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SYMBOLS

STANDARD

STAINLESS STEEL

Long /Long/Lungo/Lang/Largo/Lang/Lang/Pitki/Lang/Comprido/
Eniunes/Dlugie/Dlouhé/Hosszi/Lang/Uzun/

Medium /Moyen/Medio/Mittel/ Mediano/Medium/Medium/

K dellang/Médio/Mé dnie/Stredni/Kozepes/

Medium/Orta/

Standard dard/Standard/Standard/Estdndar/Standaard, dard,
Standardi/Standard/Padrao/Tu dard, dardni; a
Standard/Standart/

Fine /Fin/Fine/Fein/Fino/Fijn/Fin/Siro/Fin/Fino/ Aemtokkoko/Drobne/
Jemné/Finom/Fin/Ince/

Coarse /Grossier/Ruvido/Grob/Grueso/Grof/Grov/Karkea/Grov/Grosso/
Adporokko/Grube/Hrubé/Durva/Grov/Kalin/

Cutting/Coupant/Da taglio/Schneidend/Cortadora/Snijdend/Skaerende/
Leikkaava/Skirande/Cortante/Komy/Cigcie/Ostré/Forgacsol6/Skjeerende/
Kesme

Steel /Acier/Acciai hl/Ac 1/Stal/ Teris/Stal/ Ago/ Atody/Stal
Ocel/Acél/Stal/Celik/

Stainless Steel /Acier inoxydable/ Acciaio inossidabile/Rostfreier Stahl/
Acero inoxidable/Roestvrij staal/Rustfrit stal/Ruostumaton terés/Rostfritt
stal/Ago inoxidavel/Avogeidwro atody/Stal nierd: Nerezova
ocel/Rozsdamentes acél/Rustfritt stal/Paslanmaz Celik/

For use up to “NNNN” RPM. “NNNN” rpm au maximum | Da usare
fino a “NNNN” giri al minuto | Bis zu einer Drehzahl von “NNNN” pro
Minute | Para utilizar hasta un méximo de “NNNN” rpm | Voor gebruik
tot “NNNN” tp.m | Op til “NNNN” o/m / Maksimi “NNNN” kierrosta
minuutissa | For anvéndning upp till “NNNN” varv per minut | Para
uso até “NNNN” rpm | Ta xprjon péxpt kat “NNNN” otpo@éc/hemto |
Produkt przeznaczony do stosowania przy predko$ciach do “NNNN”
obr/min | K poutiti az do “NNNN” ot/min | max. “NNNN” rpm-ig
hasznalhat6 | “NNNN” devir/dakika'ya kadar kullanim igin | Kan brukes
opptil “NNNN” omdreininger per minutt.
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DEVICE DESCRIPTION

Medtronic burs are interchangeable drill bits and burs intended for use with the Medtronic ENT and Xomed
line of otologic drill handpieces. Burs are supplied in a variety of materials for improved cutting performance
including: stainless steel with titanium nitride coating, carbide and stainless steel, tool-steel, carbide, and
stainless steel with diamond studded heads.

OPERATOR NOTICE — The clinician s strongly recommended to have a thorough understanding of and
experience with powered surgical equipment prior to use. Medtronic Xomed provides surgical technique
booklets relating to the application of the various cutting blades and accessories for the XPS® 3000 System.
'The health care professional should seek out and review all other clinical reference materials as dictated by the
individual patients clinical condition.

INDICATIONS FOR USE
Medtronic Xomed burs are indicated for use in incising or removing bone and tissue during general
otorhinolaryngology, head and neck, or otoneurological surgery.

CONTRAINDICATIONS
None are known.

‘WARNINGS

+ DO NOT use burs above the speed indicated on the bur label. Exceeding speed limits may cause bur to break.
Use adequate irrigation. The use of a bur without irrigation may cause an inordinate amount of heat buildup
resulting in thermal injury to tissue.

Always keep the cutting tip away from fingers and loose clothing.

Operate the blade or bur only after the appropriate anatomical landmarks and the intended surgical site have
been confirmed.

Ensure bur is properly secured in the handpiece prior to surgeon activation.

DO NOT change burs with handpiece running.

Test for bur wobble (eccentricity) at desired speed prior to use. Use a bur guard, if needed. Select a new bur if
wobble is observed or reduce speed.

Excessive pressure applied to bur may cause bur fracture which may cause injury.

DO NOT use dull, damaged, or bent burs. Change burs frequently for optimal performance. Use of dull burs
can reduce handpiece cutting effectiveness and cause handpiece temperature to increase.

DO NOT attempt to resharpen burs. Worn burs should be replaced with new ones frequently to ensure
effective cutting and control of drill.

Carefully inspect burs both prior to and following each use for signs of excessive wear, fragmentation,
eccentricities or other defects. Replace any suspicious bur with a new on prior to use.

Improper priming of Visao®/ Xcalibur® Hi-Speed Drill will result in excessive handpiece temperature.

DO NOT modify accessories used with any handpiece.

Bending or prying may break the blade or bur, causing harm to patient or staff.

SURGICAL PRECAUTIONS

All reusable components of the device must be cleaned and sterilized and all disposable components replaced

before using the device system on another patient.

Use methods at the operative site (airway, throat, head, neck or sinus cavity) to control bleeding that could

compromise patient safety during at-risk surgery.

DO NOT use any parts other than Medtronic Xomed, Inc. p as damage or sut dard operation

could result.

Excessive noise from the bur when drilling close to the cochlea or ossicular chain may cause hearing damage.

'The use of a bur without irrigation may cause an inordinate amount of heat build-up resulting in thermal

injury to tissue.

Excessive force may lead to bur bending, breakage or excess vibration. If the bur fractures during use, the

resultant sharp surfaces may cause lacerations of the body tissue. A bur which fractures inside a patient may

also cause tissue injury and necessitate emergency procedures for extraction.

Eccentricity of the bur can cause bur vibration and may result in excess tissue and bone destruction and

hearing damage.

‘When operating or testing the Xcalibur®, Powerforma® and Visao® drill handpiece, ensure bur is properly

inserted into the handpiece. Running the handpiece with an unsecured bur can damage the handpiece.

Running a handpiece without a bur is not recommended.

During procedures, operating room technicians and nurses should always check bur function, fit, tightness,

and security in the handpiece before handing off to surgeon for use.

IMPORTANT: Always examine operation of each bur in a handpiece before each use. Operating certain burs

at high speeds can cause vibration of the bur. The following are suggestions for reducing bur vibration:

+  Reduce handpiece operating speed.

«  Use only burs that are rated for High Speed operation.

«  Use Xcalibur® Hi-Speed Extended 64 mm Bur Guards (REF # 3333645 or 3333655) with 64 mm burs in
the Xcalibur® Hi-Speed Drill.

« Use Xcalibur® Hi-Speed Extended 75 mm Bur Guards (REF # 3333625 or 3333635) with 75 mm burs in
the Xcalibur® Hi-Speed Drill.

«  Use Xcalibur® Hi-Torque Extended Bur Guards (REF # 3333620 or 3333630) with 75 mm burs in the
Xcalibur® Hi-Torque Drill

« Use Visao Hi-Speed Guards (REF # 3334625 or 3334635) with medium and long burs.

«  Operate handpiece at 50% speed when using burs 75 mm or longer.

« Selecta new bur.

INSTRUCTIONS FOR USE

Note: Medtronic Xomed burs are provided sterile for first time convenience. DO NOT use if package is opened or
damaged. Broken sterile seal offers no protection against cross-contamination.

Before Surgery:
For Use with the Powerforma® handpieces: BUR ATTACHMENT
1 gyourthumb, pull backon the bur release button.
2. imed surgical bur into handpiece, giving bur a 1/4 turn as it is seated (or until it

fy i aTIpiece).
3. Allow the bur release button to slide forward.

4. Tug on bur to ensure bur is secured and locked into the handpiece.

5. IMPORTANT: Test drill by depressing foot pedal. The system is now ready to use.

6. To remove the bur, pull back on the bur release button, and pull the bur out of the chuck.

For use with the Xcalibur’/ Visao® handpieces: BUR ATTACHMENT

1. Using thumb and index finger, twist handpiece locking mechanism counter clockwise to unlock handpiece.

2. Insert desired Medtronic Xomed Surgical Bur into handpiece, giving bur a % turn as it is seated (or until it
seats fully into the handpiece).

3. Lock and secure bur by twisting handpiece locking mechanism clockwise.

4. Tug on bur to ensure bur is secured and locked into the handpiece.

5. IMPORTANT: Test drill by depressing foot pedal prior to use.

6. 'To remove the bur, twist the handpiece locking mechanism counter clockwise and pull the bur out of the chuck.

TROUBLESHOOTING

IF Burs wobble in Xcalibur®/Visao®/Powerforma® Handpieces...
+ Reduce handpiece operating speeds.

« Use burs that are rated for the console speed selected.

4
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« Ifnecessary, use extended bur guards with Xcalibur’/ Visao® drills for 64 mm and 75 mm burs.
« Operate handpiece at 50% of full speed for 64 mm and 75 mm burs.

Select a new bur.

CUSTOMER SERVICE INFORMATION

For further information regarding the use of this product or to report any problems, please contact Medtronic
Xomed using the appropriate information provided on the blue and white contact information card packaged
with each device; or contact your local distributor.

Please contact your Medtronic Customer Service Representative for Warranty information for this product.

CLEANING AND STERILIZATION GUIDELINES

‘Warnings / Remove burs from the handpiece before cleaning and sterilizing.

Precautions Before sterilization, carefully inspect the bur tips, bur flutes, under a microscope or
magnifying glass for any irregularities or eccentricities.
Discard any burs that show signs of damage or wear.
Cold soak in gl Idehyde, chlorine, or solutions, or dry heat
sterilization is not rec ded as damage to the bur may occur.

Li Discard any burs that show signs of damage or wear.

Instructions

Point of Use Remove burs from the handpiece before cleaning and sterilizing.

Promptly and thoroughly rinse instruments with deionized water after each use.

Containment and Transportation

[ No particular requirements

Preparation for
decontamination

Promptly and thoroughly rinse instruments with deionized water after each use.

Cleaning: Automated
(Do NOT use
ultrasonic washer)

Remove instruments and equipment from any sterilization trays before placing into
washer baskets.

Orient devices following recommendations of washer/disinfector manufacturers.
Use alkaline or neutral pH detergent recommended by washer/disinfector or
detergent manufacturers.

These products have been validated for effective cleaning using an automatic
washer/disinfector cycle consisting of a minimum 44 minutes total time, including a
pre-wash, main wash & rinse, and thermal rinse. The thermal rinse shall be at least

10 minutes long at a temperature of 60°C.

Cleaning: Manual

Soak in lukewarm*, mild* enzymatic detergent, and deionized water for a minimum
of two minutes. Then clean ultrasonically in lukewarm* solution of mild* detergent
and deionized water for at least 30 seconds. Rinse thoroughly with deionized water
and wipe dry.

*less than 43°C; pH 7.0 - 8.5

Note: When using an ultrasonic cleaner or a spray washing machine, follow

the manufacturer’s recommendations, particularly with regard to articulated
instruments and positioning of instruments.

Disinfection No particular requirements

Packaging No particular requirements

Sterilization Cycle: Gravity Gravity

ip are p 121-123°C | 132°C

minimum required, | Time: 30 min 10 min

times arc min e Pre~Vac | Pre-Vac: (FR/WHO Pre-Vac: (UK

required) Cycle: re-Vac: re-Vac: (FR/ ) re-Vac: (UK)
Temperature: 132°C 134°C 134°C
Time: 4 min 18 min 3 min

Drying: 8 minutes, or until visibly dry

STERRAD Sterilization: Not validated

100% EtO: Not validated

Maintenance, Inspection and Testing

Discard any burs that show signs of damage
or wear.

Storage

Store in a clean dry place.

Additional Information

| None

Note: The instructions provided above have been validated by the manufacturer as being CAPABLE of preparing
the product for re-use. It remains the responsibility of the processor to ensure that the reprocessing as actually
performed using equipment, materials and personnel in the reprocessing facility achieve the desired result. This
normally requires validation and routine monitoring of the process.
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DESCRIPTION DU DISPOSITIF
Les fraises Medtronic sont des forets et méches interchangeables, congues pour une utilisation avec la gammes
des piéces a main otologiques de Medtronic Division ORL et Xomed. Pour améliorer lefficacité de la découpe, les

fraises sont commercialisées dans différents matériaux comp : Acier i avec de nitrure
de titane, carbure et acier inoxydable, acier a outils, carbure et acier inoxydable avec tétes incrustées de diamants.

NOTIFICATION A TATTENTION DE COPERATEUR - Pour utiliser ce matériel chirurgical de débridement,
le chirurgien doit en avoir une parfaite connaissance et une excellente expérience avant de commencer a sen
servir. Medtronic Xomed, Inc. fournit des brochures techniques decnvant lappl lcauon des dwerses lames et des
divers accessoires utilisés avec le systeme XPS® 3000. Il est de consulter
toute autre documentation clinique existant sur le sujet en fonction de la patholngle clinique de chaque patient.

INDICATIONS
Les fraises Medtronic Xomed sont indiquées pour 'incision ou lextraction dos et de tissus lors d'interventions
chirurgicales dotorhinolaryngologie générale, de la téte et du cou, et dotoneurochirurgie.

CONTRE-INDICATIONS
Aucune contre-indication nest connue.

AVERTISSEMENTS

NE PAS utiliser les fraises 4 une vitesse supérieure a la vitesse indiquée sur leur étiquette. Les fraises
pourraient se rompre en cas dexces de vitesse.

Lirrigation doit étre suffisante. Iemploi d'une fraise sans irrigation peut entrainer une énorme accumulation
de chaleur et provoquer des lésions thermiques dans les tissus.

Veiller a tenir lextrémité coupante de linstrument éloignée des doigts et des vétements.

Actionner la lame ou la fraise uniquement aprés que les repéres anatomiques et le champ opératoire ont été
confirmés.

Sassurer que la fraise est bien fixée 4 la pi¢ce 2 main avant l'utilisation.

NE PAS changer les meches lorsque la piéce 2 main fonctionne.

Vérifier si la fraise a du jeu (excentrique) a la vitesse souhaitée avant utilisation. Si nécessaire, utiliser un
prolongateur de fraise. Sélectionner une nouvelle fraise en cas de jeu ou réduire la vitesse.

11 ne faut pas exercer une pression trop importante sur la fraise car elle pourrait se casser et provoquer des
blessures.

NE PAS utiliser des fraises ¢ é d ées ou tordues. les fraises afin de
conserver une performance optimale. Une fraise émoussée réduit le pouvolr coupanl dela piéce & main et
augmente la température de celle-ci.

NE PAS essayer daffuter les fraises. Les fraises usagées doivent étre fréquemment remplacées par des neuves
afin de conserver le pouvoir coupant de linstrument.

Inspecter soigneusement les fraises, avant et apres leur utilisation, pour vérifier absence d'usure, de
fragmentation, dexcentricité ou dautres défauts. Remplacer une fraise douteuse par une neuve avant emploi.
Un amorgage incorrect du dispositif a grande vitesse Visao’/ Xcalibur® augmentera la température de la piéce
amain de fagon excessive.

NE PAS modifier les accessoires utilisés avec la piéce a main.

Ne pas plier ou appuyer sur une lame ou une fraise car cela pourrait blesser le patient ou un membre de
Téquipe chirurgicale.

PRECAUTIONS A PRENDRE PENDANT UINTERVENTION
Tous les éléments réutilisables de lappareil doivent étre lavés et stérilisés et tous les éléments jetables doivent
étre remplacés avant d'utiliser le systéme de I'appareil pour un autre patient.
Utiliser des méthodes au niveau du site opératoire (voies respiratoires, gorge, téte, cou ou cavité sinusale)
permettant de circonscrire une perte de sang susceptible de compromettre la sécurité du patient au cours
dopérations a risque.
NE PAS utiliser des piéces autres que les composants Medtronic Xomed car elles pourraient endommager les
appareils et offrir des performances de moins bonne qualité.
Le bruit produit par la fraise actionnée a proximité du limagon osseux ou des osselets peut entrainer une
diminution de lacuité auditive.
Lemploi d’une fraise sans irrigation peut entrainer une énorme acc
lésions thermiques dans les tissus.
Une pression trop forte peut conduire a une torsion, une rupture ou des vibrations excessives de la fraise. Si
la fraise se casse en cours d'utilisation, les surfaces devenues coupantes risquent de provoquer des lacérations
dans les tissus. Une fraise qui se casse a I'intérieur du patient peut également provoquer des lésions et
nécessiter une intervention durgence pour lextraire.
Lexcentricité de la fraise peut occasionner des vibrations pouvant se traduire par une perte excessive de tissus
et dos et une diminution de Facuité auditive.
Pendant le fonctionnement ou la vérification de la piéce & main des dispositifs Xcalibur®, Powerforma®,
Visao®, sassurer que la fraise est solidement fixée dans l'instrument. La mise en fonctionnement de la piéce a
main avec une fraise mal fixée peut endommager I'instrument. Il nest pas recommandé de faire fonctionner
une piéce & main sans frais
Pendant lopération, les auxiliaires et infirmiéres doivent toujours vérifier le fonctionnement, Iajustement, la
fixation et la sécurité de la fraise dans la piece a main avant de tendre l'instrument au chirurgien.
IMPORTANT: Vérifier toujours le bon fonctionnement de chacune des meéches avant chaque utilisation.
Le fonctionnement a grande vitesse de certaines méches peut entrainer des vibrations de celles-ci. Voici des
suggestions pour réduire ces vibrations :
+ Diminuer la vitesse de rotation de la piéce & main.
«  Utiliser uni des méches spécial congues pour une rotation 4 grande vitesse.
«  Utiliser les prolongateurs de fraise Xcalibur® 3 grande vitesse de 64 mm (REF 3333645 ou 3333655) avec
des meches de 64 mm dans le dispositif a foret Xcalibur® a grande vitesse.
Utiliser les prolongateurs de fraise Xcalibur® a grande vitesse de 75 mm (REF 3333625 ou 3333635) avec
des meéches de 75 mm dans le dispositif a foret Xcalibur® a grande vitesse.
«  Utiliser les prolongateurs de fraise Xcalibur® a couple élevé (REF 3333620 ou 3333630) avec des meéches de

75 mm dans le le dispositif a foret Xcalibur* a couple élevé.
«  Avec des meches de 75 mm et plus, utiliser la piece a main a 50% de sa vitesse.
»__Sélectionner une nouvelle fraise.
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Remarque: Les fraises Medronic Xomed sont fournies stériles pour votre commodité la premiére fois. NE PAS
utiliser si lemballage est ouvert ou endommagé. En cas de rupture de la fermeture stérile, il nexiste plus aucune
protection contre le risque de contamination.

Avant l'intervention:

Pour utilisation avec les piéces a main Powerforma“: FIXATION DE LA FRAISE

1. Avec le pouce, tirer le bouton de déblocage de la fraise vers larriere.

2. d’un quart de tour quand elle est en place (ou jusqu’a ce quelle soit parfaitement bloquée dans la pi¢ce a main).

3. Laisser revenir le bouton de déblocage.

4. Tirer sur la fraise pour vérifier quélle est solidement fixée dans la piece 2 main.

5. IMPORTANT: Procéder 4 un essai de la fraise en actionnant la pédale. Le dispositif est maintenant prét a
fonctionner.

6. Pour retirer la fraise, tirer le bouton de déblocage vers larriére et sortir la fraise du mandrin.

Pour utilisation avec les piéces 4 main Xcalibur’/ Visao®’: FIXATION DE LA FRAISE

1. Avec le pouce et lindex, tourner le mécanisme de blocage de la piéce  main dans le sens inverse des aiguilles
d'une montre pour dévisser celle-ci.
2. Introduire la fraise chirurgicale Medtronic Xomed souhaitée dans la piéce & main et tourner d'un quart de
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tour quand elle est en place (ou jusqu’a ce quelle soit parfaitement bloquée dans la piéce a main).
3. Fixer et bloquer la fraise en tournant le mécanisme de blocage de la piéce 2 main dans lautre sens.
4. Tirer sur la fraise pour vérifier quélle est solidement fixée dans la piéce & main.
5. IMPORTANT: procéder a un essai de la fraise en actionnant la pédale de commande avant l'utilisation.
6. Pour retirer la fraise, tirer le bouton de déblocage vers l'arriére et sortir la fraise du mandrin.

DEPANNAGE
SI' Les meches vibrent dans les pieces a main Xcalibur®/Visao®/Powerforma®...

Diminuer la vitesse de rotation de la piéce & main.

Utiliser des méches spécialement congues pour la vitesse de console sélectionnée.

Si nécessaire, utiliser des prolongateurs de fraise avec les dispositifs a foret Xcalibur®/ Visao® pour les méches
de 64 et 75 mm.

Avec des meéches de 64 et de 75 mm, utiliser la piéce & main a 50 % de sa vitesse.

Sélectionner une nouvelle fraise.

SERVICE CLIENTELE

Pour plus d’informations concernant I'utilisation de ce produit ou pour signaler un probléme quelconque,
contacter Medtronic Xomed , en mentionnant les informations appropriées indiquées sur la fiche de
renseignements bleue et blanche fournie avec chaque dispositif ; ou contacter votre distributeur local.

Contacter votre représentant de Medtronic pour toute information concernant la garantie de ce produit.

INSTRUCTIONS DE NETTOYAGE ET DE STERILISATION

Avertissements/ Retirer les fraises de la piéce & main avant de procéder aux opérations de nettoyage
Précautions et de stérilisation.
Avant la stérilisation, inspecter soi les tétes et les ¢ lures des fraises

au microscope ou a la loupe afin de détecter toute irrégularité ou excentricité.
Eliminer tout instrument montrant des signes d’usure ou de détérioration.
Il st pas recommande de faire tremper les instruments dans une solution froide de

de chlore ou d ni deles stériliser a la chaleur séche sous
peine dendommager les fraises.
Limitations Eliminer tout instrument montrant des signes d'usure ou de détérioration.
INSTRUCTIONS
Utilisation initiale Retirer les fraises de la piéce 2 main avant de procéder aux opérations de nettoyage
et de stérilisation.
Aprés chaque utilisation, rincer rapidement et intégralement les instruments avec
de leau déionisée.
Conditi et transport Aucune condition particuliére.
Préparationala Aprés chaque utilisation, rincer rapidement et intégralement les instruments avec
désinfection de leau déionisée.

Nettoyage automatisé | Retirer les instruments et accessoires des plateaux de stérilisation avant de les placer

(NE PAS utiliser un dans les paniers de lappareil de lavage.

nettoyeur & ultrasons) Orienter les instruments selon les recommandations du fabricant de l'appareil de

lavage/désinfection.

Utiliser les détergents a pH alcalin ou neutre recommandés par le fabricant du

désinfectant ou de lappareil de lavage/désinfection.

Ces produits ont été validés pour un nettoyage efficace obtenu en appliquant un

cycle automatique de nettoyage/désinfection de 44 minutes au moins (durée totale).

Ce cycle inclut un prélavage, un lavage et un ringage suivis d'un ringage a chaud.

Le ringage a chaud doit avoir une durée de 10 minutes au moins a une température
inimale de 6

Nettoyage manuel Tremper 'instrument dans une solution tiéde* deau déionisée et de détergent
enzymatique doux* pendant 2 minutes au moins. Le nettoyer ensuite aux ultrasons
dans un bain tiede* deau déionisée et de détergent doux* pendant au moins 30
secondes. Rincer abondamment avec de leau déionisée et sécher.

*moins de 43 °C; pH 7,02 8,5

Remarque : En cas dutilisation d’un nettoyeur a ultrasons ou d’un appareil de
lavage & aspersion, suivre les recommandations du fabricant, en particulier celles
applicables aux instruments articulés et & la mise en place des instruments.

Désinfection Aucune condition particuliere.

Emballage ‘Aucune condition particuliére.

Stérilisation Cydle: Gravité Gravité

(Tempé: et Tempé : 121-123°C | 132°C

durées minimales Durée: 30 min 10 min

requises) Cydle: Prévide Prévide (FR/OMS) Prévide (RU)
Température : 132°C 134°C 134°C
Durée : 4min 18 min 3min

Séchage : 8 minutes ou jusqu’a un séchage apparent

Stérilisation STERRAD : Non validé

100% EtO: Non validé

Maintenance, inspection et controle Eliminer tout instrument montrant des signes
dusure ou de détérioration.

rver dans un endroit propre et sec.
es | Aucune

Remarque : Les instructions ci- dessus ont été confirmées par le fabricant comme étant VALIDES pour préparer le

produit en vue d'une ili ins, il incombe d létabli de sassurer que le retraitement, tel qu'il
est effectivement exécuté par le personnel a laide des équipements et matériels du service de retraitement, permet
dobtenir le résultat souhaité. Celui-ci requiert, I une validation et un controle périodique du processus.
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DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Le frese della Medtronic sono punte e frese per trapani intercambiabili concepite per essere utilizzate con la linea
di manipoli per trapani otologici della Medtronic ENT e Xomed. Le frese vengono fornite in svariati materiali
per ottimizzare le prestazioni di taglio: in acciaio inossidabile con rivestimento al nitruro di titanio, in carburo e
acciaio inossidabile, in acciaio per utensili, in carburo, e in acciaio inossidabile con testa ricoperta di diamante.

AVVISO PER COPERATORE - Si raccomanda vivamente alloperatore di studiare a fondo e di fare
unesperienza approfondita delle apparecchiature chirurgiche per microresezione prima dell'uso. La Medtronic
Xomed, Inc. fornisce opuscoli che illustrano le tecniche chirurgiche di applicazione delle diverse lame e degli
accessori del sistema XPS® 3000. Sulla base delle condizioni cliniche del singolo paziente, il sanitario dovrebbe
ricercare e consultare tutti gli altri materiali di riferimento.

INDICAZIONI PER LUSO
Le frese Medtronic Xomed sono indicate per I'uso in operazioni di incisione o asportazione di materiale osseo o
di tessuto in procedure chirurgiche otorinolaringoiatriche, della testa, del collo o otoneurochirurgiche .

CONTROINDICAZIONI
Non sono note controindicazioni.

AVVERTENZE

NON utilizzare le frese a velocita superiori a quelle indicate sulla relativa etichetta. Velocita che eccedono i
limiti prefissati possono determinare la rottura delle frese.

Effettuare un'irrigazione adeguata. Luso di una fresa senza irrigazione pud provocare surriscaldamento con
conseguenti lesioni termiche tessutali.

Tenere sempre lestremita tagliente lontana dalle dita e da indumenti morbidi.

Azionare la lama o la fresa solo dopo aver verificato la correttezza dei reperi anatomici e della sede di
intervento prescelta.

