nemocnice je zarudit, aby sa uvedenie
do opétovne pouzitelného stavu vykonavalo pouzitim vhodného vybavenia a materialov.
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POKYNY NA CISTENIE A DEZINFEKCIU

1. Demontujte jednorazové komponenty, ako su: pristroj, oblik, vankusiky na prsty a napajaci
kabel. Pred cistenim a dezinfekciou odstrarite sterilné risko, ako je to uvedené v casti
PouZivanie - Demontaz zariadenia”.

/N UPOZORNENIE: Ruéna jednotka sa NESMIE ponarat do vody ani €istiacich roztokov.

2. Nadistenie povrchov ruénej jednotky pouZivajte utierku alebo handru nepustajicu viakna
navlhéenu dezinfekénym roztokom, napr: 70% etanol, 70% IPA alebo Meliseptol® HBV.

3. Cistenie musitrvat najmenej 30 sekdnd.

4.  Oblasti so strbinami sa musia dékladne vydrhnut.

5. Pockajte kym ru¢na jednotka vyschne.

6. Zopakujte kroky 2-5.

7. Vizualne skontrolujte, aby ste si overili, ¢ boli odstranené necistoty.
8. Ak najdete necistoty zo zvyskov tkaniv, zopakuijte kroky 2-5.

9. POZNAMKA: mézete poutit aj dezinfekéné utierky navihéené 70 % etanolom.

SERVIS AUDRZBA

Spoloénost Human Xtensions, jej distribator alebo tretia strana konajtica v ich mene poskytujd
na ruénl jednotku jednorocnt zaruku a pocas zarucnej doby vam vykonaju servis ru¢nej jednotky
v stlade so zaru¢nymi podmienkami.
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DEFINiCIE SYMBOLOV

NiZ3ie su uvedené grafické symboly pouZivané na zariadeni HandX a ich popis:
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Federalne zakony (USA)
povoluju predaj tohto
zariadenia vyhradne lekarom
alebo na ich objednavku

Nepouzivajte, ak je
poskodené alebo otvorené
balenie

Postupujte podla navodu na
pouZitie

Aplikovana ¢ast typu BF
odolna voci defibrilacii

Vyrobca

Datum najneskorsej
spotreby

Sterilizované etylénoxidom

Jednosmerny prad

Uchovavajte v suchu

Teplotny limit

MnoZstvo

Sterilné balenie:

QR LEOE >

Upozornenie. S tymto
zariadenim savisia konkrétne
preventivne opatrenia,
postupujte podla navodu na
poutzitie

Sériové &islo

Zariadenie triedy Il

Kéd sarze

Déatum vyroby

Iba na jednorazové pouzitie

Znacka ochrany proti
vniknutiu

Obmedzenie vlhkosti

Obmedzenie atmosférického
tlaku
WEEE - separovany zber

odpadovych elektrickych a
elektronickych zariadeni

Medicinski pripomocek

Nesterilné ochranné balenie
so sterilnym bariérovym
systémom vo vnutri.
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PREPRAVNE PODMIENKY:

Jednorazové pristroje HandX a jednorazové sucasti HandX:
Teplota: -10 °Caz 50 °C

Vlhkost: 10%-85%

Rucna jednotka HandX:
Teplota: -10 °C az 50 °C
Vlhkost: 10%-85%
Tlak: 60 - 102 kPa

SKLADOVACIE PODMIENKY:

Jednorazové pristroje HandX a jednorazové sucasti HandX:
Teplota: 15°C az 30°C
Vlhkost: 10%-85%

Rucna jednotka HandX:
Teplota: -10 °Caz 50 °C

Vlhkost: 10%-85%

PODMIENKY OPERACNEHO PROSTREDIA:

Teplota: 10 °C - 35 °C

Vlhkost: 30%-75%

Vstup napajacieho adaptéra: 100 V - 240 V (AC), 0,6 A, 50 kHz - 60 kHz
Vystup napajacieho adaptéra: 9V, 2,2 A

Menovity vstup: 9V (DC), 1,5 A

Tlak: 80 - 102 kPa
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VYHLASENIA O ELEKTROMAGNETICKEJ KOMPATIBILITE (EMK)

Systém HandX bol testovany v stlade s poZiadavkami na EMK stanovenymi v 4. vydani

normy IEC 60601-1-2.

POKYNY A VYHLASENIE VYROBCU - ELEKTROMAGNETICKE EMISIE

Pristroj HandX je uréeny na pouZzitie v elektromagnetickom prostredi, ktoré je Specifikované
nizie. Zakaznik alebo pouzivatel pristroja HandX musi zabezpecit, aby sa pouzival v takomto

prostredi.
TEST EMISIi SULAD ELEKTROMAGNETICKE PROSTREDIE -
POKYNY
Tento systém pouziva radiofrekvenént (RF)
energiu iba na svoje vnuitorné fungovanie.
RF emisie CISPR 11 Skupinal Preto su jeho radiofrekvenéné emisie velmi
nizke a nemali by spésobovat Ziadne rusenie
elektronickych zariadeni v okoli.
RF emisie CISPR 11 Trieda B
e Pristroj HandX je vhodny na pouZzivanie vo
Harmonické emisie . C e . H . .
Trieda A vietkych priestoroch vratane domacnosti
IEC 61000-3-2 N : o L
a priestorov priamo napojenych na verejnu
nizkonapatovu rozvodnd siet, ktora napaja
Kolisania napétia/blikavé budovy vyuZivané na byvanie.
emisie Spifia