Verificare che la fresa sia correttamente fissata nel manipolo prima che il chirurgo azioni l'apparecchiatura.
NON cambiare le frese con il manipolo in funzione.

Testare la presenza di oscillazioni (eccentricita) alla velocita desiderata prima dell'uso. Se necessario, usare
una protezione della fresa. Se si osservano delle oscillazioni, selezionare una nuova fresa o ridurre la velocita.
Una pressione eccessiva sulla fresa pud provocarne la rottura con conseguenti lesioni.

NON usare frese spuntate, danneggiate o piegate. Per ottenere prestazioni ottimali, cambiare spesso le frese.
Lutilizzo di frese spuntate puo ridurre lefficacia del taglio del manipolo e causa l'aumento della temperatura
del manipolo.

NON cercare di affilare le frese usate. Per assicurare un taglio preciso e il controllo della fresa, le frese
consumate dovrebbero essere sostituite spesso con frese nuove.

Ispezionare accuratamente le frese prima e dopo I'uso per escludere segno di usura marcata, frammentazione,
eccentricita o altri difetti. Prima dell'uso, sostituire le frese dubbie con altre nuove.

1l riempimento non corretto del trapano ad alta velocita Visao®/ Xcalibur” causa uneccessiva temperatura
del manipolo.

NON modificare gli accessori usati con i manipoli.

Piegare o fare leva su una lama o una fresa pud provocarne la rottura, con conseguente possibile ferimento
del paziente o del personale.

PRECAUZIONI CHIRURGICHE

Prima di utilizzare il sistema su un altro paziente, tutti i comp i riutilizzabili del dispositivo devono

essere puliti e sterilizzati e tutti quelli monouso sostituiti.

Adottare opportune metodiche nel sito chirurgico (vie respiratorie, gola, testa, collo o cavita sinusale)

per controllare lemorragia che potrebbe compromettere la sicurezza del paziente durante le procedure

chirurgiche rischiose.

NON usare parti diverse dai comp i Medtronic Xomed, Inc p

funzionamento subottimale.

1l forte rumore prodotto dalla fresa durante trapanazioni vicino alla coclea o alla catena ossiculare puo

danneggiare l'udito.

Luso di una fresa senza irrigazione pud provocare surriscaldamento con conseguenti lesioni termiche

tessutali.

Tl ricorso a una forza eccessiva pud piegare o rompere la fresa o provocare unleccessiva vibrazione. Se la fresa

si rompe durante l'uso, le superfici acuminate possono provocare lacerazioni dei tessuti corporei. Anche

una fresa che si rompa all'interno di un paziente puo provocare lesioni tessutali e richiedere una procedura

d'urgenza per lestrazione.

Leccentricita della fresa pud provocare la vibrazione della punta dando luogo a eccessiva distruzione tessutale

e ossea e a danni alludito.

Durante il funzionamento o le prove dei ma.mpoh per trapano Xealibur®, Powerforma?, Visao", verificare che

la fresa sia inserita cor nel p del ipolo con una fresa non salda puo

danneggiare il dispositivo stesso. Il funzi del manipolo senza fresa & igli

Durante le procedure, i tecnici e le infermiere della camera operatoria devono sempre verificare che la fresa

funzioni, sia inserita saldamente nel manipolo prima di porgerlo al chirurgo.

IMPORTANTE: Prima dell'uso, verificare sempre il funzionamento della singola fresa nel manipolo.

Lutilizzo di alcune frese ad alte velocita puo provocarne vibrazione della punta. Per ridurre la vibrazione della

fresa, si forniscono i seguenti suggerimenti:

« Ridurre la velocita di funzionamento del manipolo.

«  Usare esclusivamente frese adatte al funzionamento ad alta velocita.

« Utilizzare le protezioni estese per frese ad alta velocita Xcalibur® da 64 mm (n. rif. 3333645 0 3333655)
con frese da 64 mm nel trapano ad alta velocita Xcalibur®.

«  Utilizzare protezioni estese per frese ad alta velocita Xcalibur® da 75 mm (n. rif. 3333625 0 3333635) con
frese da 75 mm nel trapano ad alta velocita Xcalibur®.

«  Utilizzare protezioni estese per frese ad alta torsione Xcalibur® da 75 mm (n. rif. 3333620 o0 3333630) con
frese da 75 mm nel trapano ad alta torsione Xcalibur®.

«  Quando si usano frese da 75 mm o piit lunghe, far funzionare il manipolo al 50 % della velocita.

«  Selezionare una nuova fresa.

verificarsi danni o un

ISTRUZIONI PER LUSO

e i stud sono fornite sterili per un comodo utilizzo iniziale. NON utilizzare se la confezione
éaperta o de tata. Qualora la sigill sterile sia d iata, non viene garantita la protezione da
contaminazione incrociata.

Prima delPintervento:
Per 'uso con manipoli Powerforma”: INSERIMENTO DELLA FRESA

1. Retrarre il pulsante di rilascio della fresa con il pollice.

2. Inserire la fresa della Medtronic Xomed prescelta nel manipolo, facendole fare 1/4 di giro quando ¢ ben
posizionata (o finche si sistema saldamente nel manipolo).

3. Far scivolare avanti il pulsante di rilascio della fresa.

4. Tirare la fresa per verificare che sia ben salda e fissata nel manipolo.

5. IMPORTANTE: Verificare la fresa premendo il pedale. Adesso il sistema & pronto per Iuso.

6. Per togliere la fresa, retrarre il pulsante di rilascio della fresa ed estrarre la fresa dal mandrino.

Per 'uso con manipoli Xcalibur’/ Visao": INSERIMENTO DELLA FRESA

1. Usando il pollice e 'indice, girare in senso antiorario il meccanismo di blocco del manipolo per sbloccarlo.

2. Inserire la fresa della Medtronic Xomed prescelta nel manipolo, facendole fare 1/4 di giro fino a quando & ben
posizionata (o finche si sistema saldamente nel manipolo).




Italiano

3. Chiudere e fissare la fresa girando in senso orario il meccanismo di blocco del manipolo.

4. Esercitare una certa trazione sulla fresa per verificare che sia ben salda nel manipolo.

5. IMPORTANTE: Provare il trapano premendo il pedale prima delluso.

6. Per togliere la fresa, retrarre il pulsante di rilascio della fresa ed estrarre la fresa dal mandrino.

RISOLUZIONE DEI PROBLEMI
SE Le frese ondeggiano nei manipoli Xcalibur®/Visao*/Powerforma...

Ridurre le velocita di funzionamento del manipolo.

Utilizzare frese appropriate per la velocita selezionata della console.

Se necessario, utilizzare protezioni per frese estese con trapani Xcalibur®/ Visao® per frese da 64 mm e da
75 mm.

Fare funzionare il manipolo al 50% della velocita totale per frese da 64 mm e da 75 mm.

Selezionare una nuova fresa.

INFORMAZIONI PER LASSISTENZA CLIENTI

Per ulteriori informazioni relative all'uso di questo prodotto o per riportare eventuali problemi, contattare la
Medtronic Xomed usando le informazioni appropriate riportate sulla scheda informativa blu e bianca fornita
con ogni dispositivo o contattare il distributore locale.

Si prega di are il locale
garanzia del presente prodotto.

clienti della Medtronic per informazioni inerenti alla

LINEE GUIDA PER LA PULIZIA E LA STERILIZZAZIONE

Avvertenze/ Rimuovere le frese dal manipolo prima della pulizia e della sterilizzazione.
Precauzioni Prima della sterilizzazione, verificare le punte e le lame delle frese al
microscopio o con una lente di ingrandimento per accertarsi che non presentino
irregolarita od eccentricita.

Eliminare le frese che presentano segni di danni od usura.

Si raccomanda di non adottare 'immersione a freddo in soluzioni di glutaraldeide,
cloro od ammonio, né la sterilizzazione mediante autoclave a secco per evitare di
danneggiare le frese.

Limitazioni limi le frese che p segni di danni od usura.
ISTRUZIONI
Punto d’uso Rimuovere le frese dal manipolo prima della pulizia e della sterilizzazione.

Risciacquare tempestivamente ed accuratamente gli strumenti con acqua
i dopo ciascun uso.

Conservazione e trasporto Nessun requisito particolare

Preparazione alla Rlscxacquare tempestivamente ed accuratamente gli strumenti con acqua
d inazi i dopo ciascun uso.

Pulizia - Automatica | Rimuovere gli strumenti e le apparecchiature dai vassoi di sterilizzazione prima di
(NON utilizzare collocarli nei cestelli della lavatrice.

lavatrici ad ultrasuoni) | Sistemare i dispositivi in base alle raccomandazioni fornite dai produttori della
lavatrice/del dispositivo di disinfezione.

Utilizzare un detergente con pH neutro od alcalino raccomandato dai produttori
della lavatrice/del dispositivo di disinfezione o del d

Questi prodotti sono stati approvati per unefficace pulizia mediante ciclo
automatico in lavatrice/dispositivo di disinfezione per una durata totale di almeno
44 minuti, con prelavaggio, lavaggio con risciacquo e risciacquo termico. 11
risciacquo termico deve avere una durata minima di 10 minuti ad una temperatura
minima di 60°C.

Pulizia - Manuale in una composta da d enzimatico tiepido* con pH
neutro* ed acqua deionizzata per almeno due minuti. Eseguire quindi una pulizia
ad ultrasuoni in una soluzione composta da detergente tiepido* con pH neutro* ed
acqua deionizzata per almeno 30 secondi. Risciacquare accuratamente con acqua
deionizzata ed asciugare.

*meno di 43°C, pH 7-8,5

Nota: se viene utilizzato un sistema di pullzla ad ultrasuoni od una lavatrice a
spruzzo, attenersi alle dazioni del prod per quanto
riguarda gli strumenti articolati ed il posmonamento degli strumenti.

Disinfezione Nessun requisito particolare

C i Nessun requisito particolare

Sterilizzazione Cidlo: A gravita A gravita

(temperature minime | Temperatura: 121-123°C 132°C

richieste, durate Durata: 30 min 10 min

minime richieste) Ciclo: Prevuoto Prevuoto (FR/OMS) Prevuoto (GB)
Temperatura: 132°C 134°C 134°C
Durata: 4 min 18 min 3 min
Asci 8 minuti o fino a quando visibils asciutto

Sterilizzazione STERRAD: Non convalidata

EtO 100%: Non convalidata

Manutenzione, ispezione e verifica Eliminare le frese che presentano segni di

danni od usura.
servare in luogo pulito e asciutto.
[ Nessuna

Nota: le istruzioni qui sopra riportate sono state approvate dal produllure e ritenute IDONEE alla preparazione
del prodotto per il riutilizzo. Spetta allop incaricato della r ione il compito di accertarsi che questa
venga effettivamente eseguita con l'impiego di apparecchiature, materiali e personale della struttura adibita alla
rigenerazione in maniera appropriata. Cio comporta in genere la necessita di una supervisione e del normale
monitoraggio della procedura.
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GERATEBESCHREIBUNG

Medtronic Frisen sind austauschbare Bohr- und Frisaufsitze, die fiir die Verwendung mit den otologischen
Bohr-Handstiicken der Medtronic ENT und Xomed Produktfamilie bestimmt sind. Die Knochenfrisen werden
in zahlreichen verschiedenen Werkstoffen geliefert, um die Schneideleistung zu verbessern. Dazu gehéren u. a.:
rostfreier Stahl mit Titannitridbeschichtung, Hartmetall und rostfreier Stahl, Werkzeugstahl, Hartmetall sowie
rostfreier Stahl mit diamantverstifteten Bohrkopfen.

HINWEIS FUR DEN BEDIENER- Der anwendende Arzt sollte unbedingt mit motorbetriebenen
Microdebrider-Geriten vertraut sein und Erfahrung in ihrer Anwendung besitzen. Medtronic Xomed, Inc.
bietet Broschiiren zu Operationsverfahren an, die sich mit der Anwendung der verschiedenen Schneidklingen
und Zubehorteile des XPS*-Systems Modell 3000 befassen. Der Arzt muss entsprechend dem Klinischem
Befinden des jeweiligen Patienten alle weiteren klinisch ialien ermitteln und beriicksichti

INDIKATIONEN
DieK dsen von Medtronic Xomed sind zur dung bei der Inzision und Entfernung von Knochen
und Gewebe wihrend der all, inen Hals-Nasen-Ohrenheilkunde sowie der Kopf- und Halschirurgie oder

otoneurologischen Chirurgie geeignet.

KONTRAINDIKATIONEN
Es sind keine Kontraindikationen bekannt.

‘WARNHINWEISE
Dle Knochenfrasen durfen NICHT mit einer hheren Drehzahl als der auf dem Eukell der jeweiligen
laufen. Eine Ub der Ds kann zu

einem Bruch der Knochenfrise fiihren.

Sorgen Sie fiir eine angemessene Spiilung. Die Verwendung einer Knochenfrise ohne Spiilung kann zu einer
iiberméRigen Hitzeentwicklung und in der Folge zu thermischen Gewebeschiden fiihren.

Halten Sie die Schneidspitze von Fingern und lockerer Kleidung fern.

Die Klinge/Knochenfrise darf erst dann zum Einsatz kommen, wenn die entsprechenden anatomischen
Landmarken erkannt und die vorgesehene Operationsstelle bestitigt wurde.

Stellen Sie vor dem Interventionsbeginn des Chirurgen sicher, dass die Knochenfrise ordnungsgemaf im
Handstiick gesichert ist.

Knochenfrisen DURFEN NUR bei stillstehendem Handstiick hselt werden.

Kontrollieren Sie vor der Verwendung des Systems, dass die Knochenfriise bei der vorgesehenen Drehzahl
nicht exzentrisch liuft (vulgo “eiert”). Verwenden Sie bei Bedarf eine Knochenfrésenfiihrung. Sollte die
Knochenfrise exzentrisch laufen, so verwenden Sie eine neue Knochenfrise, oder reduzieren Sie die Drehzahl.
Bei iiberméfigem Druck auf die Knochenfrise kann diese brechen und Verletzungen verursachen.

Stumpfe, beschidigte oder verbogene Knochenfrisen diirfen NICHT verwendet werden. Im Interesse einer
optimalen Leistung sollten Sie die Knochenfrisen hiufig wechseln. Bei Verwendung stumpfer Knochenfrisen

konnen sich die Schneidei 1 des Handstiick hlechtern, und die Temp des Handstiicks im
Betrieb kann ansteigen.

« VERSUCHEN SIE KEINESFALLS, Knoct hzuschiirfen. Verschlissene Knochenfrésen miissen
regelmaRig ausgetauscht werden, um eine effektive Schneidleistung und Steuerbarkeit des Bohrvorgangs zu

gewihrleisten.

Inspizieren Sie die Knochenfrise vor und nach jeder Verwendung sorgfiltig auf Zeichen tibermafigen
Verschleifles, Risse, Exzentrizitit und andere Schiden. Tauschen Sie Knochenfrésen zweifelhaften Zustands aus.
Bei unzureichender Spiilung des Visao*/ Xcalibur*-Bohrer-Systems fiir hohe Drehzahl kommt es zu
iiberméBiger Erwirmung des Handstiicks.

Die mit Handstiicken eingesetzten Zubehorteile DURFEN NICHT modifiziert werden.

Durch Biegen oder Stochern kann die Klinge/Knochenfrise brechen und Patienten, Bediener und/oder
andere Anwesende verletzen.

VORSICHTSMASSNAHMEN WAHREND DES EINGRIFFS

Bevor das System bei einem anderen Patienten zum Einsatz kommt, miissen alle wiederverwendbaren

Komponenten des Systems gereinigt und sterilisiert und allc Emwcgkomponcmcn ausgetauscht werden.

Verwenden Sie bei Risik an der Operationsstelle (Atemwege,

Rachen, Kopf, Nacken oder Smus) zu kontrollieren, die dle §|cherhelt des Patienten beeintrichtigen knnten.

Verwenden Sie T ic Xomed, Inc.-Komp da es andernfalls zu Schiden oder

nicht dem Standard geniigenden Leistungen kommen kann.

Durch die Knochenfrase verursachte laute Gerausche kénnen beim Bohren in der Nihe der Cochlea oder

der Gehérkndchelchenkette zu Horschéden fithren.

Die Verwendung einer Knochenfrése ohne Spiilung kann zu einer iiberméfigen Hitzeentwicklung und in

der Folge zu thermischen Gewebeschéden fithren.

Ubermafige Krafteinwirkung kann zu einem Verbiegen oder Brechen der Knochenfrise oder zu

iiberméRiger Vibration fiihren. Sollte die Knochenfrase wihrend des Betriebs brechen, kénnen die

resultierenden scharfen Splitter Schnittverletzungen verursachen. Bricht eine Knochenfrise im Patienten, so
kann es zu Gewebsverletzungen kommen. Auch kann die Notwendigkeit einer sofortigen, notfallméfigen

Extraktion entstehen.

Eine Exzentrizitit der Knochenfrise kann Vibrationen hervorrufen und zu iibermifiger Gewebe- oder

Knochenzerstorung und zu Horschiden fithren.

Achten Sie bei Verwendung oder Test des Xcalibur®, Powerforma®, Visao® Bohr-Handstiicks immer darauf,

dass die Knochenfrise ordnungsgemif in das Handstiick eingesetzt ist. Wird das Handstiick mit einer nicht

nchug eingesetzten Knochenfrése betrieben, kann es zu Schaden am Handstiick kommen. Es wird davon
ein Handstiick ohne ei Knochenfrise laufen zu lassen.

Wiihrend des Eingriffs miissen OP-Helfer und Schwestern stets die einwandfreie Funktion sowie den

sicheren und festen Sitz der Knochenfrise und die Sicherheit des Handstiicks iiberpriifen, bevor das

Handstiick an den Operateur iibergeben wird.

'WICHTIG: Uberpriifen Sie vor jeder Verwendung den Lauf ]eder einzelnen Knochenfrise im Handstiick.

Bei hoheren Drehzahlen kann es bei b Knoct u Vit der Knochenfrise kommen.

Diese Vibrationen lassen sich auf folgende Weise verringern:

«  Reduzieren Sie die Drehzahl des Handstiicks.

«  Verwenden Sie ausschliefllich fiir den Betrieb mit hohen Drehzahlen freigegebene Ki

« Setzen Sie bei Verwendung von 64-mm-Knochenfrisen im Xcalibur®-Bohr-System mit hoher
Drehzahl Xcalibur®-Fithrungsverlingerungen fiir hohe Drehzahl (64 mm, Teilenummer 3333645 oder
Teilenummer 3333655) ein.

«__Setzen Sie bei Verwendung von 75-mm-Knoct dsen im Xcalibur®-Boh tem mit hoher

ingsverlingerungen fiir hohe Drehzahl (75 mm, Teilenummer 3333625 oder

ein.

+ Setzen Sie bei Verwendung von 75-mm-Knoct asen im Xcalibur*-Boh tem mit hohem
Drehmoment Xcalibur*/ Visao®-Fithrungsverlingerungen fiir hohes Drehmoment (Teilenummer
3333620 oder Teilenummer 3333630) ein.

«  Betreiben Sie das Handstiick bei Verwendung von Knochenfrésen von 75 mm Linge oder mehr nur mit

1

der halben Drehzahl.
«  Verwenden Sie eine neue Knochenfrise.
GEBRAUCHSANWEISUNG

Hinweis: Die Knochenfriisen von Medltronic Xomed werden steril und gebmuchsfemg zur Erstanwendung geliefert.
NICHT verwenden, wenn die Verpackung gedffnet oder beschadigt wurde. Bei ter ist kein
Schutz vor Kontamination geboten.

Vor dem Eingriff:
Zum Gebrauch mit Powerforma® Handstiicken:
INSTALLATION DER KNOCHENFRASE

1. Zichen Sie mit dem Daumen den Freigabeknopf zuriick.
2. Setzen Sic die Xomed-Knochenfrise in das H cin. Drehen Sie dann die

um eine Vierteldrehung (oder bis sie vollstindig in die Sp ge gleitet).
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3. Lassen Sie den Freigabeknopf wieder nach vorne los.

4. Ziehen Sie an der Knochenfrise, um sicherzustellen, dass diese sicher und fest im Handstiick sitzt.

5. WICHTIG: Uberpriifen Sie die Funktion des Systems, indem Sie auf das Fuipedal treten. Das System ist
nun einsatzbereit.

6. Zum Entfernen der Knochenfrise ziehen Sie den Freigabeknopf zuriick und ziehen die Knochenfrase aus
der Spannzange.

Zum Gebrauch mit Xcalibur®/ Visao® Handstiicken:

INSTALLATION DER KNOCHENFRASE

Drehen Sie mit Daumen und
das Handstiick zu entriegeln.

den Verriegel 1 entgegen dem Uhrzeigersinn, um

2. Setzen Sie die gewunschte Medtronic Xomed-Knochenfrise in das Handstiick ein. Drehen Sie dann die
Knochenfrise um eine Vierteldrel (oder bis sie vollstindig in die Sp glene!)
3. Verriegeln und sichern Sie die Knochenfrase, indem Sie den Verriegels im U

drehen.

Ziehen Sie an der Knochenfrise, um sicherzustellen, dass diese sicher und fest im Handstiick sitzt.
WICHTIG: Uberpriifen Sie vor dem Eingriff die Funktion des Systems, indem Sie das Fufipedal betitigen.
Zum Entfernen der Knochenfrise ziehen Sie den Freigabeknopf zuriick und ziehen die Knochenfrise aus
der Spannzange.

FEHLERBEHEBUNG

'WENN die Knochenfrise im Xcalibur®/Visao*/Powerforma®-Handstiick bewegt:

Reduzieren Sie die Drehzahl des Handstiicks.

Verwenden Sie ausschlieglich fiir den Betrieb mit der an der Konsole eingestellten Drehzahl freigegebene
Knochenfrisen.

Verwenden Sie bei Bedarf Fithrungsverlingerungen mit Xcalibur-Bohren fiir 64-mm- und 75-mm-
Knochenfrisen.

Betreiben Sie das Handstiick bei Verwendung von 64-mm- und 75-mm-Knochenfrasen nur mit der halben
Drehzahl.

Verwenden Sie eine neue Knochenfrise.

KUNDENDIENSTINFORMATIONEN

‘Wenn Sie weitere Informationen zur Verwendung dieser Produkte benétigen oder Probleme melden méchten,
wenden Sie sich bitte an Medtromc Xomed. Kontaktinformationen finden Sie auf der den einzelnen Produkten
beiliegenden blau-wei i ionskarte. Alternativ knnen Sie sich auch an Thren Lieferanten wenden.

Ll o o

Informationen zu den Garantieleistungen fiir dieses Produkt erhalten Sie bei Threm Medtronic Reprisentanten.

REINIGUNGS- UND STERILISATIONSRICHTLINIEN

Ultraschallreinigung).

‘Warnhinweise und Entfernen Sie die Friser vor der Reinigung und Sterilisation vom Handstiick.

Vorsichtsmainahmen | (jberpriifen Sie die Friiserspitze vor der Sterilisierung mithilfe eines Mikroskops
oder einer Lupe auf Unregelmifigkeiten oder unrunden Lauf.
Friiser, bei denen eine Beschadigung oder Verschleiff erkennbar sind, miissen
ausgetauscht werden.
Einlegen in Glutaraldehyd, Chlor, A oder eine trockene
Heifluft-Sterilisation wird nicht empfohlen, da dies die Oberflichen des Frisers
beschidigen kann.

Einschriinkungen Friiser, bei denen eine Beschadigung oder Verschleiff erkennbar sind, miissen
ausgetauscht werden.

ANWEISUNGEN

Anwendung Entfernen Sie die Fraser vor der Reinigung und Sterilisation vom Handstiick.
Die Instrumente nach jedem Gebrauch sofort und griindlich mit entionisiertem
Wasser abspiilen.

Verpackung und Transport [ Keine besonderen Vorschriften,

Vorbereitung der Die Instrumente nach jedem Gebrauch sofort und griindlich mit entionisiertem

Reinigung ‘Wasser abspiilen.

Reinigung: Entfernen Sie Instrumente und Zubehdr aus den Sterilisationsschalen, bevor Sie sie

Autmatisch in die Reinigungskorbe legen.

Vi d Richten Sie die Instrumente gemif den F 1l hl des Reini{
(Verwenden /Sterilisationsgerits aus.
Sie KEINE

Verwenden Sie ein alkalisches oder pH-neutrales Reinigungsmittel, welches vom
Geritehersteller empfohlen wird.

Diese Produkte wurden fiir die Nutzung in diesen Geriten in einem Zyklus
validiert, der mindestens 44 Minuten dauert und Vorwische, Hauptwische und
Spiilung sowie Heif3spiilen umfasst. Die Heiflspiilung erfolgt mindestens 10
Minuten bei mindestens 60 °C.

2 Minuten lang in lauwarmem?*, mildem* Enzym-Reinigungsmittel

Per Hand mit entionisiertem Wasser einlegen. Fiihren Sie anschliefend eine mindestens 30
den dauernde Ultrasct ini; in lauwarmer* Losung aus entionisiertem

‘Wasser und mildem Reinigungsmittel durch. Die Instrumente griindlich mit
entionisiertem Wasser spiilen und trockenwischen.
*unter 43 °C; pH 7,0 -8,5
Hinvweis: Bei Verwendung einer Ultraschallreinigungsanlage oder
Sprithwaschmaschine den Empfehlungen des Herstellers folgen, speziell im Hinblick
auf Instrumente mit Gelenken und die Positionierung der Instrumente.

Desi Keine besond Vorschriften.

Verpackung Keine besonderen Vorschriften.

ilisati Schwerkraft | Schwerkraft
eratur: 121-123°C  [132°C

Mindestangaben) : 30 min 10 min
Reinigung: Pri-Vakuum | Pri-Vakuum (FR/WHO) | Pré-Vakuum (GB)
Temperatur: 132°C 134°C 134°C
Zeit: 4 min 18 min 3 min
Trocknen: 8 Minuten oder bis sichtbar trocken
STERRAD-Sterilisierung: Nicht validiert
100% EtO: Nicht validiert

‘Wartung, Priifung und Friser, bei denen eine Beschidigung oder Verschleif§ erkennbar sind, miissen

Testen ausgetauscht werden.

Lagerung | An einem sauberen und trockenen Ort aufbewahren.

tzliche Infor |KeineA

Hinweis: Die obengenannten Anweisungen wurden vom Hersteller fiir die Vorbereitung des Pmdukts zur
)

Wiederverwendung als GEEIGNET befunden. Es liegt in der

des ass

die Aufbereitung mit der Ausriistung, den Materialien und dem Personﬂl in derAufbevextungsemmhtung zum
gewiinschten Ergebnis fiihrt. Dies erfordert normalerweise eine Validierung und routinemiifSige Uberwachung des

Prozesses.
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DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

Las fresas Medtronic son fresas y brocas para taladros intercambiables disefiadas para su utilizacion con mangos
de taladros otolégicos de Medtronic ENT y Xomed. Para mejorar la eficacia del corte, se comercializan fresas

de diversos materiales, que incluyen: acero inoxidable con revestimiento de nitrato de titanio, carburo y acero
inoxidable, utillaje de acero, carburo, y acero inoxidable con cabezas con incrustaciones de diamantes.

AVISO PARA EL USUARIO- Es muy aconsejable que el médico tenga un conocimiento profundo del
equipo quirtrgico de micro reseccion eléctrico y experiencia con él antes de utilizarlo. Medtronic Xomed,
Inc. proporciona folletos de técnicas quirtirgicas relativos a la aplicacion de las distintas cuchillas de corte y
accesorios del sistema XPS” 3000. El profesional sanitario debe buscar y repasar todos los demds materiales de
referencia clinica que dicte el estado clinico de cada paciente.

INSTRUCCIONES DE USO
Las fresas Medtronic Xomed estan indicadas para la incision o extraccién de hueso y tejido durante
intervenciones quirtrgicas de otorrinolaringologfa general, cabeza y cuello, y otoneurologia.

CONTRAINDICACIONES
No se conocen.

ADVERTENCIAS

NO utilice las fresas a més de la velocidad indicada en la etiqueta de la fresa. Si se superan los limites de
velocidad, la fresa puede romperse.

Utilice la irrigacion adecuada. El uso de una fresa sin irrigacion puede producir una acumulacion de calor
excesiva que dé como resultado lesiones térmicas en el tejido.

Mantenga la punta cortante siempre alejada de los dedos y la ropa holgada.

Utilice la cuchilla o la fresa inicamente después de confirmar las marcas anatémicas adecuadas y la zona
quirtrgica prevista.

Asegurese de que la fresa estd correctamente fijada en la pieza de mano antes de activarla.

NO cambie las fresas con la pieza de mano funcionando.

Compruebe el giro excéntrico de la fresa a la velocidad deseada antes de usarla. Si es necesario, utilice extensor
protegido para la fresa. Elija una nueva fresa si observa giro excéntrico o una disminucién de la velocidad.
Una presion excesiva aplicada a la fresa puede romperla y como consecuencia causar dafios.

NO utilice fresas romas, dafadas o dobladas. Cambie de fresa con frecuencia para obtener un
funcionamiento éptimo. El uso de fresas romas puede reducir la eficacia de corte de la pieza de mano y
causar un aumento de la temperatura del conjutno pieza de mano - motor.

NO intente volver a afilar las fresas. Las fresas gastadas deben sustituirse por otras nuevas con frecuencia para
asegurar el corte y control efectivos del motor.

Examine atentamente las fresas antes y después de cada uso por si presentaran signos de desgaste excesivo,
fragmentacion, excentricidades u otros defectos. Sustituya cualquier fresa sospechosa de estar defectuosa por
una nueva antes de utilizarla.

Un cebado inapropiado del sistema de fresado de alta velocidad Visao*/ Xcalibur® dard lugar a una
temperatura excesiva en la pieza de mano.

NO modifique los accesorios utilizados con la pieza de mano.

Si dobla o hace palanca con la cuchilla o la fresa puede romperlas, lo que causarfa darios al paciente o al
personal sanitario.

PRECAUCIONES QUIRURGICAS

Todos los componentes reutilizables del dispositivo deben limpiarse y esterilizarse y todos los componentes
desechables deben sustituirse antes de utilizar el sistema del dispositivo en otro paciente.

Emplee métodos en la zona quirtirgica (via aérea, faringe, cabeza, cuello o cavidad sinusal) para controlar
las hemorragias que puedan comprometer la seguridad del paciente durante las intervenciones quirtrgicas
de riesgo.

NO utilice ninguna pieza distinta de los componentes de Medtronic Xomed, Inc. porque esto podria
producir dafios o un funcionamiento deficiente.

Un ruido excesivo de la fresa durante el taladrado cerca de la coclea o cadena de huesecillos puede causar
lesiones auditivas.

El uso de una fresa sin irrigacién puede producir una acumulacién de calor excesiva que de como resultado
lesiones térmicas en el tejido.

Una fuerza excesiva puede hacer que la fresa se doble, rompa o vibre en exceso. Si la fresa se fractura durante
su utilizacion, las superficies cortantes resultantes pueden causar laceraciones del tejido corporal. Una fresa
que se rompe en el interior de un paciente puede causar también dafios en los tejidos y hacer necesarios
procedimientos de urgencia para su extraccion.

La excentricidad de la fresa puede hacer que ésta vibre, con la consiguiente destruccion excesiva de tejidos y
huesos, asi como darios auditivos.

Cuando utilice 0 compruebe la piezas de mano de taladros Xcalibur®, Powerforma®, Visao®, asegurese de que
la fresa estd bien insertada en la pieza de mano. El funcionamiento la pieza de mano con una fresa mal sujeta
puede danarlo. No es aconsejable utilizar una pieza de mano sin fresa.

Durante las intervenciones quirtirgicas, el personal de quiréfano y de enfermeria debe comprobar siempre el
funcionamiento, el ajuste, el apriete y la seguridad de la fresa en la pieza de mano antes de pasarlo al cirujano
para que lo utilice.

IMPORTANTE: Examine siempre el funcionamiento de cada fresa en la pieza de mano antes de cada uso.

El funcionamiento de determinadas fresas a altas velocidades puede hacer que vibren. A continuacion se
ofrecen varias sugerencias para reducir la vibracién de la fresa:

Reduzca la velocidad de funcionamiento del motor de fresado.

Utilice s6lo aquellas fresas indicadas para funcionamiento a alta velocidad.

Utilice protectores de fresa (prolongados) de 64 mm de alta velocidad Xcalibur® (REF #

3333645 6 3333655) con fresas de 64 mm para el motor Xcalibur® de alta velocidad.

Utilice extensores protegidos de Ia fresa de alta velocidad de 75 mm Xcalibur® (REF # 3333625 6 3333635)
con fresas de 75 mm en el motor de alta velocidad Xcalibur®.

Utilice extensores protegidos de Ia fresa de gran par Xcalibur® (REF # 3333620 6 3333630) con fresas de 75
mm en el motor de gran par Xcalibur®.

Utilice la pieza de mano al 50% de la velocidad cuando utilice fresas de longitud superior a 75 mm.

Nota: Las fresas Medtronic Xomed se suministran estériles para que puedan utilizarse directamente la primera vez.
No utilice el accesorio si el envase estd abierto o dafiado. Si estd roto, el precinto no ofrece ninguna proteccion contra
la contaminacion cruzada.

Antes de la cirugia:
Para uso con las piezas de mano de taladros Powerforma*:
ACOPLAMIENTO DE LA FRESA

Tire hacia atras del boton de liberacion de la fresa con el pulgar.

. Introduzca la fresa quirtrgica de Medtronic Xomed que desee en la pieza de mano, dando 1/4 de vueltaa la
fresa al encajarla (o hasta que encaje completamente en la pieza de mano).

Deje que el boton de liberacion de la fresa se deslice hacia delante.

Tire con fuerza de la fresa para comprobar que esté bien sujeta y bloqueada en la pieza de mano.

. IMPORTANTE: Compruebe el funcionamiento del motor para fresado pisando el pedal. Ahora el sistema
esté listo para utilizarse.

Para retirar la fresa, tire hacia atras de su botén de liberacion y tire de ella para sacarla del plato.

L
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Para uso con las piezas de mano de taladros Xcalibur/ Visao®:
ACOPLAMIENTO DE LA FRESA

Gire el mecanismo de bloqueo la pieza de mano con el pulgar y el indice hacia la izquierda para
desbloquearlo.

Introduzca la fresa quirtrgica de Medtronic Xomed que desee en la pieza de mano, dando 1/4 de vueltaa la
fresa al encajarla (o hasta que encaje completamente en la pieza de mano).

. Bloquee y sujete la fresa girando el mecanismo de bloqueo la pieza de mano hacia la derecha.

Tire con fuerza de la fresa para comprobar que esté bien sujeta y bloqueada en la pieza de mano.

5. IMPORTANTE: Pruebe el taladro presionando el pedal antes de utilizarlo.

. Para retirar la fresa, tire hacia atras de su boton de liberacion y tire de ella para sacarla del plato.

RESOLUCION DE PROBLEMAS
SI Las fresas no quedan fijas en las piezas de mano Xcalibur®/Visao*/Powerforma”...

g

W

o

Reduzca las velocidades de funcionamiento de las piezas de mano.

Utilice fresas de acuerdo con la velocidad de la consola seleccionada.

Si es necesario, utilice extensores protegidos de fresa con taladros Xcalibur*/ Visao® para fresas de 64 mm
y75mm.

Utilice la pieza de mano al 50% de su méxima velocidad para fresas de 64 mm y 75 mm.

Seleccione una nueva fresa.

INFORMACION DEL DEPARTAMENTO DE SERVICIO AL CLIENTE

Para obtener mds informacion en relacion con la utilizacion de este producto o para notificar cualquier
problema, pongase en contacto con Medtronic Xomed utilizando la informacion correspondiente
proporcionada en la tarjeta de informacion para contacto azul y blanca que se adjunta con cada dispositivo, o
pongase en contacto con su distribuidor local.

Pongase en contacto el representante de atencion al cliente de Medtronic para obtener mas informacion sobre la
Garantia de este producto.

DIRECTRICES DE LIMPIEZA Y ESTERILIZACION

Advertencias y medidas Extraiga las fresas del dispositivo de mano antes de realizar los procedimientos
preventivas de limpieza y esterilizacion.

Antes de la esterilizacion, examine detenidamente la punta y las estrias

de la fresa con un microscopio o una lupa con el fin de detectar posibles
desigualdades o anomalias.

Deseche la fresa si presenta signos de dafios o desgaste.

No se recomienda sumergir en soluciones frias de glutaraldehido, cloruro o
amonio ni la esterilizacion con calor seco, ya que podria dafarse la fresa.

Limitaciones Deseche la fresa si presenta signos de dafios o desgaste.

INSTRUCCIONES

Uso Extraiga las fresas del dispositivo de mano antes de realizar los procedimientos
de limpieza y esterilizacion.
Enjuague i di y de forma minuciosa el instrumental con agua
desionizada después de cada utilizacion.

Embalaje y transporte Sin requisitos especificos

Preparacion para En]uague di y de forma minuciosa el instrumental con agua

d inaci6 da después de cada utilizacion.

Limpieza: automatica Extraiga el instrumental y el equipo de las bandejas de esterilizacion antes de

(NO utilice equipos de colocarlos en los contenedores del equipo de lavado.

lavado por ultrasonidos) Oriente los dispositivos conforme a las recomendaciones del fabricante del

equipo de lavado/desinfeccion.

Utilice un detergente con pH alcalino o neutro recomendado por los fabricantes
del equipo o del detergente.

Estos productos han sido validados para una limpieza eficaz con un ciclo
automitico del equipo de lavado/desinfeccién de un tiempo total minimo de

44 minutos, que incluye los pasos de prelavado, lavado y aclarado, y aclarado
térmico. Elaclarado térmico tendra una duracién de al menos 10 minutos a
una temperatura minima de 60 °C.

Limpieza: manual Sumerja el instrumental en una solucién tibia* de detergente enzimatico suave*
y agua desionizada durante al menos dos minutos. A continuacion, limpie
mediante ultrasonidos en una solucion tibia* de detergente suave* y agua
desionizada durante al menos 30 segundos. Enjuague de forma minuciosa con
agua desionizada y seque con un pafio.

*Menos de 43 °C; pH 7,0-8,5

Nota: Cuando utilice un aparato de llmpleza por ultrasonidos ouna lavadora
de pulverizacion, siga las del fabricante, esp en
relacion con el instrumental y su colocacién.

Desinfeccién Sin requisitos especificos
Envasado Sin requisitos especificos
Esterilizacion Ciclo: Gravedad | Gravedad
(Las temp ylos Temp 121-123°C | 132°C
tiempos son los valores Tiempo: 30 min 10 min
minimos requeri - - - — -
Ciclo: Prevacio Prevacio (FR/OMS) | Prevacio (Reino Unido)
emperatura: | 132°C 134°C 134°C
4 min 18 min 3 min

Secado: 8 minutos o hasta que aparente estar seco
Esterilizacion con STERRAD: No validado
Oxido de etileno al 100%: No validado

Mantenimiento, inspeccién y Deseche la fresa si presenta signos de dafios o desgaste.
pruebas

Al i | Guarde Ia fresa en un lugar limpio y seco.

Informacion adicional | Ninguna

Nota: Las instrucciones anteriormente indicadas han sido calificadas por el fubncante como VALIDAS para la
preparacion del producto para su reutilizacion. Sigue siendo resp idad de la persona encargada de este
proceso asegurarse de que el reprocesamiento realizado por el personal de la unidad de reprocesamiento con

el equipo y los materiales obtenga el resultado deseado. Esto normalmente requiere la validacién y el control
sistemdtico del proceso.
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BESCHRIJVING VAN HET APPARAAT

De boortjes en kken van Med! zijn verwisselbaar en passen op alle boorhandstukken van
Medtronic ENT en Medtronic Xomed voor othologische chirurgie. De boren worden in verschillende
materialen geleverd voor een verbeterde snijprestatie; ze worden ondermeer vervaardigd van: roestvrij staal
met een coating van titaniumnitride, carbide en roestvrij staal, gereedschapsstaal, carbide, en roestvrij staal met
diamanten kop.

GEBRUIKERSAANWIJZING- Er wordt geadviseerd dat de clinicus een diepgaande kennis heeft van en
ervaring heeft met aanged chirurgische microapp voor verwijdering alvorens deze apparatuur in
gebruik te nemen. Medtronic Xomed, Inc. kan uitgaven leveren inzake chirurgische technieken aangaande de
toepassing van de verschillende shaverblades en accessoires voor het XPS* 3000-systeem. De medicus dient alle
andere klinische referentiematerialen op te zoeken en door te nemen zoals die door de klinische conditie van de
patiént worden voorgeschreven.

INDICATIES VOOR GEBRUIK
Medtronic Xomed boren zijn bedoeld voor het incideren of verwijderen van bot en weefsel tijdens algemene
oor-neus-keelheelkunde, hoofd- en nek- of neuro-otologische chirurgie.

CONTRA-INDICATIES
Er zijn geen contra-indicaties bekend.

‘WAARSCHUWINGEN

Gebruik de boren NIET met een hogere snelheid dan staat aangeven op het etiket op de boor. Het
overschrijden van de snelheid kan ertoe leiden dat de boor breekt.

Maak gebruik van voldoende irrigatie. Bij gebruik van een niet-geirrigeerde boor kan een buitensporige
hoeveelheid warmte worden opgebouwd die verbranding van weefsel tot gevolg kan hebben.

Houd snijdende delen altijd uit de buurt van vingers en losse kleding.

Gebruik het shaverblade of de boor alleen nadat de juiste anatomische markeringen en de juiste chirurgische
locatie zijn vastgesteld.

Verzeker u ervan dat de boor goed in het handstuk is aangebracht alvorens deze te gebruiken.

Vervang de boren ALLEEN als het handstuk niet in gebruik is.

Controleer of de boor bij de gewenste snelheid niet trilt (goed gecentreerd is) alvorens hem te gebruiken.
Gebruik zo nodig een boorafscherming. Selecteer een nieuwe boor als u trilling waarneemt of verlaag de
snelheid.

Als u uitzonderlijk veel druk op de boor uitoefent, kan deze breken, hetgeen letsel teweeg kan brengen.
Gebruik GEEN botte, beschadigde of gebogen boren. Vervang boren geregeld voor optimale resultaten. Als u
botte boren gebruikt, kan de effectiviteit van het handstuk achteruit gaan en kan de temperatuur ervan oplopen.
Gebruikte boren mogen NIET worden geslepen. Vervang gebruikte boren geregeld door nieuwe om een
goede werking en besturing van de boor te waarborgen.

Controleer boren zorgvuldig voor en na elk gebruik op slijtage, splinters, onvoldoende centrering en andere
defecten. Vervang verdachte boren door nieuwe alvorens aan het werk te gaan.

Als de Xcalibur*-hogesnelheidsboor niet goed gevoed wordt zal de temperatuur van het handstuk sterk oplopen.
Breng GEEN wijzigingen aan in de

Door buigen of wrikken met een shaverblade of een boor kan deze breken en letsel veroorzaken bij de patiént
of het personeel.

CHIRURGISCHE VOORZORGSMAATREGELEN

Alle onderdelen voor hergebruik moeten worden gereinigd en gesteriliseerd en alle wegwerponderdelen
dienen te worden vervangen alvorens het systeem bij een andere patiént wordt gebruikt.

Gebruik op de operatielocatie (luchtwegen, keel, hoofd, nek of sinusholte) de correcte methode om het
bloeden te stelpen, omdat hierdoor de veiligheid van de patiént tijdens riskante operaties bedreigd kan worden.
Gebruik ALLEEN onderdelen van Medtronic Xomed, Inc. om te voorkomen dat schade ontstaat of dat de
ingreep onder de maat blijft.

Buitensporig lawaai van de boor viakbij het huis of de keten van
gehoorbeschadiging teweegbrengen.

Bij gebruik van een niet-geirrigeerde boor kan een buitensporige hoeveelheid warmte worden opgebouwd
die brandletsel in weefsel teweeg kan brengen.

Als u te veel druk op de boor uitoefent, kan deze buigen, breken of overmatig gaan trillen. Als de boor tijdens

hoorb

kan

het gebruik breekt, kunnen de scherpe oppervlakken scheuren gt in het lict 1. Een
boor die binnen een patiént afbreekt, kan ook letsel in het weefsel teweegbrengen en noodprocedures vergen
voor de verwijdering.

Een niet goed gecentreerde boor kan gaan trillen, hetgeen overmatige vernietiging van weefsel en bot en
gehoorbeschadiging teweeg kan brengen.

Zorg bij gebruik of testen van het Xcalibur®-, Powerforma*-, Visao®-boorhandstuk dat de boor goed in het
handstuk is aangebracht. Werken met het handstuk terwijl de boor niet vergrendeld is, kan schade aan het
handstuk tot gevolg hebben. Het wordt afgeraden om het handstuk zonder boor in werking te zetten.

« Tijdens e ingreep dienen technici en omloopverpleegkundigen altijd te controleren of de
boor werkt, en of deze goed, stevig en veilig in het handstuk vergrendeld is alvorens deze aan de chirurg te
overhandigen.

BELANGRIJK: Controleer voortdurend de juiste werking van elke boor in een handstuk alvorens de boor
in gebruik te nemen. Bepaalde boren kunnen op hoge snelheden gaan trillen. Aan de hand van de volgende
adviezen kan dit worden verminderd.

«  Kies een minder hoge snelheid voor het handstuk.

«  Gebruik alleen boren die geschikt zl]n voor hoge snelheden

+  Gebruik Xcalibur” verlengde 64 hermingen (REF # 3333645 of 3333655) met
64 mm-boren in de Xcalibur*- hogesnelhe!dsboor
+  Gebruik Xcalibur® verlengde 75 1 Iheidsb hermingen (REF # 3333625 of 3333635) met

75 mm-boren in de Xcalibur’-hogesnelheidsboor.
«  Gebruik Xcalibur® verlengde 75 mm-hogetorsieboorafschermingen (REF # 3333620 of 3333630) met 75
mm-boren in de Xcalibur*-hogetorsieboor.
Gebruik het handstuk op halve snelheid bij gebruik van boren van 75 mm of langer.
Selecteer een nieuwe boor.

AN VRO EBRUIK

Opmerfm “Medtronic Xomed boren worden steriel geleverd voor gemak bij de eerste ingebruikneming. Gebruik het
instrument niet als de verpakking geopend of beschadigd is. Een gebroken afsluiting biedt geen bescherming tegen
kruisverontreiniging.

Vo66r de ingreep:
Voor gebruik met Powerforma®-handstukken: BOOR BEVESTIGEN

. Trek de ontgrendelknop met uw duim naar achteren.

Plaats de gewenste Medtronic Xomed chirurgische boor in het handstuk en draai deze een kwartslag (of
totdat deze volledig op zijn plaats zit in het handstuk).

Laat de ontgrendelknop naar voren schuiven.

Trek even aan de boor om te controleren of deze goed in het handstuk vergrendeld is.

BELANGRIJK: Test de boor door het voetpedaal in te drukken. Het systeem is nu gereed voor gebruik.
U kunt een boor verwijderen door de ontgrendelknop naar achteren te halen en de boor uit de klauw te
trekken.

ISy
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Voor gebruik met Xcalibur’/ Visao®-handstukken: BOOR BEVESTIGEN

1. Draai met uw duim en wijsvinger het deli hanisme van het handstuk linksom om dit te
ontgrendelen.
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2. Plaats de gewenste Medtronic Xomed chirurgische boor in het handstuk en draai deze een kwartslag (of
totdat deze volledig op zijn plaats zit in het handstuk).

3. Vergrendel de boor door het vergrendelingsmechanisme van het handstuk rechtsom te draaien.

4. Trek even aan de boor om te controleren of deze goed in het handstuk vergrendeld is.

5. BELANGRIJK: Test voor het gebruik de handboor door het voetpedaal in te drukken.

6. U kunt een boor verwijderen door de ontgrendelknop naar achteren te halen en de boor uit de klauw te
trekken.

PROBLEMEN OPLOSSEN
ALS Boren trillen in een Xcalibur®/Visao*/Powerforma’-handstuk...

Kies een minder hoge snelheid voor het handstuk.

Gebruik boren die geschikt zijn voor de geselecteerde consolesnelheid.

Gebruik zo nodig verlengde boorafschermingen bij boren van 64 mm en 75 mm voor de Xcalibur®/ Visao®.
Gebruik het handstuk bij halve of maximale snelheid voor boren van 64 mm en 75 mm.

Selecteer een nieuwe boor.

INFORMATIE KLANTENSERVICE

Als u meer informatie wenst over dit product of problemen wilt melden, neemt u contact op met Medtronic
Xomed. Gebruik hiervoor de blauw-witte informatiekaart die bij elk apparaat verpakt wordt of neem contact op
met de distributeur.

Neem contact op met de klantenservice van Medtronic voor meer informatie over de garantiebepalingen bij
dit product.

RICHTLIJNEN VOOR REINIGING EN STERILISATIE

Waarschuwingen / Verwijder voor reiniging en sterilisatie de boor uit het handstuk.
voorzorgsmaatregelen Controleer het boortje voor sterilisatie zorgvuldig onder een microscoop of
vergrootglas op afwijkingen.

Vervang het pmduct als het beschadigd of versleten is.

Koude onderd in gl Idehyde, chloor of ia, of sterilisatie
door droge hitte wordt niet aanbevolen, omdat hierdoor het boortje kan worden
aangetast.

Beperkingen Vervang het product als het beschadigd of versleten is.

INSTRUCTIES

Gebruik Verwijder voor reiniging en sterilisatie de boor it het handstuk.
Spoel de instrumenten na elk gebruik direct en grondig met gedeioniseerd
water.

Verpakking en transport Geen specificke vereisten

Voorbereiding op Spoel de instrumenten na elk gebruik direct en grondig met gedeioniseerd

ontsmetting water.

Reiniging: Haal instrumenten en apparatuur uit de sterilisatiebakjes voordat u ze in

automatisch afwasmachinemandjes plaatst.

; Houd u bij het plaatsen van de instrumenten aan de aanbevelingen van de
(Gebruik GEEN ultrasone fabrikant van de afwasmachine/desinfector.

afwasmachine.) L .

Gebruik een alkalisch of neulraal ddel dat wordt aanbevolen door
de fabrikant van de af desi of het i iddel
Deze pmducten zijn gevalideerd voor effectieve reiniging middels een

af hine-/d clus van i | 44 minuten in
totaal, met inbegrip van voorwas, hoofdwas en spoelen, en thermisch spoelen.
Er dient ten minste 10 minuten bij een minimumtemperatuur van 60 °C
thermisch te worden gespoeld.

Reiniging: handmatig Dompel ten minste twee minuten onder in een lauwwarme milde* oplossing
van een h reini; d water. Reinig
vervolgens ten mmsle 30 seconden ul(rasoon in een lauwwarme* oplossing
van een mild* reinigingsmiddel en gedeioniseerd water. Spoel grondig met
gedeioniseerd water en droog af.

*minder dan 43 °C,pH 7,0 - 8,5

Opmerking: Volg bij gebruik van ultrasone reinigingsapparatuur of een
sproeiwasmachine de aanbevelingen van de fabrikant op, vooral met betrekking
tot scharnierende instrumenten en de plaatsing van instrumenten.

Desinfectie Geen specifieke vereisten

Verpakking Geen specifieke vereisten

Sterilisatie Cyclus: Zwaartekracht | Zwaartekracht

(Vermeld zijn de Temperatuur: |121-123°C 132°C

minimaal vereiste Tijd: 30 min 10 min

temperaturen en tijden.) Cyclus: Prevacuiim Prevacuiim (FR/WHO) | Prevacuiim (VK)
Temperatuur: | 35°C 134°C 134°C
Tijd: 4min 18 min 3 min

Drogen: 8 minuten of tot zichtbaar droog
STERRAD-sterilisatie: Niet gevalideerd

100% EtO: Niet gevalideerd
Vervang het product als het beschadigd of

Opslag Bewaar de onderdelen op een schone, droge plaats.

Aanvullende informatie | Geen

Opmerking: De bovenstaande instructies zijn door de fabrikant gevalideerd als zijnde GESCHIKT om het product
gereed te maken voor hergebruik. Het blijft echter de verantwoordelijkheid van degene die het product behandelt,
om ervoor te zorgen dat met de behandeling zoals die feitelijk met de apparatuur, het materiaal en het personeel
op de sterilisatieafdeling wordt uitgevoerd, het beoogde resultaat wordt bereikt. Hiervoor is doorgaans validatie en
standaardbewaking van het proces vereist.
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ENHEDENS BESKRIVELSE

Medtronic bor er udskiftelige borehoveder og bor som er tiltaenkt brug inden for serien af Medtronic ENT og
Xomed otologiske borehindstykker. Borene leveres i mange forskellige materialer med henblik pa optimal
fraesefunktion bl.a.: Rustfrit stal beklaedt med titannitrid, karbid og rustfrit stal, veerktejsstal, karbid samt rustfrit
stal med diamantborehoveder.

BEM/ERKNING TIL OPERATOREN- Det anbefales, at laegen har et grundigt kendskab til og erfaring med
det elektriske mikrodebrider-udstyr, for det tages i brug. Medtronic Xomed, Inc. udgiver heefter, der beskriver
kirurgiske teknikker med forskellige klinger og andet tilbehor til XPS® 3000- systemet. Laegen bor sette sig ind i
alt klinisk referencemateriale, der kan have betydning for den enkelte patients tilstand.