IEC 61000-3-3

POKYNY A VYHLASENIE VYROBCU - ELEKTROMAGNETICKA IMUNITA

Pristroj HandX je uréeny na pouzitie v elektromagnetickom prostredi, ktoré je Specifikované
nizsie. Zakaznik alebo pouzivatel pristroja HandX musi zabezpecit, aby sa pouzival v takomto

prostredi.
TEST IMUNITY TESTOVACIA UROVEN ELEKTROMAGNETICKE
UROVEN PODLA | SULADU PROSTREDIE - POKYNY
NORMY
IEC 60601-1-2
Podlahy maja byt z
+8 KV kontakt dreva, beténu alebo
Elektrostaticky vyboj (ESD)| ~ ONtaKtom | 48 kV kontaktom | keramickych dlazdic.
Ak st podlahy pokryté
+2kV, 24 kV, 8 kV,
IEC 61000-4-2 e duéhgm ' | 415 kV vzduchom | syntetickym materialom,
- relativna vihkost ma byt
minimalne 30 %.
Elektrické rychle £2KV pre +2KkV pre :‘;i';t:‘cﬂszjzfe by
i;:;ecuf;tz)dové/zhlukové napéjacie vedenia | napajacie vedenia mala zodpovedat
pulzy 1KV pre vstupné/ | Nevztahuje sa typickému kor_rler’énému
IEC 61000-4-4 vystupné vedenia alebo nemocnicnému
prostrediu.
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TEST IMUNITY TESTOVACIA UROVEN ELEKTROMAGNETICKE
UROVEN PODLA | SULADU PROSTREDIE - POKYNY
NORMY [EC
60601-1-2
t1kv t1kv Kvalita napatia

. . " . " elektrickej siete by
Prepitie I;;Lt'e;enC|alnom r\;;il;eerenaalnom mala zodpovedat
|EC 61000-4-5 typickému komerénému

alebo nemocni¢nému

+2kVv +2kVv r
stfazovom rezime | stfazovom rezime | Prostrediu.
UT=0%, Pri 100 VAC a 230 | Kvalita napatia
0,5 cyklu VAC: elektrickej siete by
N . mala zodpovedat
Poklesy napitia, kratke UT =0 %, 1eyklu ?0/ :anJT podobu | typickému korpver‘cnemu
vypadky napajania a UT=70% alebctw nzmo;rlllcnerau wr
kolisania napatia vo 25/30 ¢ kiov 0 % UT po dobu prostreciu. Ak pouzivate
vstupnych napéjacich 4 20ms P tohto systému vyzadule
vedeniach UT=0% nepretrzitd prevadzku
250/300 cyklov | 70% UT podobu | 2 PO@s vypadllfov-
IEC 61000-4-11 500 ms sietového napajania,
odporuca sa napajat
0% UT po dobu tento systém zo
5 sekand zalozného zdroja alebo
z batérie.
Magnetické polia s
Magnetické pole s frekvenciou elektrickej
frekvenciou elektrickej S'Irec::enl:ycr:aarha::es::t?:l?ét
iete (50/60 H arovi isti
siete (50/ 2) 30A/m 30A/m pre typické umiestnenia
|EC 61000-4-8 v typickom komerénom
alebo nemocni¢nom
prostredi
Vedena radiofrekvencna 3Vrms 3a6Vrms pri Intenzity poli zo
energia . 0,15-80 stacionarnych RF
150 kHz az vysielacov uréené
IEC 61000-4-6 80 MHz Mkl-||-|1' 80 % AM pri | elektromagnetickym
1kHz

6 Vrms v pasmach
ISM

Imunita vodi vyZarovanej

3.0V/m

3.0a10,0V/m

RF energii

80 MHz - 2,7 GHz, | 80 MHz - 2,7 GHz,
IEC 61000-4-3 80 % AM, 1kHz 80 % AM, 1kHz
Imunita voci Frekvenciea Frekvencie a
elektromagnetickym Urovne podla urovne podla

poliam RF bezdrétovych
komunikac¢nych zariadeni

tabulky 9 v norme
IEC 60601-1-2

tabulky 9 v norme
IEC 60601-1-2

Max - 28 V/m
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prieskumom lokalitya by
mali byt v jednotlivych
frekvenénych rozsahoch
nizsie nez uroven suladu
s normamib.V blizkosti
zariadenia oznaceného
nasledujdcim symbolom
moZze dochadzat k
ruseniu:
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POZNAMKA 1: Pri frekvenciach 80 MHz a 800 MHz sa uplatfiuje vy3ie frekvenéné pasmo.

POZNAMKA 2: Tieto pokyny sa nemusia uplatfiovat vo vietkych situaciach. Sirenie
elektromagnetickych vin je ovplyviiované absorpciou a odrazom od budov, predmetov a oséb.

* Intenzity poli stacionarnych vysielacov, ako st zakladfiové stanice pre (mobilné/bezdrétové)
radiotelefény a pozemné mobilné radia, amatérske radiostanice, radiové vysielanie v pasme
AM a FM a TV vysielanie, nie je mozné presne teoreticky predpovedat. V zaujme vyhodnotenia
elektromagnetického prostredia v okoli stacionarnych radiofrekvenénych vysielacov treba
zvazit elektromagneticky prieskum danej lokality. Ak namerana intenzita pola v mieste
pouZivania tohto systému presahuje prislusnt trover stladu s radiofrekvenénymi normami
uvedenu vyssie, pozorovanim tohto systému treba overit jeho normalne fungovanie.

Ak sa zisti, Ze tento systém nefunguje spravne, méze byt potrebné prijat dalSie opatrenia,

napriklad zmenit jeho orientaciu alebo umiestnenie.
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