INDIKATIONER

Medtronic Xomed bor er beregnel til anvendelse ved fraesning eller ﬁemelse af knogle og vaev under almen
kirurgi i or hall adet, hoved/halskirurgi eller logiske indgreb.
KONTRAINDIKATIONER

Der er ingen kendte kontraindikationer.

ADVARSLER

+ Borene ma IKKE anvendes med en hojere hastighed end den, der er angivet pa etiketten. Boret kan knaekke,
hvis greenserne for hastighed overskrides.

Skyl ofte. Brug af boret uden tilstraekkelig skylning kan forarsage en uhensigtsmaessig varmeudvikling,
hvilket kan fore til forbreendinger pa vaevet.

Sorg for at holde skeeret i sikker afstand fra fingre og I
Klingen eller boret ma kun anvendes, nér de anatomiske referencepunkter og det planlagte incisionssted er
fastlagt.

Sorg for, at boret sidder korrekt i handstykket, for det aktiveres af kirurgen.

De mé IKKE andre bor, mens handstykket korer.

Test om der er slor i boret (excentricitet) ved den onskede hastighed for ibrugtagning. Brug en en bor guide,
hvis det er nodvendigt. Vaelg et nyt bor, hvis der observeres slor eller reducér hastigheden.

Leegges der for meget pres pa boret, kan der opsta brud, hvilket kan forarsage personskade.

Brug IKKE slove, beskadigede eller bojede bor. Skift ofte bor. Dette giver optimal ydeevne. Anvendes der
slove bor, kan det reducere, hvor effektivt handstykket kan skzere, og det kan fa dets temperatur til at stige.
Forsog IKKE pd at slibe borene igen. Slidte bor skal jeevnligt erstattes med nye for at sikre et effektivt skaer og
en effektiv kontrol af boret.

Undersog borene omhyggeligt for tegn pé for kraftig slitage, splinter, excentricitet eller andre defekter bade
for og efter hver brug. Udskift eventuelt beskadigede bor med et nyt for brug.

Hvis priming af Visao®/ Xcalibur” Hi-Speed boret foretages forkert, vil resultatet vaere, at handstykkets
temperatur bliver for hoj.

De ma IKKE @ndre tilbehor, der benyttes sammen med handstykker.

Forsog pé at boje eller lirke klingen eller kanylen kan fore til, at kanylen knakker, hvilket kan forérsage
personskader pa patienten eller personalet.

de bellaedns d

KIRURGISKE ADVARSLER
« For enheden md anvendes til en anden patient, skal alle de af enhedens komponenter, der kan genbruges,
rengores og steriliseres, og alle k der kun er til brug, skal udskiftes.

Anvend metoder pa operatlonsstedet (luftveje, halsen, hovedet, nakken og sinuskaviteten.) til at kontrollere

bledning, der kan kompromittere patientens sikkerhed, mens der foregar akut kirurgi.

Der MA IKKE anvendes komponenter fra andre producenter end Medtronic Xomed, Inc., da det kan

resultere i beskadigelse eller forringet funktion.

Voldsom stoj fra boret kan forarsage horeskader, hvis der bores for teet pa cochlea eller knoglekeeden i

mellemoret.

Brug af boret uden lilstreekkelig skylning kan forarsage en uhensigtsmzssig varmeudvikling, hvilket kan fore

til forbreendinger pa vaevet.

Brug af unedig kraft kan fore til bojning eller b af boret eller til ub

Hvis der opstar brud i boret under brug, kan brudfladerne fordrsage rifter i kropsvaevet. Hvis der opstér brud

i boret, mens det befinder sig i patienten, kan det forarsage

for at fa fiernet boret.

Borexcentricitet kan forarsage vibrationer i boret, hvilket kan fore til voldsom beskadigelse af veev og knogler

og til horeskader.

Kontrollér, at boret sidder ordentligt fast i Xcalibur®, Powerforma®, Visao® freeserhandstykket, nar det

betjenes eller afproves. Betjening af hindstykket med et usikret bor kan fore til beskadigelse af handstykket.

Det anbefales, at handstykket aldrig betjenes udcn etbor.

Under kirurgiske indgreb bor teknikere og op ker altid § llere borets funktion,

pasform, stramhed og sikkerhed i handstykket, for det nges videre til kirurgen, der bruger det.

VIGTIGT: For brug skal der altid foretages en afprovning af hvert bor i handstykkerne. Visse bor kan

begynde at vibrere, hvis de betjenes ved hoje hastigheder. I det nedenstéende er der forslag til, hvordan

borvibrationer kan reduceres:

«  Formindsk handstykkets hastighed.

«  Anvend kun bor, der er beregnet til anvendelse ved hoje hastigheder.

« Anvend Xcalibur® High Speed 64 mm bor guide (REF nr. 3333645 eller 3333655)med 64 mm bor i
Xcalibur® High Speed-héandstykket.

« Anvend Xcalibur® High Speed 75 mm bor guide (REF nr. 3333625 eller 3333635) med 75 mm bor i
Xcalibur® High Speed-handstykket.

« Anvend Xcalibur® High Torque bor guide (REF nr. 3333620 eller 3333630) med 75 mm bor i Xcalibur®
High Torque-handstykket.

« Handstykket ma kun betjenes med 50 % hastighed, nir der anvendes bor pa 75 mm eller laengere.

«  Velg et nyt bor.

BRUGSVEJLEDNING

Bemerk: Medtronic Xomed bor leveres sterile, hvilket er praktisk ved forste gangs brug. Tilbehoret md ikke
anvendes, hvis emballagen har varet dbnet eller er beskadiget, En forsegling, der er brudt, yder ingen beskyttelse

For operationen:

Til anvendelse sammen med Powerforma® handstykker: BORFASTGORELSE

1. Treek borets udloserknap tilbage med tommelfingeren.

2. Set det onskede Medtronic Xomed kirurgisk bor i handstykket, og drej boret en kvart omgang, til det er
(eller indtil det sidder helt fast i handstykket).

Lad borets udleserknap glide fremad.

Traek i boret for at sikre, at det sidder fast i handstykket.

VIGTIGT: Test b ki ved at trykke fodpedalen ned. Systemet er nu klar til brug.

Hvis De vil fierne boret, skal De trackke borets udloserknap tilbage og traekke boret ud af patronen.

Til anvendelse sammen med Xcalibur®/ Visao” handstykker:BORFASTGORELSE

1. Brug tommelfingeren og pegefingeren til at dreje handstykkets lasemekanisme mod uret for at lase
handstykket op.

2. Set det onskede Medtronic Xomed kirurgisk bor i handstykket, og drej boret en kvart omgang, til det er
(eller indtil det sidder helt fast i handstykket).

3. Boret fastgores ved at dreje handstykkets lasemekanisme med uret.

4. Treek i boret for at sikre, at det sidder fast i handstykket.
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5. VIGTIGT: Test boret for ibr

dpedal

ved at trykke pa

6. Hvis De vil fjerne boret, sk
FFEJLFINDING

al De treekke borets udleserknap tilbage og traekke boret ud af patronen.

HVIS Bor vibrerer i Xcalibur*/Visao®/Powerforma®- handstykker...

Hvis det er pékravet, anve
75 mm.

Betjen handstykket ved 50
Veelg et nyt bor.

KUNDESERVICEINFORM

Reducér handstykkets driftshastigheder.
Anvend bor, der er normerede til den valgte hastighed pa konsollen.

nd bor guide sammen med Xcalibur*/ Visao®-handstykke til bor pd 64 mm og

% af tophastigheden for bor pa 64 mm 0g 75 mm.

ATION

For at fa flere oplysninger vedrorende dette produkts anvendelse eller for at rapportere eventuelle problemer, vaer
venlig at kontakte Medtronic Xomed med de relevante oplysninger anfort pa det bla og hvide informationskort

til kontakt, som leveres sammq

en med hver anordning, eller kontakt den lokale forhandler.

Venligst kontakt Deres

ic kundeservice-rep for information vedrorende garanti.

RETNINGSLINJER FOR RENGORING OG STERILISERING

Advarsler/forholdsregler

Tag borene ud af handstykket inden rengering og sterilisering.

Inden steilisering | idserne og -skeerene omhyggeligt for

igheder eller skeevheder under et mikroskop eller
forstorrelsesglas.
Kassér alle bor, der viser tegn pé skader eller slitage.
blodl: ikolde gl Idehyd-, Klorin- eller 1

eller slenllsenng med tor varme anbefdles ikke, da instrumentets

over dling kan tage skade.
Begransninger Kassér alle bor, der viser tegn pa skader eller slitage.
VEJLEDNING
Formal Tag borene ud af handstykket inden rengoring og sterilisering.

Skyl straks efter hver brug instrumenterne omhyggeligt med deioniseret vand.
Emballage og transport Ingen serlige krav
Klargoering til Skyl straks efter hver brug instrumenterne omhyggeligt med deioniseret vand.
dekontaminering

Rengoring: Maskinvask
(Der ma IKKE anvendes
ultralydsvaskemaskine)

Fjern instrumenter og udstyr fra eventuelle steriliseringsbakker, inden de

anbringes i maskinens kurve.

Vend udstyret i henhold til kravene fra opvaske-/desinfektionsmaskinens

fabrikant.

Brug et rensemlddel med bas)sk eller neutral pH v:«Erdl som anbefalet af
inens eller nt.

Produkterne er blevet Valldel’e( for elfektw rengwrmg ved en cyklus i en

isk op infek 0! varer 44 minutter,
inklusive en forvask, hovedvask og skylning samt varm skylning. Den varme
skylning skal vare mindst 10 minutter og have en minimumtemperatur pa 60°C.

Rengoring: Manuel

Laeg boret i blad i lunken*, mild* enzymsabe og deioniseret vand i min.

2 minutter. Rengor det s med ultralyd i en lunken* oplosning af mild*
enzymsabe og deioniseret vand i mindst 30 sekunder. Skyl det grundigt af med
deioniseret vand, og tor det af.

*Mindre end 43°C; pH 7,0-8,5

Bemeerk: Ved delse af en ult eller op folges
fabrikantens anbefalinger, iszr med hensyn til leddelte instrumenter og
anbringelse af instrumenter.

Desinfektion Ingen sarlige krav
Emballage Ingen sarlige krav
Sterilisering Cyklus: Tryk Tryk
(Krav om Temperatur: 121-123°C 132°C
minimumtemperatur Varighed: 30 min 10 min
og minimumsvarighed) Cyklus: Forvakuum Forvakuum Forvakuum
(FR/WHO) (Storbritannien)
Temperatur: 132°C 134°C 134°C
Varighed: 4 min 18 min 3min
Torring: 8 minutter eller indtil synligt tor
STERRAD-sterilisering: Ikke valideret
100% EtO: Tkke valideret
Vedligeholdel pek ogafp g Kassér alle bor, der viser tegn pa
skader eller slitage.
| Opbevares rent og tort.

Opbevaring

Bemark: Vejledringen ovenfor
il

| Ingen

er blevet vahderet af fabrikanten som veerende I STAND TIL at klargore produktet

Det forbliver

ansvar at sikre, at genforarbejdningen, som den udfores ved brug

af udstyr, materialer og personale, opndr det onskede resultat. Dette kreever normalt, at processen valideres og

overvdges rutinemessigt.
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LAITTEEN KUVAUS

Medtronic-poranterit ovat vaihdettavia poranterid, jotka on tarkoitettu kiiytettéviksi Medtronic ENT- ja Xomed-
sarjojen otologisten porien kisikappaleiden kanssa. Poranterien valmistuksessa kiytetdén useita erilaisia,
erinomaiset leikkausominaisuudet takaavia materiaaleja: titaaninitridipinnoitettu ruostumaton teras, karbidi ja

T terds, tyokaluterds, karbidi seké r teris, jossa ti i pait.

HUOMAUTUS KAYTTA)ALLE On ermam suositeltavaa, etti ladkarilld on perusteellista kokemusta
moottor istd mikrokirurgiavali i ennen timén lameen kiiyttd. Medtronic Xomed, Inc. toimittaa
teknisid oppaita, joissa dan XPS® 3000 jirjestelmaa; luvien erilaisten leikk n ja lisavarusteiden
Kiyttod. Hoitohenkilokunnan tulee tutustua kaikkeen muuhun kliiniseen viitemateriaaliin, jonka tuntemusta
potilaan Kliininen tila edellyttaa.

KAYTTOINDIKAATIOT
Medtronic Xomed -poranterit on tarkoitettu kiytettavéksi luun ja k
yleisten otorinolaryngologisten, piiin ja niskan alueen tai logisten |

KAYTON VASTA-AITHEET
Tiedossa ei ole kiiyton vasta-aiheita.

VAROITUKSIA

« ALA kayta poranterid twotteen etiketissi mainittua nopeutta suuremmalla nopeudella. Suurimman sallitun
ami voi aiheuttaa p an vauri

riittivid huuhtelua. Poranterin kaym) ilman huuhtelua saattaa aiheuttaa liiallista limmon kehittymisté,

miki puol iheuttaa kudok
+ Laitteen leikkaava péd on suunnattava aina sormlsla ja vaalclukscsla poispain.
« Ennen terin tai p Kiyttod merkit ja aiottu lelkkauskohla on vahvistettava.
« Varmista, ettd poranlerﬁ on kiinnitetty kunnolla kisikappal ennen poran kiynni

Poranteria I SAA vaihtaa Kisikappaleen ollessa kiynnistettyni.
Testaa porantern huojunta (epé ¥9) dell,
poranterin suojusta. Valitse uusi p joson'

Poranterd voi murtua, jos siihen kohdistuu lmn suuri paine, Murtuminen saattaa aiheuttaa vaurioita.
Tylsi, vaurioituneita tai taipuneita poranterii EI SAA Kiytti. Vaihda poranterit usein parhaimman

ennen kiytdd. Kiytd tarvittaessa

tuloksen ksi. Tylsien poranterien kiytté voi heikentdi kasikappaleen leikkaustehoa
ja edistad kisikappaleen limpenemisti.
« Poranterid EI SAA teroittaa uudell Kulunee( it on vaihd usein uusiin teriin tehokkaan
leikk isen ja poran asi kai: armi iseksi.

Tarkista huolellisesti aina ennen poranterin kiyttod ja kiyton jilkeen, ettei terdssi ole merkkeja kulumisesta,
rikkoutumisesta, epakeskisyydestd tai muista vioista. Vaihda porantera heti uuteen, jos epdilet sen toimivuutta.
Suurinopeuksisen Visao”/ Xcal'bur oran sopimaton kaytto johtaa liialliseen késikappaleen limpenemiseen.
Kisikappaleen kanssa kaytettiviin lisivarusteisiin EI SAA tehdd muutoksia.

“Teriin tai poranteréin taivuttaminen tai kiertiminen voi katkaista terén tai poranteriin ja siten vahingoittaa
potilasta tai paikalla olevaa henkilskuntaa.

KOSKEVAT KIRURGISET VAROTOIMET

puhdistettava ja steriloitava, ja kaikki kertakiyttoiset osat on
(o el.la poulaalla

« Kiytd hillitsevid kurkku, péd, niska tai nenén

sivuontelo), jos potilaan turvallisuus voi vaarantua , riskialttiissa leikkauksessa.

KAYTA ainoastaan Medtronic Xomedin osia. Muiden valmistajien osien kiytt saattaa vaurioittaa tai

heikentid laitteen toimintaa.

Poranterin aiheuttama liiallinen melu porattaessa simpukan tai kuuloluiden lihelld saattaa aiheuttaa

kuulovaurioit:

Poranterin kéytt6 ilman huuhtelua voi aiheuttaa liiallista limmon kehittymistd, miké puolestaan saattaa

aiheuttaa kudokseen palovamman.

Liiallinen voimankiytts saattaa johtaa poranterin taipumiseen, murtumiseen tai liialliseen viirihtelyyn.

Jos poranteri murtuu kiyton aikana, murtuman seurauksena syntyvit terivit pinnat saattavat aiheuttaa

kudo;repeamla Myss potilaan malla oleva poranterd saattaa murtuessaan aiheuttaa kudosvaurion. Talloin

Vaatii

Poranterin epakealusyys voi aiheuttaa poranterin varina. Virind saattaa tuhota kudosta ja luuta liian

volmakkaasu ja aiheuttaa kuulovaurioita.

Kun kaytit tai testaat Xcalibur®, Powerforma®, Visao™-poran kisikappaletta, varmista, ettd poranterd on

kunmtelty olkem kasxkappaleeseen ]os poranterd ei ole oikein palka.llaan, kaslkappale saattaa vaurioitua

kaytossd. Kisik i né ilman p ad ei ole i

Toimenpiteen aikana teknisist laitteista ja ien sairaanhoitajien on aina tarkistettava

poranterin toimintakunto, sopivuus, tiukkuus ja‘ isilk leen turvallisuus ennen kisik 1

kirurgille.

« TARKEA HUOMAUTUS: Testaa aina ennen kiiyttod, ettd poranteri toimii kiisikappaleessa. Tiettyjen
poranterien kiyttd suurilla pydrimisnopeuksilla saattaa aiheuttaa poranterin viréhtelyi. Seuraavassa on
ehdotettu joitakin toimia poranterin virinin vihentimiseksi:

« Vahenni kiisikappaleen Kiyttonopeutta.

«  Kaytid ainoastaan poranterid, jotka on tarkoitettu suurinopeuksiseen poraamiseen.

« Kyt suurinopeuksisen laajennetun 64 mm Xcalibur®-poranterin suojuksia (Osanumero # 3333645 tai
3333655) suurinopeuksisen Xcalibur®-poran 64 mm poranterien kanssa.

«  Kaytd suurinopeuksisen laajennetun 75 mm Xcalibur-poranterin suojuksia (Osanumero # 3333625 tai
3333635) suurinopeuksisen Xcalibur®-poran 75 mm poranterien kanssa.

«  Kaytd suurivadntomomenttisen laajennetun 75 mm Xcalibur®-poranteran suojuksia (Osanumero #
3333620 tai 3333630) suurivaantomomenttisen Xcalibur®-poran 75 mm poranterien kanssa.

« Vihenni kisikappaleen kiiyttSnopeus puoleen, kun kiytit vihintiin 75 mm:n pituisia poranterid.

« Valitse uusi poranteré.

KAYTTOOHJEET

Huomautus: Medtronic Xomed -poranteriit toimitetaan steriileind, joten ne ovat niiin valmiita ensimmii
dvarustetta, jos pakkaus on avattu tai vahingoittunut. Jos sinetti on rikki,
uojausta.

Ennen kiyttod:
Tarkoitettu kiytettiviksi Powerforma® -kisikappaleiden kanssa:
PORANTERAN KIINNITTAMINEN

1. Painap sa olevaa p an ir

2. Kiinniti haluamasi Medtronic Xomed poramera kasnkappaleeseen Pyoriti poranterd neljanneskierros,
kunnes se on paikallaan (tai sithen asti kunnes se on taysin kisikappaleessa paikallaan).

3. Anna irrotuspainikkeen liukua eteenp:

4. Varmista vetimilli poranteréistd, ettd poranterd on varmasti kiinni k

5. TARKEA HUOMAUTUS TeslaA pora pamama.lla pol)mla Iar)eslelma on nyl valmls kayleuava.ksl

6. Poista poranterd pai pain p ir p ja vetdmalld p pois
kiinnitysistukasta.

Tarkoitettu kiiytettiviksi Xcalibur’/ Visao® -kiisikappaleiden kanssa:
PORANTERAN KIINNITTAMINEN

o P PN P oo Tukitul

1. Kierrd kalolla ja etusormella ki
P pp P; PP

vapauttamiseksi.
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2. Kiinnitd haluamasi Medtronic Xomed -poranteri kisikappaleeseen. Pyérit poranteréi neljanneskierros,
kunnes se on paikallaan (tai siihen asti kunnes se on t: sm kas;kappaleessa palkallaan)

3. Lukitse poranteré ja varmista sen kiinnitys Kiertima

4. Varmista vetdmalld poranteristd, ettd porantera on tiukasti kiinni j ja lukittunut kas1kappaleeseen

5. TARKEA HUOMAUTUS Kokelle poraa ennen kiyt pa.\namalla jalkapoljinta.

6. Poista poranterd pai pain p ir painiketta ja vetimalld p i pois
kiinnitysistukasta.

ONGELMATILANTEITA
JOS Poranterien huojunta Xcalibur’/Visao*/Powerforma®-kisikappaleissa...

Vihenni kiisikappaleen kiyttonopeuksia.

Kiiytd poranterid, jotka on méritetty valitulle ohjausyksikkénopeudelle.

Kiiyti tarvittaessa laajennettuja poranterin suojuksia Xcalibur®/ Visao®-porien 64 mm ja 75 mm poranteriin.
Kiyta kisikappaletta 50% nopeudella tiydestd nopeudesta 64 mm ja 75 mm poranterille.

Valitse uusi poranteré.

ASIAKASPALVELUA KOSKEVAT TIEDOT

Halutessasi lisatietoja taman tuotteen kay!osta !al ota yhteytti ic Xomed:
iin jokaisen laitteen pakkauk olevan si kortin tietojen avulla, tai ota yhteyttd
paikalliseen )alleenmyyjéé‘\n.

Saat tuotteen takuutiedot ottamalla yhteyttd Medtronicin asiak lvel d

PUHDISTUS- JA STERILOINTIOHJEITA

Varoitukset / Trrota p a ppal ennen puhdi ja sterilointia.

varotoimet Tarkasta ennen sterilointia mikroskoopilla tai suurennuslasilla, etteivét poranterét
ja urat ole epitasaisia tai epikeskisid.

Poista vaurioituneet ja kuluneet porantert kiytosta.

Emme suoslttele liotusta kylmassa glutaraldehydlssa, Kloorissa tai
emmeki | ilointia, silld nama
saattavat vahingoittaa poranteria.

Rajoitukset Poista vaurioituneet ja kuluneet poranterit kiytosta.
OHJEET
Kiytto k Irrota p i kappal ennen puhdi ja sterilointia.
Huuhtele instrumentit huolellisesti deionisoidulla vedelld heti kiyton jilkeen.
Suojaus ja kuljetus | Ei erityisid vaatimuksia
Desinfioinnin Huuhtele instrumentit huolellisesti deionisoidulla vedelld heti kiyton jilkeen.
valmistelu
Puhdistus: koneellinen | Poista instrumentit ja laitteet sterilointitarjottimilta ennen niiden asettamista
pesukoreihin.
Noudata laitteiden lussa pesuri ilai | antamia
suosituksia.
Kiyta pesurin/desinfiointilai tai puhdi: i Imistaj ittel
alkalista tai neutraalia puhdlstusamena
Niiden iden tehokl puhdistuk on validoitu
pesuri; infiointilaitteen sykli, jonka kokonaisk on 44
sisdltden esipesun, varsinaisen pesun ja seka k
Ki on k dvi vihintdan 10 minuuttia ja limpétilan on oltava
véhintddn 60 °C.
Puhdistus: Liota haaleassa*, miedossa* a puhdi id
manuaalinen vedessi vihintaan kaksx mmuuma Puhdls(a Sitten ultradanelld haaleassa”
miedon* puhdi: deionisoidun veden seoksessa 4in 30 sekuntia.
Huuhtele huolellisesti delomsmdulla vedelli ja pyyhi kuivaksi.
‘alle43 °C pH 7,0-8,5
i ultradini- tai suihk ia noudata pesurin

valmlsta)an suoslluksla, etenkin nivellettyjen instrumenttien puhdistuksen seka
instrumenttien asettelun osalta.

Desinfiointi Ei erityisid vaatimuksia

Pakkaus Ei erityisid vaatimuksia

Sterilointi Sykli: Painovoima Painovoima

(Anetut limpitilat | Limpotila: 121-123°C 132°C

ja ajat ovat Aika: 30 min 10 min

minimivaatimuksia) | sykli: Esityhjio Esityhjio Esityhjio

(Ranska/WHO) (UK)

Temperature: 132°C 134°C 134°C
Aika: 4 min 18 min 3 min

Kuivaus: 8 minuuttia tai kunnes vilineet ndyttavit kuivilta
STERRAD-sterilointi: Ei validoitu
100 % EtO: Ei validoitu

Huolto, tarkastus ja testaus Poista vaurioituneet ja kuluneet
poranterit kiytostd.

_yti poranterit puhtaassa ja kuivassa paikassa.

Lisitietoja | -

Huomautus: Valmistaja on validoinut edelli annetut ohjeet ja todennut, ettd niitd noudattumalla tuote VOIDAAN

kasitelld uudelleen kdytettiviksi. Viime kddessd on kuitenkin vilinehuoll henkiloiden vastuulla, etti
huallmsa kuyteltavtlla luxttexlla ja matemzalexllu saavutetaan toivottu tulos. Tamd edellyttid tavallisesti prosessin
jar




Svenska

BESKRIVNING AV ENHETEN

Medtronic borrsatser ér utbytbara och avsedda for anvindning med Medtronic ENT och Xomed
otologiska handborrar. Borren tillhandahalls i en rad olika material for forbittrat skirresultat inklusive
rostfritt stil med beldggning av titannitrid, karbid och rostfritt stal, verktygsstal, karbid samt rostfritt stal
med diamantforstarkta skar.

MEDDELANDE TILL OPERATOREN- Det rekommenderas starkt att likaren har god forstaelse och
erfarenhet av eldriven kirurgisk utrustning fér mikrodebridering innan apparaten anvénds. Medtronic Xomed,
Inc. tillhandahéller handbocker for operationsteknik, med avseende pa anvindningen av de olika skirbladen
och tillbehoren till XPS® 3000-systemet. Likaren bor ta fram och granska allt Kliniskt referensmaterial som har
samband med varje enskild patients kliniska tillstind.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING
Medtronic Xomed borr dr avsedda for anvindning vid incision eller borttagning av ben och viavnad inom
6ron-ndsa-hals och otoneurologisk kirurgi.

KONTRAINDIKATIONER
Inga kontraindikationer har patriffats.

VARNINGAR

Anviind INTE borren éver den hastighet som anges pa borretiketterna. Om hastighetsgrinserna
Gverskrids kan borren ga sonder.

Anvind tillricklig spolning. Om en borr anvénds utan spolning kan detta orsaka éverdriven
virmeutveckling som leder till virmerelaterade vivnadsskador.

Hall alltid skiirspetsen pé avstand frén fingrar och lést sittande klider.

Kontrollera alltid att bladet eller borren anvinds pa limpligt anatomiskt omrade och att avsett
operationsstille har bekraftats.

Kontrollera att borren sitter ordentligt fast i handstycket innan det aktiveras.

Byt ALDRIG borr nér handstycket dr igang.

Testa for borrvibration (eccentricitet) vid 6nskad hastighet fore anvandningen. Anvind ett borrskydd, om
sd kriivs. Vilj en ny borr om den vibrerar eller minska hastigheten.

Overdrivet tryck pa borren kan orsaka att borren bryts av vilket kan orsaka skador.

Anviind ALDRIG sléa, skadade eller bijda borrar. Byt ofta borr for bsta funktion. Om sléa borrar
anviinds kan handstycket bli mindre effektivt och dessutom kan temperaturen i handstycket 6ka.
Slipa ALDRIG om anviinda borrar. Utslitna borrar bor ofta bytas ut mot nya for att garantera effektiv
skirning och kontroll av borren.

Kontrollera borren noggrant bade fore och efter varje anvindning for tecken pa utslitning, sprickor,
eccentricitet eller andra defekter. Ersitt en tvivelaktig borr med en ny innan borren anvinds.
Felaktig skoljning av Visao®/ Xcalibur® Hi-Speed borr leder till att handstyckets temperatur blir for hog.
Andra ALDRIG tillbehér som anviinds tillsammans med ett handstycke.

Om bladet eller borren bgjs eller binds, kan det ga av och skada patienten eller personalen.

FORSIKTIGHETSATGARDER VID OPERATION

Alla apparatens dteranvindbara komponenter maste rengoras och steriliseras och alla
engingskomponenter méste ersittas innan systemet anvinds pa nista patient.

Anviind metoder for att kontrollera blodning inom det omréde som opereras (luftvigar, svalg, huvud,
nacke eller bihalorna), som kan éventyra patientens sikerhet under operationen.

Anvind ALDRIG delar som inte dr Medtronic Xomed, Inc.-komponenter, eftersom detta skulle kunna
skada systemet eller forsamra dess funktion.

Overdrivet oljud frin borren vid borrning nira cochlea eller hérselb kan orsaka hérselskad

Om en borr anviinds utan spolning kan detta orsaka éverdriven varmeutveckling som leder till
virmerelaterade vivnadsskador.

Overdriven kraft kan orsaka att borren bojs, bryts eller vibrerar éverdrivet. Om borren bryts av vid
anvéindningen, kan de vassa ytor som uppstar orsaka rivsar i kroppsvavnaden. En borr som bryts av inuti
en patient kan ocksa orsaka vivnadsskador och kriva delbara atgirder for utdragning.
Borreccentricitet kan orsaka att borren vibrerar och leda till storre skador i vavnad och benviavnad samt
horselskador.

Kontrollera att borret dr korrekt placerat handstycket nir Xcalibur®, Powerforma®, Visao® borrhandstycken
anvinds eller testas. Om handstycket kérs med en borr som inte sitter fast ordentligt kan handtaget skadas.
Att kora ett handstycke utan borr rekommenderas inte.

Under behandli ska lens tekniker och skéterskor alltid kontrollera att borren fungerar,
passar och sitter fast i handstycket innan det dverlimnas till kirurgen.

VIKTIGT: Testa alltid en borrs funktion i ett handstycke innan det anvinds. En del borrar kan vibrera nir
de kors i hoga hastigheter. For att minska borrvibration foreslas foljande:

Sink hastigheten.

« Anvind endast borrar som ér avsedda for hog hastighet.

« Anvind Xcalibur” Hi-Speed 64 mm forlingda borrskydd (REF nr 3333645 eller 3333655) med 64 mm
borrar pa Xcalibur” Hi-Speed-borren.

Anvind Xcalibur® Hi-Speed 75 mm férlingda borrskydd (REF nr 3333625 eller 3333635) med 75 mm
borrar pa Xcalibur® Hi-Speed-borren.

Anvind Xcalibur® Hi-Torque forlingda borrskydd (REF nr 3333620 eller 3333630) med 75 mm borrar
pé Xcalibur® Hi-Torque-borren.

Kor handstycket med en hastighet pa 50% niir en borr som ér 75 mm eller lingre anviinds.

«  Vilj en ny borr.

BRUKSANVISNING

Observera: Medtronic Xomed borr levereras sterila for enkel initial anvindning. Anvind inga tillbehor vars
forpackning har éppnats eller skadats. Bruten forslutning ger inget skydd mot korskontaminering.

Fére operation:

For anvindning med Powerforma® handstycken:

174 ra tillbaka utlésningsknappen for borren.

‘6r in 6nskad Medtromc Xomed kirurgisk borr i handstycket, och vrid borren % varv da den sitter pé plats
(eller tills den sitter fast ordentligt i handstycket).

3. Lét utlosningsknappen for borren glida framat.

4. Draiborren for att kontrollera att den sitter fast i handstycket.

5. VIKTIGT: Testa borren genom att trycka ned fotpedalen. Systemet &r nu klart att anvandas.

6. Tabort borren genom att dra tillbaka utlosningsknappen for borren och dra ut borren ur chucken.

For anvindning med Xcalibur’/ Visao® handstycken:
BORRINSTALLERING

1. Anvind tummen och pekfingret for att vrida handstyckets laismekanism medsols och pa sa sitt lisa upp
handtaget.

2. For in onskad Medtronic Xomed kirurgisk borr i handstycket, och vrid borren ¥ varv da den sitter pa plats
(eller tills den sitter fast ordentligt i handstycket).

3. Las fast och sikra borren genom att vrida handstycket lasmekanism medsols.

4. Draiborren for att kontrollera att den sitter fast i handstycket.

5. VIKTIGT: Testa borren innan den ska anviindas genom att trycka ned fotpedalen.

6. Tabort borren genom att dra tillbaka utldsningsknappen for borren och dra ut borren ur chucken.
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FELSOKNING
OM Borrarna vibrerar i Xcalibur®/ Visao®/Powerforma® handstycken...

Sink hastigheten pa handstycket.

Anvand borrar som ér beridknade for den hastighet som valts pa styrenheten.

Om det behdvs, anvind forlingda borrskydd med Xcalibur®/ Visao®-borrar for 64 och 75 mm borrar.
Kor handstycket pa halva den maximala hastigheten for 64 och 75 mm borrar.

Vilj en ny borr.

KUNDSERVICEINFORMATION

Om du vill ha mer information om anvindningen av den hiir produkten eller om nagot inte fungerar som det
ska, ska du kontakta Medtronic Xomed (se det bla-vita kontaktinformationskortet som foljer med varje produkt)
eller den lokala terforsiljaren i det land du befinner dig.

Kontakta Medtronics serviceavdelning for garantiinformation gillande denna produkt,

ANVISNINGAR FOR RENGORING OCH STERILISERING

Varningar/ Lossa borrarna fran handstycket fore rengéring och sterilisering.

forsikti atgd pektera noggrant borrarnas spetsar och spiraler med mikroskop eller
forstoringsglas och se efter om det finns ojamnheter eller forskjutningar fore
sterilisering.

Kassera borrar som verkar skadade eller slitna.

Kall blstlaggning i glutaraldehyd, klor eller 16sni eller torr
virmesterilisering rekommenderas inte eftersom borren kan skadas.

Begrinsningar Kassera borrar som verkar skadade eller slitna.
INSTRUKTIONER
Vid anvindning Lossa borrarna fran handstycket fore rengéring och sterilisering.

Skélj instrumenten noga med avjoniserat vatten snarast efter varje anvindning.
Emballage och transport | Inga sarskilda krav
Forberedelse infor Skélj instrumenten noga med avjoniserat vatten snarast efter varje

- EAa

ar 3
Rengoring: Avligsna instrument och utrustning fran eventuella steriliseringsbrickor innan
Automatiserad de placeras i diskmaskinens korgar.
(Anviind INTE Placera instrumenten enligt rek dationerna frén diskmaski
ultraljudsrengéring) desinfektionsapparatens tillverkare.

Anvind ett alknllskt eller neutralt rengdri del som rek deras av

kti eller rengdri dlets tillverkare.

Efter utvirdering har dessa produkter befunnits bli effektivt rengjorda genom
en automatiserad disk/desinfektionscykel med en total lingd pa minst 44
minuter, inklusive fordisk, huvuddisk och skéljning samt termisk skoljning.
Den termiska skéljningen ska paga i minst 10 minuter med en temperatur pa
minst 60 °C.

Rengoring: Manuell Blotligg i ljummet*, milt* enzymatiskt rengoringsmedel och avjoniserat vatten
i minst tvd minuter. Rengor sedan med ultraljud i ljummen* 16sning av milt*
rengoringsmedel och avjoniserat vatten i minst 30 sekunder. Skolj noggrant
med avjoniserat vatten och torka.

*under 43 °C; pH 7,0 - 8,5

Observera: Folj tillverkarens oring eller
diskmaskin anvénds, i synnerhet avseende ledade mslrument och placering
av instrumenten.

Desinfektion Inga sarskilda krav

Férpackning Inga sirskilda krav

Sterilisering Cykel: Gravitation Gravitation

(Temperaturer och tider | Temperatur: 121-123°C 132°C

avser minimikrav) Tid: 30 min 10 min
Cykel: Forvakuum: | Férvakuum Forvakuum

(Frankrike/WHO) (Storbritannien)

Temperatur: 132°C 134°C 134°C
Tid: 4 min 18 min 3 min

Torkning: 8 minuter eller tills det syns att instrumentet ar torrt
STERRAD-sterilisering: Har ej validerats
100 % EtO: Har ej validerats

Underhall, inspektion och tester Kassera borrar som verkar skadade
eller slitna.

Forvaring [ Forvaras rent och torrt.

Ytterligare information | Ingen

Observera: Tillverkaren har bekriftat att det med ovanstdende anvisningar ir MOJLIGT att forbereda produkten
for dteranvindning. Den person som utfor arbetet ansvarar for att forberedelserna, sasom de utfors med utrustning,
material och personal pa den dirfor avsedda anliggningen, uppnar onskat resultat. Detta kréver normalt validering
o X
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DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

As brocas da Medtronic sdo substitufveis e desti a ser utilizadas com a linha de pegas de mio otologicas
da ENT e Xomed da Medtronic. As brocas sao fornecidas em diversos materiais para proporcionarem uma
melhor capacidade de corte, incluindo: ago inoxiddvel com revestimento de nitreto de titinio, carboneto e ago
inoxiddvel, ago para ferramentas, cart e ago inoxidavel com pontas de diamant

INFORMAGOES PARA O OPERADOR- Recomenda-se que o médico tenha bons conhecimentos e
experiéncia em lidar com equipamentos cirtirgicos microdebridadores. A Medtronic Xomed, Inc. fornece folhetos
de técnicas cirtrgicas relacionadas com a aplicagdo das varias laminas de corte e acessorios do sistema XPS* 3000.

INDICAGOES DE UTILIZACAO
As brocas Medtronic Xomed sao indicadas para a incisao ou remogao de osso ou tecido durante cirurgias gerais
de otorrinolaringologia, de cabega e pescogo ou de otoneurologia.

CONTRA-INDICACOES
Nao sao conhecidas contra-indicagoes até a data.

AVISOS

« NAO use as brocas acima da velocidade indicada na etiqueta das mesmas. Se exceder o limite de velocidade
poderd partir a broca.

Utilize a irrigagio adequada. A utilizagio de uma broca sem irrigagio pode provocar uma formagao
excessiva de calor resultando em queimaduras nos tecidos.

Mantenha sempre a ponta cortante longe dos dedos e de vestudrio solto.

Utilize a lamina ou a broca apenas apos a confirmago dos pontos anatémicos e do local de cirurgia desejados.
Certifique-se de que a broca estd segura de forma adequada na pega de mao antes de ser utilizada pelo cirurgiao.
NAO troque as brocas com a pega de mio em funcionamento.

Antes de utilizar, teste a oscilagao da broca (excentricidade) 4 velocidade de utilizagio pretendida. Se
necessdrio, utilize uma protegao da broca. Selecione uma nova broca se detectar alguma oscilagio ou reduza
avelocidade.

A aplicagdo de pressio excessiva na broca pode provocar a quebra desta, o que podera provocar lesdes.

NAO utilize brocas gastas, danificadas ou tortas. Mude as brocas com frequéncia para obter um
funcionamento otimizado. A utilizagio de brocas gastas pode reduzir a eficicia de corte e provocar o
aquecimento da peca de mi
NAO tente afiar as brocas. As brocas gastas deverio ser
assegurar um corte e controle eficazes da broca.
Examine cuidadosamente as brocas antes e depois de qualquer utilizagao para verificar a existéncia de sinais
de utilizagao excessiva, fragmentagdo, excentricidade ou outros defeitos. Em caso de duvida, substitua a broca
por uma nova antes de utiliza-la.

A preparagdo inadequada da broca de alta velocidade Visao®/ Xcalibur® resultard num aquecimento excessivo
da pega de mao.

NAO modifique os acessérios utilizados com qualquer pega de mao.

Dobrar ou forgar a lamina ou a broca poderé parti-las, provocando lesdes no doente ou pessoal.

PRECAUGOES CIRURGICAS

« Todos os componentes reutilizéveis do dispositivo devem ser limpos e esterilizados e todos os componentes

descartaveis devem ser substituidos antes de utilizar o sistema de dispositivo num outro doente.

Utilize métodos no local da operagdo (via aérea, garganta, cabega, pescogo ou cavidade nasal) para controlar

hemorragias que possam comprometer a seguranga do paciente durante cirurgias de risco.

NAO utilize pegas que nio sejam componentes Medtronic Xomed, Inc. pois poderdo provocar danos ou um

funcionamento inferior ao normal.

Ruido excessivo provocado pela broca quando estd a funcionar perto da coclea ou da cadeia ossicular poderd

causar danos na audigo.

A utilizagdo de uma broca sem irrigagao pode provocar uma quantidade excessiva de calor resultando em

lesdes térmicas no tecido.

Forga excessiva pode dobrar, quebrar ou provocar um excesso de vibragio na broca. Se a broca se quebrar

durante a utilizacdo, as superficies cortantes dai resultantes poderdo provocar laceragdes no tecido corporal.

Se uma broca se quebrar dentro de um doente pode também provocar leses no tecido e necessitar de

procedimentos de emergéncia relativos a extracgdo da mesma.

A excentricidade da broca pode provocar a vibragdo desta, podendo resultar em destruicao excessiva do osso

e de tecido e danos na audigao.

Quando utilizar ou testar as pecas de mao Xcalibur®, Powerforma®, Visao®, certifique-se de que a broca

estd inserida de forma adequada na peca de mao. Utilizar a pega de mao com uma broca nio segura pode

danificar a peca de mao. Nao é recomendavel utilizar uma pega de mao sem uma broca.

Durante os procedimentos, os técnicos e enfermeiras da sala de operagoes deverao verificar sempre o

funcionamento, o ajuste, 0 aperto e a seguranga da broca na pega de méo antes de o cirurgido a utilizar.

IMPORTANTE: Examine sempre o funcionamento de cada broca numa pega de mao antes de cada

utilizagio. Utilizar determinadas brocas a altas velocidades pode provocar vibragio na broca. Seguem-se

sugestoes para reduzir a vibraao da broca:

« Reduzaa velocidade de funcionamento da peca de mao.

« Utilize apenas brocas classificadas como sendo adequadas para funcionar em alta velocidade.

«  Utlize as protecgdes da broca estendida de 64 mm de alta velocidade Xcalibur® (REF # 3333645 ou
3333655) com brocas de 64 mm no motor de alta velocidade Xcalibur®.

«  Utilize as protecgoes da broca estendida de 75 mm de alta velocidade Xcalibur” (REF # 3333625 ou
3333635) com brocas de 75 mm no motor de alta velocidade Xcalibur®.

«  Utilize as protecgoes da broca estendida de alta torgao Xcalibur® (REF # 3333620 ou 3333630) com brocas
de 75 mm no motor de alta torgao Xcalibur*.

« Utilize a pega de mao a 50% da velocidade quando utilizar brocas de 75 mm ou mais compridas.

«  Selecione uma nova broca.

INSTRUCOES DE USO

por novas fr demodoa

Nota: As brocas Xomed Medtronic sao fornecidas estéreis de forma a proporcionar uma maior comodidade na
primeira utilizacdo. Nao utilize o acessério se a embalagem estiver aberta ou danificada Um selo aberto ndo oferece
wontamemancontaminagdo cruzada.

Para utilizagio com pegas de mao Powerforma’: LIGACAO DA BROCA

1. Utilizando o polegar, puxe o botao de desengate da broca.

2. Introduza a broca cirurgica da Medtronic Xomed pretendida na pega de mao, rodando a broca 1/4 de volta
enquanto a encaixa (ou até que a broca fique bem encaixada na pega de mao).

3. Deslize o botio de desengate da broca para a frente.

4. Puxe abroca de modo a assegurar que esta estd segura e bloqueada na pega de méo.

5. IMPORTANTE: Teste a broca premindo o pedal. O sistema estd agora pronto para ser utilizado.

6. Para remover a broca, puxe o botdo de desengate da broca e puxe a broca para fora.

Para utilizagao com pegas de mao Xcalibur’/ Visao”: LIGAGAO DA BROCA

. Utilizando o polegar ¢ o indicador, torga 0 mecanismo de bloqueio da pega de mio no sentido contrario ao
dos ponteiros do relogio para desbloquear a pega de méo.

Introduza a broca cirtrgica da Medtronic Xomed pretendida na pega de mao, rodando a broca 1/4 de volta
enquanto a encaixa (ou até que a broca fique bem encaixada na peca de mio).

. Bloqueie e prenda a broca torcendo o mecanismo de bloqueio da pega de mio no sentido contrario ao dos
ponteiros do relégio.

Puxe a broca para se assegurar que esta estd segura e bloqueada na pega de mao.

L

w

»
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5. IMPORTANTE: Teste o motor, premindo o pedal antes de utilizar.
6. Para remover a broca, puxe o botao de desengate da broca e puxe a broca para fora.

RESOLUGAO DE PROBLEMAS
SE As brocas oscilam nas pegas de mao Xcalibur’/Visao®/Powerforma-...

Reduza as velocidades de funcionamento das pegas de méo.

Utilize brocas classificadas como sendo adequadas para a velocidade seleccionada da consola.

Se necessirio, utilize proteccoes da broca estendidas com motores Xcalibur®/ Visao® para brocas de 64 mm
e75mm.

Utilize a peca de méo a 50% da velocidade total para as brocas de 64 mm e 75 mm.

Seleccione uma nova broca.

INFORMAGCAO DE SERVICO AO CLIENTE

Para mais informagdes sobre a utilizagao deste produto ou para comunicar qualquer problema, contate a
Medtronic Xomed usando a informagao adequada fornecida no cartao azul e branco que contém a informagao
de contatos e estd incluido na embalagem de cada dispositivo; pode ainda contatar o seu distribuidor local.

Para obter informagdes sobre a garantia deste produto, contacte o seu representante do Servigo ao Cliente da
Medtronic.

DIRETRIZES DE LIMPEZA E ESTERILIZACAO

Avisos / Precaugdes | Retire as brocas da pega de mao antes da limpeza e esterilizagdo.

Antes da esterilizagao, inspeccione atentamente a existéncia de irregularidades ou
excentricidades nas extremidades ou hastes das brocas, usando um microscopio ou
lupa para o efeito.

Elimine qualquer broca que exiba sinais de danos ou desgaste.

Nao se recomenda a imersio em solugdes frias de glutaraldeido, cloro ou aménia
nem a esterilizagdo com calor seco para evitar danos na broca.

Limitagdes Elimine qualquer broca que exiba sinais de danos ou desgaste.
INSTRUCOES
Ponto de utilizagio | Retire as brocas da pega de mio antes da limpeza e esterilizagio.

Enxagde répida e rigorosamente os instrumentos com dgua desionizada apés cada

utilizagio.
Acondicionamento e transporte Sem requisitos especiais
Preparagio para Enxagte rdpida e rigorosamente os instrumentos com dgua desionizada apos cada
d inacio utilizagdo.

Limpeza: Automatica | Retire os instrumentos e equipamento dos tabuleiros de esterilizagao antes de os
(NAO use o aparelho colocar nos cestos de lavagem.

de ultra-sons) Oriente os dispositivos segundo as
lavagem/desinfecao.

do fabricante dos aparelhos de

Utlllze detergente alcalmo oucom pH neutro recomendado pelo fabricante do
del oudod

P

Estes produto: fomm valxdados para uma hmpeza ‘mais eficaz através de um ciclo
dodi 30 com uma duragdo minima

de 44 minutos no total a pré-lavagem, a lavagem e e

o térmico. O térmico deverd durar no minimo

10 minutos a uma temperatura minima de 60 °C.

ind

Limpeza: Manual Mergulhe numa solugéo tépida* de dgua desionizada e detergente enzimatico suave*
durante um minimo de 2 minutos. Em seguida, limpe em dispositivo de ultra-sons
numa solugdo tépida* de dgua desionizada e detergente suave* durante pelo menos
30 segundos. Enxagtie rigorosamente com dgua desionizada e seque.

*menos de 43 °C; pH 7,0 - 8,5

Nota: Ao utilizar um dispositivo de limpeza de ultra-sons ou uma méquina de
lavagem com aspersdo, siga as recomendagaes do fabricante, em particular em
relagio aos instrumentos articulados e ao posicionamento dos instrumentos.

Desinfecgao Sem requisitos especiais

Embalagem Sem requisitos especiais

Esterilizacio Ciclo: Gravidade Gravidade

(As temperaturas Temperatura: 121-123°C [ 132°C

representam valores | Tempo: 30 min 10 min

minimos necessdrios; [ Ciclo; Pré-vicuo | Pré-vicuo Pré-vicuo

os tempos representam (FRIOMS) (Reino Unido)

os periodos minimos | porberatura: . . o

necessdtios) P 132°C 134°C 134°C
Tempo: 4min 18 min 3 min

Secagem: 8 minutos ou até a secagem ser evidente
Esterilizagao STERRAD: Nio foi validada
EtO a 100%: Néo foi validado

Manutengio, inspec¢io e teste Elimine qualquer broca que exiba sinais de

danos ou desgaste.

e em local seco e limpo.

| Nenhumas

Nota: As instrugoes facultadas anteriormente foram validadas pela fabncante como CAPAZES de preparar o
produto para uma reutilizagio. Continua a ser resp bilidade do p ) ivel pelo p

assegurar que este, tal como é realmente efectuado com o equipamento, materiais e pelo pessoal afecto as dreas de
reprocessamento, alcanga o resultado pretendido. Normalmente, é necessdria uma validagao e uma monitorizagio
de rotina do processo.
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EAnvikd

IEPITPA®H XYXKEYHZ
Ta y)\vq)cwu mg Medm)mc eivat sva)\)\uinpu ‘(pUr(ClVla kat YAbgava mov poopifovrat yia xprion pe ) oeipd

1o0 TG Med ENT kat Xomed. Ta y\@ava mapéxovrat oe otkihio
uMKuN Yia Bs}mwpqu cmoBqu KomG, OTtw: avogeidwrtog xa)\vﬁac e eméhuym viTpiko Titaviov, kappPidto kat
avokeidwrog xdhpag, epyaketoxdhvPa, kapBidio kat avol: XAALBag pe KeQaEg IOV EUTEPLEXOLV SlapdvTL.

EINIZHMANZH I'A TO XEIPIETH - Suviotdrat pe éugaon, o kAvikog 1atpdg va katavoei Thpwg kat va
£xet epmepia pe NAEKTPIKO eE0TAIGHO WKPOXEPOLPYIKIG agaipeong toTob mpty amd 0 xprior). H Medtronic
Xomed, Inc. apéxet QUAAASIA XEPOVPYIKIG TEXVIKIG, OXETIKA UE TNV eQappoyT) Twv Stagopwy Aemtidwy komrg
Kat tapeAkopEvwy yia to Zootnua XPS® 3000. O tatpdg mpémet va avalntd kat va egetdlet kaBe aAlo vhikd
AVAPOPAG, OTIWG VTIAYOPEVETAL ATIO TNV KAVIKT KATAGTAOT TOV acBevi).

ENAEIZEIZ XPHEIHX
Ta yhigava Medtronic Xomed evdeixvuvras mpos xpiion vy Tou ) agaipeor 00tob Kat 0ot o7 Sidpkeia
Yevikiic wroptvokapuyyohoytkiic, Aatpod kat augEvos, fj WTovEupoNoyIKHG EméBaonc.

ANTENAEIZEIZ
Aev vTépxoLY yvwoTég avteveiEels.

TTPOEIAOIIOIHZEIX

MH qumponmem: YAOQava Tévw ano TV TaxvTTA oV eVSEIKVUTAL 0TV ETIKETA TOL YAW@AvOL.

YnépPaon g TaybTTag evdéxeTat va pokalEel Gpaucn oV y}\uqmvou

Xpnowonoteite enapkr) mon. H xprion ygdvou xwpic mhbon propei va npomxma ™ ovaowpevon

unzp[}o)\nch Beppotnrag, pe amoté\eapa Ty npoK}\ch EYKAUHATWV 0TOVG LOTOVG.

Kparére névra o Kogrepd drpo g AeniSag m(oiwqc 7 o y}m(pavov pakpié a6 Saxtola 1} gapdia povya.

Xeptoteite Aemida amogeang 1 o yYAbgavo HOVO £9ST0V EXoLV emPePaiwBel Ta katd\Anka avatopka

onpia-0dnyoi Kat 10 TPoopULGHEVO Xetpoupykd medio.

EEaU(pa)\lors 6T T0 YADQavo givat 0woTd acpal ot

XEWPOLPYO.

MHN aMa{sts yNogava evd n xeipohapr eivat oe Aertovpyia.

Tpw and T xprion ehéyEre yia Takdvrwon Tov YAugavov (ekkevtpkoTira) oty emtbopnt) taxoThTa.
10Te £vav Tpo@uAakTrpa Y\ugd av xpetdleta. Av napatnpnBei takaviwon emhé§te

KﬂIVOUplD y)\wpavo 1] pewbore Ty TaybTTA.

Av egapootet vrepPolikr Tiieon oTo YAO@avo, eviéxetat va mpokAnBel Bpavon Tov yAuvgavov e mbavo

TPALHATIONO.

poNaBi TpLv TV evepyomoinar Tov and Tov

« MH i puéva fj hoyopéva ykogava. AANalete ouxvé ta yopava ya
[Ss)mmn aﬂoéouq H quaq (peappevwv YAgdvwv }ITIOPEI va pelwoel oy AMOTENEORATIKOTNTE KOTTG TNG
Xetporapris kat va mp 6Enon g Beppokp g xetporapr

MHN emiyetproete va akovioeTe £k véou Xpnotpomompéva yAbgava. Oa mpémel va aviikaloTéte cugvi

Ta gBappéva yAbgava He kavovpla, wOTeE To TpUTav va Slatnpeitat kogtepd kat va efacpahiletal o

AMOTENEGPATIKOG ENEYXOG TOV.

EmBewpeite mpooexTikd Ta yAo@ava, T660 Tptv 600 Kal eta amd kae Xprion, yla Toxov eveitelg

unspﬁo)\lkqg tpeopdc, pwypég, avwpalies 1 dhla ehattdpata. Avtikataotiote kabe dmomto y\gavo pe

Kawobplo Tpw T xpion.

AKamMn)\q apykn TApwaT) Tov Tpunu\l\ou Y\yq)\nc Taxbrag Visao®/ Xcalibur” éxet wg anoté\espatny
pPouci) abEnon g phokpacia mg xeiporafilc

MHN kavere tp i of a o Aapiy.

To Noyiopa fto avonwa e pox)\o evdéyeTal va ondoet m Aemida aﬂOEEﬁqc n1o y)\mpavo, npoKﬂ)\u)vrﬂc v

TPAVPATIORO TOL aoBEVODG 1) TOL VOOAEVTIKOD TIPOCWTIKOD.

XEIPOYPTIKEX ITPO®YAAEEIX

‘Ol ta egaptipata TOMNATADY XproewV TG GUOKeTS Tpértel va kaBapilovral kat va amooTelpdvovTal
kat OAa o avadhdotpa efaptipata va avrikabiotavtal, Tpotod Xpnotpomomel To chaTua TG CVOKELHG
oe Ao aUSsvr’]

1o onpeio g emépPaong (aepuywyoc, )\mpoc, KeQaki}, auxévag r] PAPPIVIOG KOATOG), Xp

ueBodoug eNéyyov TG apoppayiag, n omoia Ba propodoE va pelbTEL THY ao@alela TOV aofevois Kata m
Sidpketa emkivouvng Xepovpytkis enéppaons.

MH ypnoyonoteite dha ekaptpara extdg and ta efaptipata Medtronic Xomed, Inc., kabog fa
moposioe va npokiiyer BAGBN ] vrokerrovpyia Tov ovoTjHaToc.

O vrepPolikd BopuPog and o YAvgavo katd tov Tplm(xvlcpé KoVT& 0oV KoxAia 1} oty alAnhovyia
ootapiwv evdéxetat va T(pok(x)\w‘u BA&PN oy akon.

H xprion Ylgavov xwpic mhbon pmopei va mpokakéoet bpevo viepPolikrs BeppotnTag, pe
anoTéeopa TNV TPOKANOT EYKAVPATOV GTOVG I0TOVG.

H vmepPolukr miieon evdéxetat va mpokahéoet Noyiopa, Bpavon 1 vtepfoluxiy S6viam tov yugavov. Av to
YANOQavo OTACEL KATA TT) XPHOT, Ot TIPOKOTITOVGES AUXHNPES ETIPG evOEXETAL VAL TIPOKAAE pgeis atov
1076 Tov awpatos, Av n Opavon Tov Yupdvov onpeiwdel oto sowtepico Tov aoevol, evdéxetal eniong va
TipoKahéaet KAKWOT) LTOV Kal Va. Eival avayKaies kamoteg iy avaykng yia efaywyn.
ToxOV EKKEVTPOTNTA TOL YAUQAvOU prtopel va mpokakéoet §6vion tov yYugavou pe ovvakolovdn tpoodetn
KATAoTPOPI 10TO Kat ooml’), kaBag kat AP oV akor.

‘Otav )(slpl(so‘rs ] 50Klpa[s'rs T Aetrovpyia g xelpo)\aﬁﬁc Tpunaviopod Xcalibur®, Powerforma®, Visao®
BeParwbeite 6T To YMogavo éxel TomobetnBei owatd ot xepohapry. H quoq ™ms Xsnpo)mﬁqc otav To

YAogavo Sev ¢ £xeL a0g \oel, pmopel va mpokakéoet PAAPN ot xetp 1 Aev guvioTdTat ) Aertovpyia g
Xetpohapnc xwpic y\ogavo.
« Katd m Sidpreta twv enepPa ) TO TEXVIKO TP O Ka ot OlLEG TOL Xetpovpyeiov Ba mpémet

TavTa va eNéyxovv Ty Aertoupyia, Ty epappoyi, To oo kat Ty acq)a)\aa o YA@avov mpotod To
Tapadoouy aTo Xepovpyo yia XpHoT).
SHMANTIKO: E)\s’yxm mévTa m Aetrovpyia kabe y}\u(po'\vou Xetpohapig mpy ano kabe xprion. H
)\sm;mpyla OpLopEVWY y}xuqmvmv o€ VYNAEG TaxhTNTeg popel va ipokaéael Sovnan Tov yYl@avou.
pipéves {Ee16 yia peiwon g 56viong Tov Yvgdavov:
+  Mewbote Ty TayvTnTa Aettovpyiag g xetpohapr.
«  Xpnowonoteite anmokhetotikd yogava Kuta)x)xq)xu yia ertovpyia oe Yynhég Taomnres.
OTe EMEKTAOELG TIPOQUAAKTI P YAV 64 mm Xcalibur® vyn\ig TaximnTag (ANAD #
3333645 1) 3333655) e Ybgava 64 mm gto Tpumdvi vyms TaysTTag Xcalibur’
+ Xpnowonouote enextaceis tpoguAakTiipa yAugavou 75 mm Xcalibur® vyniic Taxbmrag (ANA®D #
bgava 75 mm oTo Tpumave vymAig TaxvTTag Xcalibur®.
elg tpogulakTiipa ylugavov Xcalibur® vynng porig (ANA®D # 3333620 1)
YAUPUVA 75 mm 670 Tpuntdvi vynr|g porg Xcalibur®.

«  Mewote Ty Taxbnta Aetrovpyiag g xetpohaprs katd 50% Otav Xpnoi {te Y\ogava 75 mm 1y
peyakbrepa.
«  Emé€te éva kavovplo yAOgavo.
OAHTIEX XPHZHZ

Zr],uetwar] O wps[sc 7716 Medtronic Xomed mapéyovrar amooreipwyéves yia duean xprion. Mn xpowionotcire
jicvo av i s aevorgvel f Gt Spdyioyio mov &yer avouyel dev mpoogépet
Tpocwagta tvavit enpudovor

Tpw ané ™ Enéppaon:
Tia xprion pe g xetpoaPég Powerforma*: ZYNAEZH TOY TAY®ANOY

. XpnoyonowvTag Tov avixelpd oag, TpapiETe mpog Ta Mow T KOV aodETHEVONG TOL YA@Avo.

TonoBeiiote T0 XEWpoupyI6 YAogavo Medtronic Xomed mov éhete atn xepohapi, oTpé@ovTds To katd

1/4 o0 kiKkAov 7106 ToT0BeteiTan () péxpt va TomoBemn el mhipws o xetpoapy).

AgnoTe To kovpni mm&mpsch Tov y)mcpavou va y)u(ﬂpqcsl TPOG TA TP,

TpaPrEre To yAgavo yia va fefawbeite 6Tt éxet otabep 10 kau éxer aog om It

. ZHMANTIKO: Aokipdote m Aertovpyia Tov Tpuavioy matdvTag To Tevtal. To cbotua ivat £Topo
Tpog xprion.

Sy

b
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EXnvikd

6. Ta va agaipécete To yYMogavo, tpapiite mpog ta miow to kovpni anodéapevans tov YAugavou kat paprgte
70 YAD@avo yia va 1o BydAeTe amd To oQLyKTpa.

Tia xpijon pe T xetpohaPéc Xcalibur’/ Visao®: ZYNAEEZH TOY TAY®PANOY

Xpnoomolwvrag Tov

G\

QavTixelpa Kat To SeikTh, TEPIOTPEYTE TO L uo 16 TG Xetporapr

aploTEPOOTPOPQ, yia va Eexheidwaete T Xepolapr).

1 ad

TonoBetrioTe T0 Xz\poupyu«‘) YAOgavo Medtronic Xomed mov BéAete otn xeipohapr), GTpEQPOVTAG TO Katd

1/4 tov kUKAoL OTIWG TomoBeTeiTan (1) pSXpI va tonoBetnOel n)\quc ot xepolapy).

AogaioTe kat oTeped
Tpaprgte to yAogavo

R

0Te T0 YA@avo atpewovmc T0 pqxavlopo uaq)a)\ch ™G xeporapiic Btiloatpoq)a
yia va BeatwBeite ot éxet o Ka EXEI Aioel oTn

pomowmn pokapn

EHMANTIKO: ITptv ) Xprion), Sokipaote T Aertovpyia Tov TpURaviod Tat@vTag To TeVTaA.
Tia va agaipéoete To Y\ogavo, tpapigte mpog Ta miow To kovpni anodéopevong Tov yAugavou kat TpaPrigte

70 YABgavo yia va 1o BydAete aré T o@yKTipa.

ANTIMETQIIIZH BAABQN, IPOBAHMATON

Eav elvat amapaitnro,

AN Tahéviwon yogavey oe xeipohaés Xcalibur®/ Visao/Powerforma...

Mewvote 116 Tax0TnTeg Aettovpylag g XetpohaPi.
Xpnoortoote yYAbgava kat@hAnha yia TV emAeypévn TaxTHTa TG KOVEOAAG.

XPTOIHOTIOMOTE EMEKTATELS TPOPUAAKTHPWY YAUPAVOU pe Tpumtdvia Xcalibur®/

Visao” yla y\ogava 64 mm kat 75 mm.

Emékre éva kawobpy

Mewbote T \errovpyia g xetpohapn katd 50% yia yAogava 64 mm kat 75 mm.

10 Yogavo.

TIAHPO®OPIEX EEYITHPETHEHE ITEAATON
Tia nzpmco'rzpzc n)\qpo(poplﬁc uxmka wem XPTION QUTO TOV TPOIOVTOG 1 Yia avagopd omotwvdimote

OV,

n)\qpo(;;opnsc oL ﬂapsxovm\ quv umhe kat \evkr) kapTa

e kdBe ovakevr. Alagop:

te o Medtronic Xomed XpnotpomoldvTag Tig katdAAnAeg
A oL gvat

eTika anevBuvBeite oTov ToMKO cac Bmvupsa

EmKowv@vioTe pe Tov avtimpdowno egumnpétnong tehatdv e Medtronic yia mAnpogopieg oxetikd pe v

£yyOnomn avtod Tov Tpoid

VTOG.

OAHTIEX I'TA TON KAGAPIZEMO KAI THN ATIOXTEIPQEZH
Tpogei§ononjoets / Agaipeite Ta y\ogava and ) xepohaPi mptv tov kaBapiopo kat mny anooteipwon.
TpoguAaterg Tlpwv an6 v anooteipwon, embewpnoTe TPOCEKTIKA Ta AKpa Kat TOUG aVA0DG TwV
YAv@avwv pe xprion pikpookortiov 1} peyeBuvTikoy Qakod yia Tuxov avwpalies 1
EKKEVIPIKOTITEG.
Anoppiye onotadrrote yAogava eugavifovv onpela Prapng i q>90pd<
H 6laﬁpoxn e kpvo 5la)\upu y paASeBdNG, XAwpiov 1 appwvi
anooteipwon pe Beppo aépa dev ouviotara kabag evdéxeTal va ﬂpoK)\nSa (g
070 YAUgavo.
Tepropiopoi Anopphyte onotadinote y\ogava epgavilovy onpeia fAapng i phopac.
OAHTIEZ
Znueio xpriong Agaipeite Ta yAogava and ) xerpohapn mptv tov kabaptopd kat Ty anooteipwon.
Semhévete kald Kat TIPOOEKTIKG Ta epyaleia pe amoviopévo vepo peta a6 kabe
Xxpron-
Zvokevacia kat petagopd | Aev VUTIPYOUV CLYKEKPIIEVES ATTAUTT|OELG.
TIpoeTotpacia yia Eem\évete KaG Kat TPOGEKTIKG Tat ePYAAELQ HE QTOVIOREVO VepO HETA artd KkaBe
amoldpavon xprion.
Kabapiopog: Agaipéote Ta epyaleia kat Tov e§omAopo and Tovg Siokovg anoaTelpwang TpoTo
Avtoparog Ta tonoBetioete oTa kakdbia TG cuokevrg TAVOTG.
(MHN yprowonoteite TIpooavatoNioTe Tig CVOKeVEG akoAOVBWVTAG TIG GVOTATEIG TWV KATATKEVATTAV.

ovokevr TAoNG pe
) )

OLoKeLdY TADONG/amOADpAVOTG.

pnotoToL|oT pH
TOUG KATAOKEVAOTEG TAOTG/ bpavong i
AvTé Ta poiovTa €xouy emkvpwBel yia anoteleopatikd kaBapiopd pe xprion
QUTOHATOL KUKAOL TAVOTIG/amoNbpaveng Siapkeag TouAaxtaTov 44 Aemtd Guvolkd
XP6vo, aupmepaBavopévng mpSmAVaNG, Kupies TADONG Kat khuong, kabg Kat
Beppucnc éxmvong. H ehdxiotn Sidpreta g Beppukig éxmhvong mpéret va eivar
Tovhaxiotov 10 \entd, oe eAdyiotn Oeppokpacia 60°C.

oAk 1 pp TIKO TI0L GUVIOTATAL Ao

PP TIKAV.

KaBapiopog: Bubiote o€ X\apo™, o eviupKo amoppuavTiks, Kat aovIoEVo Vepd yia
Xetpokivntog TovhaxioTov Svo Aentd. Xt ouveéxeta, kaBapioTe pe veprixovg ot Yhapo® Sidhvpa
TTOV* ATOPPUTAVTIKOD KAl ATIOVIGHEVOL VEPOL Yia ToLAdIaToV 30 Sevtepodenta.
Eem\bvete Ka\d {e amoVIopEVo vepo Kat OKOVTHOTE.
*Ayotepo ano 43°C, pH 7,0 - 8,5
Inueiwon: Katd m xprion ovokeviis kabapiopob pe vreprxovg 1) muvnpiov pe
OOOTNHA YeKaopol, akoAovBeiTe TIG CUGTATELS TO KATACKELAOTH), (Slaitepa GOV
agopd ta apBpwta epyaleia kat Ty TomoBétnon Twv epyaleiwy.
Amolvpaven Aev LTAPXOLY OLYKEKPIUEVES AMAUTI|TELG,
Zvokevacia A€V UTIAPXOLY CLYKEKPIHEVEG ATTAUTHOELG.
Amooteipwon Kokhog: Bapomra Bapomra
(01 eppoxpacies BOgpuoxpacia: 121-123°C 132°C
eivar o1 EbyioTeg Xpovog: 30 Aemtéd 10 Aemtd
Me Snuiovpyia. | Me Snuovpyia kevov | Me Snuovpyia kevo
Kevou (TAAAIA/WHO) (HB)
. ) PHOKP 132°C 134°C 134°C
: Xpévog: Aheri 18 herreé 3emd

Tréyvopa: 8 Nemtd 1 péxpt va eivat 0patd oteyvo
Anocteipwon STERRAD: Aev éxet emkvpwdel

100% aiBukevokeidio: Aev éxet emkupwbel

Zvvtiipnon, emBewpnon kat Sokipég

Anoppiyte omotadiimote y\gava epgavifovv onpeia PAapng
N 9Bopag.

Amobikevon AmnoBnkevote o kabapd kat ENpo pépog.
AX\eg mAnpogopieg | Kapia
Snueiwan: Or odyies mov mapéxovra map &xovv emPeparcobei amé Tov i} 611 eivat

IKANEZ va mpoeTtoiudaovy To mpoidv yia véa xprjon. Hapauéver evbive tov emelepyaotsi v Sixopadioer ot 1
enavenebepyacia onws npaypatonoteita e T xpron eomhiopot, AIKGV Kai IPOOWTIKOD TTHY EYKATAOTAO
enaveneéepyaoiag O emriyer To emBuunTé amotédeapa. Avto kavovikd anaitel emkipwon kat mapakodotfyon
povtivag i Stadikaoiog.
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Polski

OPIS URZADZENIA

Do wiertel Medtronic zalicza si¢ wymienne wiertla i koncowki narzedzi do wiercenia przeznaczone do uzycia
z rekojesciami do wiertel otologicznych z rodziny Medtronic ENT i Xomed. Dostepne sg wiertla wykonane z
réznych materialow zapcwmd]qcych wysoka skutccznosc cigcia, taklch jak: stal nierdzewna powlekana azotkiem
tytanu, weglik stal stal narzedzi eglik stal z koncowkg di:

INFORMACJA DLA OPERATORA - Zaleca sie, aby zabiegi przy uzyciu wiertel wykonywaly wylacznie osoby
dysponujgce gruntowg wiedzg i doswiadczeniem w stosowaniu narzedzi chirurgicznych z napedem wlasnym.
Firma Medtronic Xomed udostepnia instrukcje z opisami technik wykonywania zabiegow przy uzyciu réznych
ostrzy i akcesoriow systemu XPS" 3000. Lekarz powinien Korzysta¢ takze z calej dostepnej literatury medycznej,
biorgc pod uwage stan kliniczny konkretnego pacjenta.

‘WSKAZANIA
‘Wiertta Medtronic Xomed sg przeznaczone do nacinania lub usuwania kosci i tkanki w ogélnych zabiegach
otorynolaryngologicznych, w zabiegach w obrgbie gtowy i szyi lub w zabiegach otoneurologicznych.

PRZECIWWSKAZANIA
Brak znanych.

OSTRZEZENIA

« NIE NALEZY uzywa¢ wiertet z predkosciami wyzszymi od podanych na ich etykietach. Przekroczenie
dopuszczalnej predkosci moze spowodowac ztamanie wiertta.

Nalezy zapewni¢ odpowiednig irygacje. Uzycie wiertla bez zapewnionej irygacji moze dop dzi¢ do
wytworzenia nadmiernych iloéci ciepla, a w konsekwencji do termicznego uszkodzenia tkanek.

Nie nalezy zbliza¢ koncowki [naccj do palcow i luznc] odzlczy

Ostrza lub wiertla nalezy uzywac dopiero po zwer jego polozenia na podstawie odpowiednich
charakterystycznych elementéw anatomii.

Przed wlaczeniem napgdu nalezy upewnic si¢, ze wiertlo jest pewnie osadzone w rekojesci.

NIE NALEZY wymieniaé wiertel, gdy wlaczony jest naped.

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢, czy przy zadanej predkosci nie wystepuje bicie osiowe wiertta
(mimosrodowos¢). W razie potrzeby uzywaé ostony wiertla. W razie stwierdzenia bicia osiowego nalezy
wybraé inne wiertlo lub zmniejszy¢ predkosé.

Wywieranie nadmiernego nacisku na wiertto moze spowodowac jego ztamanie, a w konsekwencji
obrazenia ciata.

NIE NALEZY uzywac tepych, uszkodzonych lub wygietych wiertel. Wiertla nalezy czesto wymienia¢, aby
zapewni¢ ich optymalng skuteczno$c. Uzycie tepego wiertla moze spowodowa¢ pogorszenie skutecznosci
cigcia i wzrost temperatury rekojesci.

NIE NALEZY podejmowac préb ostrzenia wiertel. Zuzyte wiertla nalezy czesto wymienia¢ na nowe, aby
zapewni¢ skuteczno$¢ cigcia i precyzje wiercenia.

Przed i po kazdym uzyciu nalezy dokladnie obejrze¢ wiertla, sprawdzajac, czy nie s3 nadmiernie zuzyte,
pop§kane, czy nie utracily osiowosci lub nie sg w inny spos6b uszkodzone. Podejrzane wiertla nalezy
wymienié na nowe przed uzyciem narzedzia.
. pr ie wiertarki
przegrzewanie sie rekojesci.

NIE NALEZY modyfikowa¢ akcesoriéw uzywanych z rekojescia.

‘Wyginanie lub podwazanie moze spowodowac ztamanie ostrza lub wiertla, a w konsekwencji obrazenia u
pacjenta lub personelu.

SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS WYKONYWANIA ZABIEGU
Przed uzyciem systemu urzadzen u nastepnego pacjenta wszystkie elementy urzadzen przeznaczone
do ponownego uzycia nalezy oczyécic i wysterylizowaé, a wszystkie elementy do jednorazowego uzycia
— wymienié.
W trakcie zabiegéw chirurgicznych o zwigkszonym ryzyku nalezy stosowaé takie metody opanowania
krwawienia w miejscu zabiegu (drogach oddechowych, gardle, w glowie, szyi lub zatokach), ktére nie
powoduja zagrozenia dla pacjenta.
NIENALEZY uzywac czgéci pochodzacych od producentév innych niz Medtronic Xomed, Inc, poniewa
mogloby to spowod dzenia lub ni idlowe dziatanie.
Nadmierny halas wytwarzany przez wiertlo podczas wiercenia w poblizu $limaka lub fancucha kosteczek
shuchowych moze spowodowa¢ uszkodzenie stuchu.
ULycle wiertla bez zapewnionej irygacji moze dop
ji do termicznego uszkodzenia tkanek.
Dzialanie z nadmierng sity moze spowodowac wygiecie lub peknigcie wiertta badz wystgpienie nadmiernych
wibragji. Jesli w trakcie wiercenia dojdzie do ztamania wiertta, powstale w ten sposob ostre krawedzie moga
spowodowac rozdarcia tkanki. Potamane wiertto w ciele pacjenta moze takze spowodowac obrazenia tkanek,
a do jego usunigcia moze by¢ konieczne wykonanie pilnego zabiegu.
Mimosrodowosé wiertla moze wywola¢ wibracje, skutkowaé rozleglym zniszczeniem tkanek i kosci oraz
uszkodzeniem stuchu.
Podczas uzytkowania lub testowania rekojesci do wiertel Xcalibur®, Powerforma’, Visao® nalezy zwréci¢
uwage na prawidlowe wsuniecie wiertta do rekojesci. Uruchomienie rekojesci z niezamocowanym wierttem
moze spowodowa¢ uszkodzenie rekojesci. Nie zaleca sie wljczania napedu rekojeéci bez wiertla.
‘W trakcie zabiegow personel techniczny lub pielegniarski powinien zawsze sprawdzi¢ dzialanie,
dopasowanie, zamocowanie i zweryfikowa¢ bezpieczenstwo uzytkowania wiertta przed przekazaniem go
chirurgowi.
'WAZNE: Przed kazdym uzyciem nalezy sprawdzi¢ dzialanie wiertla w rekojesci. Wysokie obroty moga
powodowac wibracje niektorych wiertel. Ponizej zamieszczono proponowane sposoby ograniczenia wibracji:
«  Zmniejszy¢ obroty napedu wiertta,
«  Uzywaé wylacznie wiertel przystosowanych do wysokich obrotéw.
« W wiertarce Xcalibur® Hi-Speed Drill nalezy uzywaé oston wiertet Xcalibur® Hi-Speed Extended 64
mm (nr kat. 3333645 lub 3333655) z wierttami 64 mm.
« W wiertarce Xcalibur® Hi-Speed Drill nalezy uzywa¢ oston wiertel Xcalibur® Hi-Speed Extended 75
mm (nr kat. 3333625 lub 3333635) z wierttami 75 mm.
« W wiertarce Xcalibur® Hi-Torque Drill nalezy uzywac oston wiertet Xcalibur® Hi-Torque Extended
(nr kat. 3333620 lub 3333630) z wierttami 75 mm.
$ci 75 mm lub dhuzszych, pracowac z obrotami zredukowanymi o 50%.

"

j Visao*/ Xcalibur® Hi-Speed Drill spowoduje

dzi¢ do wytworzenia nadmiernych ilosci ciepla, a w

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

Uwaga: Wtertluﬁrmy Medtronic sq dostarczane sterylne dla wygody pierwszego zastosowania. NIE
UZYWAC jesli opakowanie zostalo otwarte lub uszkodzone.Naruszone sterylne uszczelnienie nie zapewnia
ochrony przed skazeniem krzyzowym.

Przed zabiegiem:
Usycie rekojesciami Powerforma® : ZAMOCOWANIE WIERTEA

1. Kciukiem odciggnaé przycisk zwalniania wiertta.

2. Wsuna¢ wybrane wiertlo chirurgiczne Medtronic Xomed do rekojesci, obracajac je w trakcie osadzania o 1/4
obrotu (lub do pelnego osadzenia w rekojedci).

3. Zwolni¢ przycisk zwalniania wiertla, pozwalajac, by przesungt sie do przodu.

4. Pociggnc za wiertlo, aby sprawdzic, czy jest zamocowane i zablokowane w rekojesci.

5. WAZNE: Przetestowa¢ wiertarke, naciskajac pedal. System jest teraz gotowy do uzycia.

6. Aby wyjac wiertlo, odciagna¢ przycisk zwalniajacy wiertlo i wyciagna¢ wiertto z uchwytu.
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Polski

Uzycie z rekojesciami Xcalibur’/ Visao": ZAMOCOWANIE WIERTEA

Postugujgc si¢ kciukiem i palcem wskazujgcym, obréci¢ mechanizm blokujacy rekojesci w kierunku
przeciwnym do ruchu wskazowek zegara, aby odblokowac rekojesé
‘Wsung¢ wybrane wiertlo chirurgiczne Medtronic Xomed do rekojesci, obracajac je w trakcie osadzania o ¥
obrotu (lub do pelnego osadzenia w rekojedci).

Zablokowa¢ i unieruchomi¢ wiertto, obracajac mechanizm blokujacy rekojesci w kierunku zgodnym z
ruchem wskazowek zegara.

Pociggnac za wiertlo, aby sprawdzic, czy jest zamocowane i zablokowane w rekojesci.

. WAZNE: Przed uzyciem przetestowaé wiertarke, naciskajac pedat.

Aby wyjac wiertlo, odciagnac przycisk zwalniajacy wiertlo i wyciagna¢ wiertlo z uchwytu.

ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW
JESLI Wystgpuje bicie osiowe wiertla w rekojesci Xcalibur*/ Visao*/Powerforma’...

Lol 4

o w e

Zmniejszy¢ obroty napedu wiertla.

Uzywa¢ wylgcznie wiertel przystosowanych do obrotow wlasciwych dla danej konsoli.

‘W razie potrzeby, w przypadku wiertet o dtugosci 64 mm i 75 mm uzywanych w wiertarkach Xcalibur®/
Visao’, uzy¢ wydtuzonej ostony wiertha.

Uzywajac wiertel o dtugo$ci 64 mm lub 75 mm, pracowaé z obrotami zredukowanymi o 50%.

‘Wybra¢ nowe wiertlo.

DZIAL OBSEUGI KLIENTA

Aby uzyskaé dodatowe informacje na temat stosowania niniejszego produktu lub zglosic ewentualne problemy,
nalezy sig skontaktowac 2 firma Medtronic Xomed, jac z danych h na niebiesko-bialej
karcie informacji teleadresowych dolaczonej do op kazdegourzqdzema,lubzlokalnymdystrybutorem

W celu uzyskania informacji o warunkach gwarancji produktu nalezy skontaktowac sie z lokalnym
przedstawicielem firmy Medtronic.

WYTYCZNE DOT. CZYSZCZENIA I STERYLIZACJI

Ostrzezenia / Srodki | Przed czyszczeniem i sterylizacja wyja¢ wiertlo z rekojesci wiertarki.

ostroznosci Przed steryllzac]q nalezy dok!adme obe)rz,ec koricowki i ztobki wiertta pod
lub szklem powi N jac uwage na wszelkie
nieregularnosci i mewspoiosmwosc.

Wiertla, ktore wygladaja na uszkodzone lub zuzyte, nalezy wyrzucic.

Z uwagi na ryzyko uszkodzenia wiertta, nie zaleca si¢ namaczania na zimno w
roztworze glutaraldehydu, chloru lub amonu ani sterylizacji goragcym powietrzem.

Ograni i Wiertla, ktore wygladaja na uszkodzone lub zuzyte, nalezy wyrzucic.
INSTRUKCJE
Miejsce uzytkowania | Przed czyszczeniem i sterylizacja wyjac wiertlo z rekojesci wiertarki.

Niezwlocznie po kazdym uzyciu dokladnie optuka¢ narzedzia wodg dejonizowang.

Przechowywanie i transport [ Brak szczegolnych wymagan
Pr ie do Niezwlocznie po kazdym uzyciu dokladnie optukaé narzgdzia wodg dejonizowang.
odkazania
Czyszczenie: ‘Wyja¢ narzedzia i wyposazenie z opakowan sterylizacyjnych przed umieszczeniem
Automatyczne w koszykach myjni.
(NIE stosowaé myjni Ulozy¢ urzgdzenia zgodnie z zaleceniami producentéw myjni/dezynfektora.
ultradzwiekowej) Stosowa¢ d Ikali albo o PH zalecane przez producentow

myjni/ dezynfeklora lub detergentu.

Produkty te zoslaly d: pod kqlem k ia przy

Klu a trwajacego

minuty, obejmujacego mycie wstgpne, mycle zasadnicze i plukanie oraz ptukanie
termiczne. Plukanie termiczne powinno trwa¢ co najmniej 10 minut; jego
temperatura powinna wynosi¢ mini C.

Cayszezenie: Reczne | Namoczyé wletnim?, lagodnym” detergencie enzymatycznym i wodzie
dejonizowanej na minimum dwle minuty. Nasn;pme czysc:c ultmdzwn;kowo w
letnim* roztworze fagod iwody d j przez co najmniej
30 sekund. Przeptuka¢ dokladnie woda de]omzowanq iwytrze¢ do sucha.

o temperaturze ponizej 43°C, pH 7,0-8,5

Uwaga: Podczas korzystania z myjni ultradzwiekowej lub natryskowej nalezy
przestrzegac zalecen producenta; dotyczy to zwlaszcza narzedzi przegubowych i

rozmieszczenia narzedzi.
Dezynfekcja Brak szczeg6lnych wymagan
Pakowanie Brak szczeg6lnych wymagan
Sterylizacja Cykl: Metoda Metoda grawitacyjna
(Minimalne grawitacyjna
wymagania dotyczgce Temperatura: 121-123°C 132°C
temperatury i czasow) | Czas: 30 min 10 min

Cykl: Z préznig Z préznig wstepng | Z préznig wstepna

wstepng (FR/WHO) (WIk. Brytania)
Temperatura: 132°C 134°C 134°C
Czas: 4 min 18 min 3 min
8 minut lub do wid wysck
izacja STERRAD: nie zwalidowano
Konserwacja, kontrola i testowanie Wiertla, ktore wygladaja na uszkodzone
lub zuzyte, nalezy wyrzucic.

Przechowywanie | Przechowywa¢ w czystym, suchym miejscu.
Dodatkowe informacje Brak

Uwaga: Inslmk:}e podane powyzej zostaly zatwierdzone przez producenta jako DOPUSZCZONE do

y produktu do p uzycia. Obstuga puzostuje odpowxedzmlna za zagwarantowanie,
e  faktycznie wykony ponowne ie za pomocq ialow i personelu w miejscu
czyszczenia przynosi zgdany skutek. Zwykle wymaga to walxdaqx i i procesu
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Cesky

POPIS ZARIZENI

Frézy Metronic jsou vyménitelné vrtaky a frézy urcené k pouziti s otologickymi ru¢nimi ndstroji fady Medtronic
ENT and Xomed. Frézy se dodavaji v provedeni z riiznych materialii pro zlepseni fezného vykonu; mezi tyto
materidly mimo jiné patii: nerezavéjici ocel s povrchovou vrstvou z nitrid titanu, chromova a nerezavéjici ocel,
néstrojova ocel, slinuté karbidy a nerezavéjici ocel se vsazenymi diamanty.

UPOZORNENI PRO OBSLUHU - Diirazné doporuéujeme, aby byl obsluhujici Iékaf podrobné ob

s piistrojem a aby mél predchozi zkusenost s praci s chirurgickym zafizenim napa]enym 2 elektrickeé sité.
Spolecnost Medtronic Xomed dodéva prirucky popisujici chirurgické techniky souvisejici s aplikaci riznych
feznych britd a prisludenstvi systému XPS” 3000. Kvallﬁkovany Ldmvotmcky personal mé vyhledat a posoudit
veskeré Klinické referencni materialy vztahujici se k indi p inkam pacienta.

INDIKACE
Frézy Medtronic Xomed jsou indikovény k pouziti pro incize nebo odstranéni kosti a tkéné béhem
chirurgickych zdkroki v oblasti vieobecné otorinolaryngologie, u chirurgickych zdkrokit na hlavé a na krku
nebo u otoneurologickych zékroki.

KONTRAINDIKACE
Nejsou znémy.

VAROVANI

Frézy NEPOUZIVEJTE pii rychlostech pievyiujicich hodnotu uvedenou na oznacent frézy. Pii piekroceni

mezni rychlosti miiZe dojit ke zlomeni frézy.

Provedte nalezitou irigaci. PouZiti frézy bez irigace miiZe zptisobit nadmérné zahfivani a nasledné tepelné

poskozeni tkéné.

Chranite prsty a volné ¢asti odévu pred kontaktem s ostfim.

Cepel nebo frézu pouzijte az po potvrzeni prislusnych anatomickych znaki na zamysleném misté

chirurgického zékroku.

Pred uvedenim frézy do pohybu se ujistéte, Ze je fréza fadné upevnéna v ndstroji.

NEVYMENUJTE frézy, pokud je ruéni nastroj zapnuty.

Pred pouzitim otestujte vychyleni (excentricitu) za pozadované rychlosti. Pokud je to potieba, pouzijte chrani¢

frézy. Zjistite-li kmitdni, pousijte jinou frézu nebo sniite rychlost.

Nadmérnym tlakem se fréza mitze zlomit a zpiisobit tak zranéni.

NEPOUZIVEJTE frézy, které jsou tupé, poskozené nebo ohnuté. K zajisténi optimalniho provozu frézy casto

vyménujte. PouZivani tupych fréz mize zptsobit snizeni vykonu pristroje a mize zvySovat jeho zahfivéani.

NEPOKOUSEJTE SE frézy naostiit. Opotiebované frézy se maji casto vyménovat za nové, aby byla zaru¢ena

feznd u¢innost a ovladani pohybu ndstroje.

Frézy vidy pred pouzitim a po pouziti peclivé prohlédnéte a zkontrolujte, zda nejsou nadmérné opotiebeny,

roztii$tény, vychyleny nebo jinak poskozeny. Pokud méte podezient, Ze je fréza jakkoli poskozena, jesté pred

pouzitim ji vyméite za novou.

Nespravné pocatecni naplnéni pfistroje Visao®/ Xcalibur” Hi-Speed Drill zpsobi nadmérné zvysent teploty

ruéniho néstroje.

NEMODIFIKUJTE pifslusenstvi pouzivané s jakymkoli ruénim néstrojem.

Ohybénim nebo pacenim se mitze fréza nebo epel zlomit a zpisobit poranéni pacienta nebo persondlu.

CHIRURGICKA OPATRENI

Pied pouzitim systému na dal$im pacientovi musi byt viechny souc4sti pistroje uréené k opakovanému

pouziti vycistény a sterilizovany a viechny jednorazové soucasti musf byt vyménény.

Na misté zakroku (v dychacich cestach, hrtanu, krku, na hlavé nebo v dutinach) pfislunymi metodami

udrzujte pod kontrolou krviceni, které by mohlo béhem zakroku ohrozit pacientovo zdravi.

NEPOUZIVEJTE zidné soucésti jiného vyrobce nez Medtronic Xomed, Inc., jinak miize dojit k poskozeni

nebo ke snizeni kvality provedeni vykonu.

Nadmérny hluk zptisobeny frézou béhem vrtni v okoli fetézce kistek stiedniho a vnitiniho ucha miize

zplsobit poskozeni sluchu.

Poutiti frézy bez irigace miize zpiisobit nadmérné zahfivani a nésledné tepelné poskozeni tkané.

Piilis velky tlak na frézu mize zpisobit jeji ohnuti, zlomeni nebo nadmérné vibrace. Zlomi-li se fréza béhem

zékroku, mohou vzniklé ostré plochy zpiisobit fezné rény v tkani. Fréza, kterd se zZlomi v misté zdkroku na

pacientovi, mitze zpiisobit poranéni tkané vyzadujici naléhavy zakrok a vyjmuti &asti frézy.

Vychyleni frézy miize zptsobit vibrace frézy a néslednou rozséhlou ztratu tkiné nebo kosti ¢i poskozeni sluchu.

PFi provozu nebo testovani ru¢nich néstroji Xcalibur®, Powerforma®, Visao® se ujistéte, Ze je fréza fadné

zasunutd do ru¢niho néstroje. PFi pouZiti s nezajisténou frézou se ruéni nastroj mize poskodit. Ru¢ni néstroj

nedoporucujeme zapinat bez vlozené frézy.

Béhem zakroki musi technicky persondl a sestry vzdy zkontrolovat funkénost, usazeni, utaZeni a zabezpeceni

frézy v rucnim ndstroji predtim, nez je podan chirurgovi.

DULEZITE UPOZORNENT: Pied kazdym pouzitim zkontrolujte funkénost kazdé frézy ru¢niho nstroje.

Nékteré frézy mohou pfi provozu za vysokych rychlosti vibrovat. Ke sniZeni vibraci postupuijte podle

nésledujicich doporuceni:

«  Snizte provozni rychlost ru¢niho néstroje.

«  Poutivejte pouze frézy, které jsou urceny k provozu pii vysokych rychlostech.

« Se64mm frézami v nastroji Xcalibur® Hi-Speed Drill pouzivejte prodlouzené chranice Xcalibur® Hi-
Speed Extended 64 mm (ref. ¢. 3333645 nebo 3333655).

«  Se 75mm frézami v néstroji Xcalibur® Hi-Speed Drill pouzivejte prodlouzené chranice Xcalibur® Hi-
Speed Extended 75 mm (ref. ¢. 3333625 nebo 3333635).

«  Se 75mm frézami v néstroji Xcalibur® Hi-Torque Drill pouzivejte prodlouzené chranice Xcalibur® Hi-
Torque Extended (Ref. ¢. 3333620 nebo 3333630).

«  Pii pouziti fréz delsich nez 75 mm sniZte provozni rychlost ru¢niho pfistroje na 50%.

«  Pouzijte novou frézu.

NAVOD K POUZITI

Frézy Medtronic Xomed jsou dodiviny sterilni, aby byly pipraveny k pouziti, NEPOUZIVEJTE je, je-li
baleni oteviené nebo poskozené. Poruseny hermeticky obal neposkytuje Zddnow ochranu pred prenosem infekce.

i Powerforma® : PRIPEVNENI FREZY

Palcem zatdhnéte zpét uvoliovaci tladitko frézy.

Do ru¢niho néstroje vloite poZzadovanou chirurgickou frézu Medtronic Xomed a po usazent ji otocte o 1/4
otacky (nebo tak, aby tplné zapadla do ru¢niho néstroje).

Uvolnovaci tlacitko frézy nechte vysunout dopredu.

Tahem zkontrolujte, zda je fréza v ru¢nim néstroji zajisténa a aretovana.

ULEZITE E eslapnutim pedalu vyzkousejte vrtani. Systém je nyni pripraven k pouziti.
6. Chcete-li frézu vyjmout, zatahnéte zpét uvoliiovaci tladitko frézy a vytihnéte frézu ze sklicidla.

Pii poutiti s ruénimi nastroji Xcalibur’/ Visao* : PRIPEVNENI FREZY

Palcem a ukazovékem otoéte areta¢ni mechanismus ruéniho nastroje proti sméru hodinovych rucicek, a tak
uvolnéte aretaci ruéniho nastroje.

Do ru¢niho néstroje vloite pozadovanou chirurgickou frézu Medtronic Xomed a po usazent ji otocte o 1/4
otacky (nebo tak, aby tplné zapadla do ru¢niho néstroje).

Frézu aretuijte a zajistéte otocenim areta¢niho mechanismu ru¢niho néstroje po sméru hodinovych rucicek.
Tahem zkontrolujte, zda je fréza v ruénim nistroji zajisténa a aretovana.

. DULEZITE UPOZORNENI: Pied pouzitim vyzkousejte vrtani seslapnutim pedalu.

Chcete-li frézu vyjmout, zatahnéte zpét uvoliiovaci tladitko frézy a vytihnéte frézu ze sklicidla.
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RESEN{ PROBLEMU
POKUD  dochizi ke kmitani frézy v ru¢nim néstroji Xcalibur®/ Visao*/Powerforma’...

SniZte provozni rychlost ru¢niho nastroje.

Pouzivejte pouze frézy, které jsou uréeny k provozu pii nastavené rychlosti.

Podle potieby pouZijte se 64mm a 75mm frézami prodlouzené chranice vrtaki Xcalibur®/ Visao®,
PHi pouziti fréz o velikosti 64 mm a 75 mm snizte provozni rychlost ruéniho ndstroje na 50%.
Pouzijte novou frézu.

INFORMACE ZAKAZNICKEHO SERVISU

Cheete-li ziskat dalii informace o poutiti tohoto vyrobku nebo oznamit jakykoli vznikly problém, obratte se
prosim na Medtronic Xomed; postupujte podle ndvodu na modré a bilé kontaktni karté pribalené ke kazdému
zaifzeni, nebo zavolejte svému mistnimu dodavateli.

Informace tykajici se zaru¢nich podminek vztahujicich se na tento produkt ziskate od pracovniki zédkaznického
servisu Medtronic.

NAVOD K CISTENT A STERILIZACI

Varovani/ Upozornéni | Pred ¢isténim a sterilizaci frézu vyjméte z ru¢niho nastroje.

Pred sterilizaci peclivé prohlédnéte hroty a zéfezy frézy pod mikroskopem nebo
pod lupou, zda jsou soumérné a neposkozené.

Pokud néktera fréza vykazuje zndmky poskozeni nebo opotiebenti, zlikviduite ji.
Namiceni v chladném roztoku s obsahem glutaraldehydu, chloru nebo amonia
a poutziti sterilizace suchym teplem se nedoporucuje, protoze by se mohla fréza

poskodit.
Omezeni Pokud nékteré fréza vykazuje znamky poskozeni nebo opotiebenti, zlikvidujte ji.
NAVOD
Charakter pouziti Pred cisténim a sterilizaci frézu vyjméte z ruéniho nastroje.

Nastroje ihned po kazdém pouziti dikladné oplachnéte deionizovanou vodou.
Obal a transport | Z4dné zvlastni pozadavky
Priprava k Nastroje ihned po kazdém pousiti ditkladné oplichnéte deionizovanou vodou.
Cisténi: Automatické | Pied ulozenim do kosii v myéce vyjméte ndstroje a zafizeni ze sterilizacnich nadob.

(NEPOUZIVEJTE Zatizeni ulozte podle pokyni vyrobce mycky nebo dezinfekéniho stroje.
ultrazvukovou mycku) | Poutijte alkalicky nebo pH neutrélni detergent doporuceny vyrobcem mycky/
dezinfekéniho zafizeni nebo vyrobcem cisticich prostredki.

U nasledujicich vyrobki byla ovéfena u¢innost ¢isténi v automatickych myckach
nebo dezinfekénich strojich, pfi celkové dobé cyklu nejméné 44 minut véetné
predmyti, hlavniho myti, oplachu a tepelného oplachu. Tepelny oplach musi trvat
nejméné 10 minut pii minimalni teploté 60°C.

Cisténi: Ruéni Namocte do vlazného* roztoku jemného* enzymatického detergentu v
deionizované vodé na dobu min. 2 minut. Pak Cistéte nejméné 30 sekund

v ultrazvukové lazni ve vlazném* roztoku jemného* disticiho prostredku a
deionizované vody. Diikladné oplichnéte deionizovanou vodou a otfete dosucha.
*méné nez 43°C; pH 7,0-8,5

Poznamka: PFi pouziti ultrazvukové lazné nebo osttikovaci mycky postupujte
podle doporuceni vyrobce, zejména co se tyce néstrojii opatfenych klouby a
rozmisténi ndstrojii.

Dezinfekce Zadné zvlastni pozadavky

Baleni Zédné zvlastni pozadavky

Sterilizace Cyklus: Pretlak Pretlak

(Hodnoty teplot a Teplota: 121-123°C [ 132°C

Castt jsou minimdlni Cas: 30 min 10 min

pozadované hodnoty) [ Cykus: Pre-Vac Pre-Vac (FR/WHO) Pre-Vac (UK)
Teplota: 132°C 134°C 134°C
Cas: 4 min 18 min 3 min

Suseni: 8 minut nebo dokud neni na pohled patrné tplné vysuseni
Sterilizace STERRAD: Nevalidovano
100% EtO: Nevalidovino

Udriba, prohlidky a testy Pokud néktera fréza vykazuje znamky poskozeni
nebo opotiebeni, zlikvidujte ji.

Uchovani Uchovévejte na ¢istém, suchém misté.

Dalsi informace [ Zadné

Poznimbka: Vise uvedené instrukce byly validovdny vyrobcem jako DOSTACUJICI pro pipravu produktu

k opakovanému pouZiti. Za zajisténi skutecné realizace opakovaného oSetfeni produktu za pouZiti zarizeni,
materidlit a persondlu v zafizeni provadéjicim oSetieni produktu odpovida entita provadéjici oetieni produktu. Za
normalnich okolnosti to vyzaduje validaci a pravidelny dohled.
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AZ ESZKOZ LEIRASA

A Medtronic furok cserélhetd farofejek és fiirok, amelyek Medtromc ENT & Xomed fuleszeu fum-

kézidarabokkal hasznélhatdk. A firok a jobb vagasi teljesitmé é

példaul: d acél titan-nitrid b I, karbid és d acél, dmacé, karbld, illetve
d: acél fejek gyéma kkal

FIGYELMEZTETES A KEZELONEK- Feltétleniil ajanlott, hogy az orvos széles korii ismerettel és tapasztalattal
rendelkezzen a gépi sebészeti eszkdzok hasznélatarl. A Medtronic Xomed altal kesznten sebészeti technikai
fiizetek informaciokat nyujtanak az XPS 3000 rendszerrel | al ékrél és tartozékokrol. Az
egészségiigyi szakembernek fel kell kutatnia és 4t kell tekintenie az adott beleg betegségével kapcsolatos 6sszes
sziikséges szakirodalmat.

JAVALLATOK
A Medtronic Xomed firok rendelteté tien Gvet vagasra és eltavolitasara b alhatok dltalanos

fiil-orr-gégészeti, illetve fej-, ivagy

ELLENJAVALLATOK
Nincs ismert ellenjavallat.

FIGYELMEZTETESEK

« NE miikodtesse a fir6t a cimkéjén
torését okozhatja.

Alkalmazzon megfelel6 cblitést. A furé 6blités nélkiili hasznélata nagy hétermelddéssel jarhat, ami a
szovetben hékarosodast okozhat.

A vagohegyet mindig tartsa az ujjaitol és a szabadon levé ruhédzattol tavol.

A pengét vagy furot csak az anatomiai pontok és a tervezett miitéti teriilet megfelel6 kijelolése utan szabad

él nagyobb sebességen. A maximélis sebesség atlépése a fiird

s elott ellendrizze, hogy a fir6 megfeleléen rogzitve van-e a kézidarabban.

« Miikddésben lévé kézidarabban NEM cserélheté faro.

« Hasznalat el6tt a kivant sebességen ellendrizze a furd kilengését (excentricitas). Sziikség esetén hasznljon
flroveédét. Ha kilengést észlel, vilasszon uj fiirot, vagy csokkentse a sebességet.

A furéra kifejtett til nagy erd a furd torését okozhatja, ami sérilésekhez vezethet.

NE hasznljon tompa, sériilt vagy elgorbiilt furot Az Dp(lmﬂlls tel]esltmeny elerese érdekében gyakmn

cserélje a furdkat. A tompa fuar¢ hasznal sz4m végdsi haték 4gat és novelheti a
kéziszerszam hémérsékletét.
« NE prébalja meg tjraclezni a firrékat. A fiiré vagdsi hatékonysagénak és vezeth k megbrzése

érdekében az elhasznalt frokat ujakra kell cserélni.

Hasznlat el6tt és utén is minden alkalommal alaposan vizsgalja meg, hogy a frékon nem lathato-e jclcn(ﬁs
elhaszndlodas, torés, excentricitds vagy egyeb hlbd Ha hiba gyamlhalo, a furot hasznélat el6tt cserélje Ujra.

A nagy sebesség(i Visao”/ Xcalibur® firokeé: nem 6 akézidarab felforrésodasat
eredményezi.

A kézidarabokkal haszndlt tartozékokat TILOS médositani.

A hajlités vagy feszités a penge vagy fir6 torését okozhatja, ami a beteg vagy a személyzet sériilésével jarhat.

SEBESZETI ELOIRASOK
«  Akésziilék minden tobbszor felhasznalhaté komponensét meg kell tisztitani, és sterilizlni kell, és minden
egyszer haszndlatos komponenst ki kell cserélni, miel6tt a rendszert mds betegen hasznélna.
A miitéti teriileten (légut, torok, fej, nyak vagy orriireg) alkalmazzon vérzéscsillapito eljarast, ha kockdzatos
miitéti eljarasban a vérzés veszélyes lehet a betegre nézve.
CSAK a Medtronic Xomed, Inc. alkatrészeit hasznalja, mivel més alkatrészek kart vagy nem megfeleld
miikodést okozhatnak.
A fuarobol jové erds zaj a cochlea vagy a fiil okozhat.
A far6 oblités nélkiili haszndlata nagy hétermeldéssel jarhat, ami a kornyez6 szovetekben hokarosodast
okozhat.
A tdl nagy erd a fur6 elhajldsat, torését okozhatja vagy tilzott vibracioval jarhat. Ha a fiar6 hasznélat kézben
eltnrlk a keletkez éles felulelek feltepheuk akornyezd szoveteket. A betegben eltoré fird

okozhat, és ¢ teheti a furd siirgds eltavolitasat.
A fuaré excentricitésa a fur vibraciojat okozhatja, ami til nagy szovet- vagy csontkdrosodassal, illetve
hallaskérosodéssal jarhat.
Az Xcalibur', a Powerforma', az Visao® far6 k
hogy a furo megfeleloen be legyen 1lleutve akézidarabba. A kézidarab rogzitetlen firéval valo

idarab furd nélkiili miikod! nem ajanlott.

A bcavatkozas sordn a miit6snd és az asszisztensek mindig ellendrizzék a faré mikodését, illeszkedését,

és iigyeljen arra,
A

bban val6 bi agos rogzitését miel6tt azt atadjak a sebésznek.
. FONTOS Hasznilat el6tt mindig ellen6rizze minden egyes furé miikodését. Egyes frok nagy sebességen
1 vibraciot okozh k. Az a]abb|ak latok a vibraci6 cso ésé
+ Csd a kézidarab tizemi set
«  Csak nagy seb val6 mitkddtetésre jovat flrot alj

A nagy sebességli Xcalibur fitrokésziilékben a 64 mm-es firékkal az azonos tipust 64 mm-es
meghosszabbitott frovéddket (hivatkozasi szdm: 3333645 vagy 3333655) haszndlja.
A nagy sebességii Xcalibur’ firékésziilékben a 75 mm-es ftrékkal az azonos tipusi 75 mm-es
meghosszabbltott furovedoket (hwatkozas: szdm: 3333635 vagy 3333625) haszndlja.

«  Anagy ( Xcalibur’ a75 mm-es fiirokkal az azonos tipusti meghosszabbitott
furovedokel (hivatkozasi szam: 3333620 vagy 3333630) hasznalja.
«  Akézidarabot 50%-0s sebessé ha 75 mm-es vagy hosszabb firot hasznal.
«  Vilasszon j frot.
HASZNALATI UTASITAS
df ic Xomed fiirofeji azelso h ilathoz steril dlly ban biztositjuk. NEM

HAS7NAIHATOK ha nyitott vagy sériilt a csomagolds. A felnyilt steril csnmugalus nem nytjt védelmet a
keresztfertszédés ellen.

P val6 hasznalatra: FUROTOLDALEK

1. Hiivelykujjaval hizza visszafelé a fiiré kioldogombjat.

2. Illessze a megfelelé Medtronic Xomed sebészi furot a kézidarabba tigy, hogy a furét 90 fokos elforgatassal
rogziti (vagy a kézidarabban valo teljes rogziilésig forgatja).

Engedje elérecstszni a fur6 kioldogombjat.

Huzassal ellenérizze, hogy a fird biztosan rogziilt-e a kézidarabba.

FONTOS: A pedal lenyomasaval ellenérizze a farot. A rendszer ekkor hasznélatra kész.

A furd el asahoz huizza vissza a kioldogombot, majd hiizza ki a fr6t a tokmanybol.

Xcalibur*/ Visao® kézidarabokkal val6 hasznalatra: FUROTOLDALEK

L. Hiwelykuijaval és jidval csavarja el a kézidarab rogzitészerkezetét az 6 6 jérésaval ellentétes

irdnyba, ezzel kioldja a kézidarabot.

Tllessze a megfelelé Medtronic Xomed sebészi firot a kézidarabba gy, hogy a furét 90 fokos elforgatassal
rogziti (vagy a kézidarabban valo teljes rogziilésig forgatja).

A rogzit6szerkezetet az Gramutat jarasaval egyezo iranyba csavarva rogzitse a furot.

Huzéssal ellendrizze, hogy a fiir6 biztosan rogziilt-e a kézidarabba.

FONTOS: Haszndlat el6tt a pedal lenyomésaval ellendrizze a farot.

A fur6 eltavolitisihoz hiizza vissza a kioldogombot, majd hiizza ki a firdt a tokmanybol.

[l

g

[l ool
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HIBAELHARITAS

Ha a furék kilengenek az Xcalibur®/Visao®/Powerforma® kézidarabban...

« Csokl a kézidarab tizemi sebességé

« Csaka vilasztott k lset valo di ak farott

Sziikség esetén hasznaljon meghosszabbuou. flarovédot az Xcalibur®/ Visao® furokésziilékekkel, illetve a 64
vagy 75 mm-es firol

A kézidarabot a maxima’lis sebesség 50%-an lizemeltesse, ha 64 vagy 75 mm-es farot haszndl.

Vilasszon egy 1j firot.

VEVOSZOLGALAT

A termék hasznalatéval k latos tovabbi k 1, illetve az esetl felm blémakkal
kapcsolatban keresse fel a Medtronic Xomed kepvlseletet aminden eszkozhoz mellekelt kék és fehér kartyakon
lathato elérk égeken; vagy lépjen kapcsolatb al.

A termék ilatk t érintd kérdésekben lépjen kapcsolatba a Medtronic tigyfélszolgélataval.

A TISZTITAS ES A STERILIZALAS MODJA

Figyelmeztetések Tisztitds és sterilizalds el6tt tavolitsa el a firokat a kézidarabbol.
és eldirasok Sterilizalds elétt mikroszképpal vagy nagyitoval alaposan vizsgdlja meg, hogy
a furohegyeken és -hornyokon megfigyelhet-e deformalédas vagy excentricitds.
Cseréljen ki minden olyan fr6t, amelyen sériilés vagy elhasznalédas figyelhetd meg.
A hideg glutdraldehid-, klor- vagy 6niumoldatban val6 dztatas, illetve a
szérazh6-sterilizalds nem javasolt, mert kirosithatja a farokat.
Korlatoza Cseréljen ki minden olyan fiirt, amelyen sériilés vagy elhasznéléda Iheté meg.
ELOIRASOK
Hasznalat Tisztitds és sterilizalds eltt tavolitsa el a firokat a kézidarabbol.
Hasznalal utan az eszkozoket mindig azonnal és alaposan le kell Gbliteni
itott vizzel.
Tarolas és szallitas Nings specidlis kovetelmény
Felkésziilés Hasznalat utdn az eszkozoket mindig azonnal és alaposan le kell Gbliteni
aszennyezédésmen | iontalanitott vizzel.
tesitésre
Tisztitas: A okosdrba valo behelyezés el6tt az eszkdzoket és b dezéseket le kell venni
automatizalt a sterilizélotalcarol.
(Ultrahangos A késziilékeket a mos6-fertdtlenitd berendezés gyartojanak javaslatat kovetve
moséberendezést helyezze el.
TILOS haszndlni) Haszndljon ligos vagy semleges pH-ju tisztitoszert a moso-fert6tlenité berendezés
vagy a tisztitoszer gyartjanak javaslata szerint.
Ezek a termékek jovahagyottak és bizonyitott hatékonysaguak olyan automatikus
moso-fertotlenitociklusnal, melynek lel)es lde)e legalabb 44 percaz el6mosdst, a
fémosdst és -oblitést, illetve a héo ésnek legalabb 10
percig kell tartania, mini 60 °C hémérsékl
Tisztitas: kézi Aztassa az eszkozt legaldbb két percig langyos*, enyhe* enzimes tisztitoszer
és iontalanitott viz keverékében. Ezutén végezzen ultrahangos tisztitést legaldbb
30 masodpercig enyhe* tisztitoszerbdl és iontalanitott vizbol allo langyos* oldatban.
Oblitse le az eszkozt alaposan iontalanitott vizzel, és torélje szérazra.
*43 °C alatti hémérséklet; 7,0 és 8,5 kozotti pH
Megjegyzés: Ultrahangos tisztit vagy per oberendezés | il
esetén kovesse a gyarto ajanlasait, kiilondsen a csuklos eszkozokre és az eszkozok
behelyezésére vonatkozoan.
Fert6tlenités Nincs specidlis kvetelmény
C: 14 Nincs specidlis kovetelmény
Sterilizalas Ciklus: El6vék as nélkili | EI6vak is nélkili:
(A minimalisan Hémérséklet: 121-123°C 132°C
szitkséges 1dé: 30 perc 10 perc
héomérsékletek és idok
vannak feltiintetve.) Ciklus: Elévakuum Elévakuum Elévakuum
(FR/WHO) (UK)
Hémérséklet: 132°C 134°C 134°C
1dé: 4 perc 18 perc 3 perc
Széritas: 8 percig vagy a lathatd szdrazsig eléréséig
STERRAD sterilizlas: Nem jovahagyott
100% EtO: Nem jévahagyott
Karbantartas, vizsgalat és ellendrzés Cseréljen ki minden olyan furot,
amelyen sériilés vagy elhasznalodas
figyelheté meg.
Tarolas ‘Térolja tiszta, sziraz helyen.
[Tovabbi informéciok [Nincs

Megjegyzés: A fenti eljdrdst a gydrté jovahagyta, és ALKALMASNAK taldlta a termék felijitdsdra annak
A feliijitdst végzo személy felelGssége, hogy a felujitds helyén rendelkezésre allo

b ve szakemberekkel elvégzett feldjitds valdban a kivdnt eredménnyel jdrjon.
E dsdt és rutinszerii ellendrzéset igényl
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CIHAZ TANIMI

Medtronic frezler, Medtronic ENT ve Xomed otolojik delme aletleri ile birlikte kullanilan, degistiri

delme uglar1 ve frezleridir. Frezler ileri diizeyde kesme performansi saglamak i¢in agagida belirtilen malzeme
gesitliligiyle sunulmaktadir: titanyum nitriir kaplamali paslanmaz gelik, karbiir ve paslanmaz gelik, takim geligi,
karbiir ve elmas kafali paslanmaz gelik.

OPERATOR UYARISI - Klinisyenin, elektrikli cerrahi aletleri kullanmadan énce iyice tanimast ve bunlarla ilgili
deneyime sahip olmast ézellikle dnerilmektedir. Medtronic Xomed, XPS* 3000 Sistem icin gesitli kesme bigaklart
ve aksesuarlarinin kullanimina yénelik olarak cerrahi teknik kitapgiklari saglamaktadir. Saghk uzmani, hastanin
Klinik durumunun gerektirdigi diger biitiin Klinik bagvuru malzemelerini arastirmali ve gozden gegirmelidir.

KULLANIM ENDIKASYONLARI
Medtronic Xomed frezleri, genel otorinolaringoloji, bag ve boyun ameliyat: veya otonérolojik ameliyat sirasinda
kemik ve dokunun kesilmesi veya ¢ikarilmasi icin kullanilmaktadir.

KONTRENDIKASYONLAR
Bilinen yan etkisi yoktur.

UYARILAR

Frez etiketinin tizerinde gosterilen hizin tistiinde frez KULLANMAYIN. Hiz limitlerinin agilmas frezin
karilmasina neden olabilir.

Uygun irigasyon kullanin. Frezin irigasyonsuz kullanilmasi, dokuda termal yararlanmayla sonuglanacak agirt
151 olusumuna yol agabilir.

Kesici ucu parmaklardan ve gevsek giysilerden daima uzak tutun.

Bigag veya frezi yalnizca uygun anatomik yerler ve hedef cerrahi bélge teyit edildikten sonra calistirin.
Frezin cerrahi miidahaleden 6nce el tipi alete diizgiin bir bicimde sabitlendiginden emin olun.

El tipi alet galisirken frezleri DEGISTIRMEYIN.
Kullanmadan énce istenilen hizda frez titresimi (ekzantrikli
kullanin. Titresim gozlenirse frezi degistirin veya hizim diistirtin.
Freze agir1 basing uygulanmasi yaralanmaya neden olacak sekilde frezin kirlmasina neden olabilir.
Korlesmis, hasarli veya egri frezleri KULLANMAYIN. En iyi performans igin frezleri diizenli olarak
degistirin. Korlegmis frezlerin kullanim el tipi aletin kesme etkinligini dilsiiriir ve alet sicaklig

yiikselmesine neden olur.

Frezleri yeniden keskinlegtirmeyi DENEMEYIN. Etkin bir kesme saglamak ve delmeyi kontrol altina almak
icin, agmmus frezlerin diizenli olarak degistirilmesi gerekmektedir.

Frezleri her kullamimdan 6nce agir1 asinma, pargalanma, ekzantriklikler veya diger hasarlar agisindan
kontrol edin. $iipheli bir frezi kullanimdan énce yenisiyle degistirin.

Visao®/ Xcalibur® Yitksek Hizli Matkabin kullanimdan 6nce yanlis sekilde hazirlanmast aletin agir1 ismmasina
neden olur.

El tipi cihazlarla birlikte kullanilan aksesuarlart DEGISTIRMEYIN.

Biikme veya zor uygulama biag: veya frezi kirip hastaya veya personele zarar verebilir.

CERRAHI ONLEMLER

« Cihazsi: inin bagka hastada kull dan 6nce, cihazin yeniden kullamilabilir biitiin bilesenlerinin

kullanimdan nce temizlenmesi ve sterilize edilmesi ve tek kullanimlik bitiin bilesenlerin degistirilmesi

gerekmektedir.

Ameliyat bolgesinde (hava yolu, bogaz, bas, boyun veya siniis boslugw) riskli ameliyat sirasinda hastann
tehdit kontrol etmek icin yéntemler kullanin.

igin test edin. Gerekirse frez korumast

« Hasar veya standart dig1 op meydana gelebil ic Xomed, Inc. bilesenleri diginda
parcalar KULLANMAYIN.

« Koklea veya ossikiiler zincire yakin yerlerde delme islemi sirasinda frezden gelen agir1 giiriiltii duyma
hasarina yol agabilir.

Frezin irigasyonsuz kullanilmasi, dokuda termal yararlanmayla sonuglanacak agir1 1s1 olusumuna yol agabilir.

Agir baski frezin biikiilmesine, kirilmasina veya agir1 titremesine neden olabilir. Kullanim sirasinda frez

karilirsa, olugan keskin yiizeyler viicut dokusunun yirtilmasina neden olabilir. Hastanin bedeni iginde kirilan

frez, doku yaralanmasina neden olabilir ve ¢ikarilmasi igin acil durum prosediirleri gerektirebilir.

Frezin ekzantrkligi frezin titremesine neden olabilir ve agirt doku ve kemik destriiksiyonu ve duyma hasarina

yol agabilir.

Xecalibur*, Powerforma® ve Visao® delme el aletini galigtirirken veya test ederken, frezin alete diizgiin bir

bigimde takilmus oldugundan emin olun. El tipi aletin emniyetsiz bir frezle kullanim alete zarar verebilir. El

tipi aletin frezsiz kullanimi onenlmemektedlr

Prosediirler sirasinda, ameli leri ve hemsireleri, el tipi aleti cerraha vermeden énce frezin el

aletindeki iglevini, uyumunu, sikihgim ve giivenligini daima kontrol etmelidir.

ONEMLI: Her kullanimdan énce her bir frezin el aletindeki galismasini kontrol edin. Bazi frezlerin yiiksek

hizlarda gahstirilmasi frezin titremesine neden olabilir. Titremeyi azaltmak iin 6neriler sunlardur:

«  El tipi aletin ¢alisma hizim diigtirtin.

«  Yalnizca Yitksek Hizli galisma igin tasarlanmis frezleri kullanin.

«  Xcalibur® Yiiksek Hizli Matkapta 64 mm frezlerle Xcalibur® Yiiksek Hizli Uzatilnig 64 mm Frez
Korumalarini (REF NO 3333645 veya 3333655) kullanin.

«  Xcalibur® Yiiksek Hizli Matkapta 75 mm frezlerle Xcalibur® Yitksek Hizli Uzatilmig 75 mm Frez
Korumalarim (REF NO 3333625 veya 3333635) kullanin.

«  Xcalibur® Yitksek Torklu Matkapta 75 mm frezlerle Xcalibur® Yiiksek Torklu Uzatilms Frez Korumalarint
(REF NO 3333620 veya 3333630) kullanin.

« Orta veya uzun frezlerle Visao Yiiksek Hizh Korumalar1 (REF NO 3334625 veya 3334635) kullanin.

« 75 mm veya daha uzun frezleri kullanirken el tipi aleti %50 hizda ¢ahgtirn.

«  Yeni bir frez segin.

KULLANIM TALIMATLARI
Not: Medtronic Xomed frezleri ilk kullanm igin steril olarak sunulmugtur. Ambalaj agilmus veya zarar gormiisse
KULLANMAYIN. Agilnus steril miihiir, capraz bulasmaya karsi koruma saglamaz.
Ameliyattan Once:
Powerforma® el tipi aletlerle kullanim igin: FREZIN TAKILMASI

1. Bag parmaginizla, frez serbest birakma diigmesini geri gekin.

2J rahi frezi el tipi alete, yerine oturturken (veya el tipi aletin igine tam olarak
cevirerek takin.

Frez serbest birakma diigmesinin 6ne dogru kaymasini saglayin.

Frezin saglamligini ve el aletine kilitlendigini kontrol etmek icin frezi kuvvetlice gekin.

ONEMLI: Ayak pedalina basarak matkabi test edin. Sistem simdi kullanima hazirdir.

Frezi ¢ikarmak igin, frez serbest birakma diigmesini geri gekin ve frezi tertibattan gekip ¢ikarin.
Xcalibur*/ Visao” el tipi aletlerle kullanim igin: FREZIN TAKILMASI

3.
4.
5.
6.

El tipi aletin kilidini agmak i¢in bag ve isaret parmaginiz alet kilitleme saat
yoniiniin tersine gevirin.

Istenen Medtronic Xomed Cerrahi Frezi el tipi alete, frez yerine otururken (veya el tipi aletin igine tam olarak
oturana kadar) frezi % tur evirerek takin.

El tipi alet kilitleme mekanizmasini saat yoniinde evirerek frezi kilitleyin ve sabitleyin.

Frezin saglamligini ve el aletine kilitlendigini kontrol etmek igin frezi kuvvetlice gekin.

ONEMLI: Kullanmadan 6nce ayak pedalina basarak matkabr test edin.

Frezi ikarmak igin, alet kilitleme mekanizmasini saat y6niinin tersine cevirin ve frezi aynadan gekerek gikarin.

SORUN GIDERME
EGER Frezler, Xcalibur*/Visao®/Powerforma® el tip aletlerde titreme yapiyorsa...

[ d
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« Eltipi aletin galisma hizlarins disiriin.
« Segilen konsol hiz1 igin tasarlanmg frezleri kullanin.
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« Gerekirse 64 mm ve 75 mm frezler igin, Xcalibur®/ Visao® matkaplarla uzatilmus frez korumalarin kullanin.
« 64 mm ve 75 mm frezler i¢in el tipi aleti tam hiza gore %50 hizda ¢aligtirn.
« Yeni bir frez segin.

MUSTERI HIZMETLERI HAKKINDA BiLGI

Bu tirtintin kullamim ile ilgili daha fazla bilgi almak veya bir sorun bildirmek igin, liitfen her cihazin
ambalajinda yer alan mavi/beyaz renkli iletisim bilgileri kartindaki uygun bilgileri kullanarak Medtronic Xomed
ile iletisime gegin veya yerel dagitimciniza bagvarun.

Bu iiriiniin Garanti bilgisi i¢in Medtronic Miisteri Hi leri ilcinizle temas kurun.

YENIDEN ISLEME TALIMATLARI

Uyarilar / Onlemler | Temizleme ve sterilizasyon 6ncesinde frezleri el tipi cihazdan ¢ikarin.

Sterilizasyon 6ncesinde frez uglarinda, frez oyuklarinda diizensizlik veya tuhaflik olup
olmadigini bir mikroskop veya biyiites kullanarak kontrol edin.

Hasar ve yipranma belirtisi gosteren herhangi bir frezi atin.

Frez zarar gorebileceginden id, klorin veya i ma
daldirilmasi veya kuru sicak hava ile sterilize edilmesié

Smirlamalar Hasar ve yipranma belirtisi gosteren herhangi bir frezi atin.

TALIMATLAR

Kullanim Amact Temizleme ve sterilizasyon 6ncesinde frezleri el tipi cihazdan gikarin.
Her kullanimdan sonra aletleri hemen deiyonize suyla iyice durulayin.

igerik ve Nakliye Ozel kosullar gerektirmez

Temizlik igin Her kullanimdan sonra aletleri hemen deiyonize suyla iyice durulayin.

hazirlanma

Temizleme: Otomatik | Aletleri ve ekipmani yikayici blmelerine yerlestirmeden 6nce sterilizasyon
(Ultrasonik yikayicr | tepsilerinden gikarin.
KULLANMAYIN) Aletlere, yikayici/dezenfeksiyon cihaz iireticilerinin tavsiyelerine gore yon verin.
Yikayici/dezenfeksiyon cihazi veya deterjan iireticileri tarafindan énerilen alkalin
veya nétr pH'h deterjan kullanin.
Bu iiriinler, 6n yikama, ana yikama ile durulama ve termal durulama dahil toplam
minimum 44 dakikalik bir otomatik ylknylclldezenfekmyon cihaz dongisit
kullanilarak etkin temizleme bakimindan Termal durulama,

60°C sicaklikta en az 10 dakika siirmelidir.
Temizleme: Manuel | En az iki dakika boyunca ilik sicaklikta*, yumusak* enzimatik deterjan ve deiyonize
su karigimina daldirn. Ardindan ilik sicaklikta*, yumugak* deterjan ve deiyonize su
karigiminda 30 dakika boyunca ultrasonik olaraktemizleyin. Deiyonize suyla iyice
durulayin ve kurulaym.
*43°Cden daha diisiik; pH 7,0 - 8,5
Not: Ultrasonik temizleyici veya piiskiirtmeli yikama makinesi kullanirken, 6zellikle
eklemli aletler ve aletleri dirilmasina iliskin iiretici 6nerilerini izleyin.

Dezenfeksiyon Ozel kosullar gerektirmez
Ambalaj Ozel kosullar gerektirmez
Sterilizasyon Déngii: | Gravite: Gravite:
(Stcakliklar gereken Sicaklik: 121-123°C | 132°C
minimum sicaklik, Siire: 30 dk. 10 dk
siireler gereken
i siireyi Dongii: | Onvakum: | On vakum: (ER/WHO) [ On vakum: (UK)
gosterir) Sicaklik: 132°C 134°C 134°C
Siire: 4dk 3dk 18 dk
Kurutma: 8 dakika veya kurudugu gozle goriilene kadar
STERRAD Sterilizasyon Onaylanmamustir
9100 EtO Onaylanmamistir
Bakim, Denetim ve Test Hasar ve yipranma belirtisi gosteren herhangi bir
frezi atin.
Saklama Temiz, kuru bir yerde saklayin.
Ek Bilgi Yok

Not: Yukarida verilen talimatlarn iiriinii yeniden kullanima HAZIRLAYABILDIGI iiretici tarafindan
onaylannugtir. Yeniden isleme tesisindeki ekipman, materyal ve personel kullanilarak fiilen gerceklestirilen yeniden
isleme siirecinin istenen sonucu vermesini saglamak, yeniden x;lzme x,slemtm gerceklestiren kisinin sorumlulugu
altindadir. Bu, normalde siirecin I ve rutin olarak i i gerektirir.
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BESKRIVELSE AV UTSTYRET

Borene fra Medtronic er utskiftbare bor og bits som er beregnet pa bruk sammen med handstykker til otologiske
driller i Medtronic ENT- og Xomed-serien. Borene leveres i forskjellige materialer for & sikre hoy skjaereytelse,
blant annet: titannitridbelagt rustfritt stal, karbid/rustfritt stal, verktoystal, karbid, og rustfritt stal med
diamantbelagt spiss.

MERKNAD TIL BRUKEREN — Det anbefales pé det sterkeste at legen har inngéende forstaelse av og
erfaring med elektrokirurgisk utstyr for borene tas i bruk. Medtronic Xomed har utarbeidet brosjyrer om
operasjonsteknikk som inneholder informasjon om bruk av de forskjellige skjaerebladene og tilbehoret til XPS®
3000-systemet. Legen er ansvarlig for 4 hente inn og lese alt annet nodvendig klinisk referansemateriell ut fra
den enkelte pasientens kliniske tilstand.

INDIKASJONER FOR BRUK
Medtronic Xomed-bor er indisert for bruk ved innsnitt eller fierning av ben og vev under generell
otolaryngologisk kirurgi, hode og hals, eller otonevrologisk kirurgi.

KONTRAINDIKASJONER
Ingen Kjente.

ADVARSLER

Bruk IKKE borene ved hoyere hastighet enn det som er angitt pa etiketten til boret. Hvis hastigheten
overskrides, kan boret knel

Bruk tilstrekkelig skylling. Hvis boret brukes uten skylling, kan det fordrsake kraftig varmeutvikling, som kan
fore til brannskade i vevet.

Hold alltid skjeerespissen unna fingre og lostsittende klesplagg.

Bruk kun bladet eller boret etter at de relevante anatomiske landemerkene og det tiltenkte operasjonsstedet
er bekreftet.

Kontroller at boret sitter skikkelig i handstykket for det tas i bruk.

Skift IKKE bor mens handstykket gr.

Test borets stodighet (eksentrisitet) ved onsket hastighet for bruk. Bruk borbeskytter hvis det er nodvendig.
Bytt bor eller reduser hastigheten hvis du ser at boret slingrer.

For kraftig trykk pa boret kan forérsake brudd pé boret, som kan fore til skade.

Bruk IKKE slove, skadede eller boyde bor. Skift bor ofte for 4 sikre opnmal ytelse. Bruk av slove bor kan
redusere handstykkets skj fektivitet og fore til at temp dstykket oker.

Prov IKKE i slipe borene. Slitte bor ber skiftes ut for & sikre eﬂ"ektlv skjeering og kontroll av drillen.
Inspiser borene noye bade for og etter bruk, og se etter tegn pa kraftig slitasje, fragmentering, eksentrisitet
eller andre feil. Skift ut tvilsomme bor for bruk.

Hvis hoyhastighetsdrillene Visao*/ Xcalibur* ikke primes il ig, vil i handstykket bli for hay.
Tilbehor som brukes sammen med et hindstykke, ma IKKE modifiseres.

Boying eller bending kan fore til at bladet eller boret knekker, noe som kan medfore skade pa pasient eller
personell.

KIRURGISKE FORHOLDSREGLER

Alle gjenbrukbare komponenter mé rengjores og steriliseres, og alle engangskomponenter ma skiftes ut for

utstyret brukes pd en annen pasient.

Bruk metoder pa operasjonsstedet (luftveier, hals, hode, nakke eller sinuser) for & kontrollere blodning som

kunne utsette pasienten for fare under kirurgien.

Bruk IKKE andre deler enn komponenter fra Medtronic Xomed, Inc., da det kan fore til skade eller redusert

ytelse.

Kraftig stoy fra boret mens det brukes ner cochlea eller orebena, kan fore til horselsskade.

Hvis boret brukes uten skylling, kan det oppsta kraftig varmeutvikling som kan fore til termisk skade i vevet.

For kraftig trykk kan fore til at boret boyes eller knekkes eller gi kraftig vibrasjon. Hvis boret knekker under

bruk, kan de skarpe kantene gi rifter i kroppsvevet. Et bor som knekker inni en pasient, kan ogsé gi vevsskade

og gjore det nodvendig med akuttprosedyrer for 4 fierne bitene.

Slingring kan fa boret til & vibrere og fore til at det odelegges for mye vev og ben samt horselsskade.

Ved bruk eller testing av handstykket til Xcalibur®, Powerforma® og Visao™drillene er det viktig & kontrollere at

boret er skikkelig festet i handstykket. Hvis handstykket brukes uten at boret er festet, kan handstykket skades.

Det anbefales ikke & bruke et handstykke uten bor.

Ved operasjoner skal operasjonssykepleiere alltid kontrollere at boret fungerer som det skal, sitter riktig, er

stramt nok og er godt festet i handstykket for boret gis til kirurgen.

VIKTIG! Undersok alltid borenes funksjon i handstykket for hver bruk. Noen bor kan vibrere hvis de brukes

ved hoy hastighet. Nedenfor finner du forslag til hvordan du kan redusere vibreringen:

«  Reduser hindstykkets hastighet.

«  Bruk bare bor som er godkjent for bruk ved hoy hastighet.

«  Bruk 64 mm utvidede Xcalibur® Hi-Speed-borbeskyttere (REF # 3333645 or 3333655) sammen med 64
mm bor i Xcalibur® Hi-Speed-drillen.

«  Bruk 75 mm utvidede Xcalibur® Hi-Speed-borbeskyttere (REF # 3333625 or 3333635) sammen med 75
mm bor i Xcalibur® Hi-Speed-drillen.

« Bruk utvidede Xcalibur® Hi-Torque-borbeskyttere (REF # 3333620 eller 3333630) sammen med 75 mm
bor i Xcalibur® Hi-Torque-drillen.

« Bruk Visao Hi-Speed-beskyttere (REF # 3334625 eller 3334635) sammen med middels lange og lange bor.

«  Bruk handstykket ved 50 % hastighet nir du bruker bor som er 75 mm lange eller lengre.

« Velget nytt bor.

BRUK

Merk: Bor fra Medtronic Xomed leveres sterile slik at de er klare til bruk. Borene skal IKKE brukes hvis emballasjen
er apnet eller skadet. En brutt steril forsegling gir ingen beskyttelse mot smitteoverforing.

For operasjonen:
Powerforma’-handstykker: SLIK FESTER DU BORET

1. Trekk utloserknappen bakover med tommelen.

2. Sett onsket Medtronic Xomed-bor inn i handstykket og drei boret 1/4 omdreining idet du setter det p plass
(eller til boret festes i handstykket).

34

at det er skikkelig fetet  handstykket.
5 VIKTIG! Test drillen ved 4 trykke pa fotpedalen. Systemet er nd klart til bruk.
6. Nar du skal fierne boret, trekker du utloserknappen bakover og trekker boret ut av chucken.

Xcalibur®/ Visao*-handstykker: SLIK FESTER DU BORET

. Drei handstykkets lasemekanisme mot klokken med tommelen og pekefingeren for 4 frigjore handstykket.
Sett onsket Medtronic Xomed-bor inn i handstykket og drei boret % omdreining idet du setter det pa plass
(eller til boret festes i handstykket).

Fest boret ved & dreie lisemekanismen med klokken.

Trekk i boret for & kontrollere at det er skikkelig festet i handstykket.

VIKTIG! Test drillen ved & trykke pa fotpedalen for bruk.

Nér du skal fierne boret, dreier du lasemekanismen mot klokken og trekker boret ut av chucken.

FEILSOKING
HVIS Boret slingrer i Xcalibur®/Visao®/Powerforma®-handstykker...

Reduser handstykkets hastighet.

Bruk bor som er godkjent for den valgte hastigheten.

Om nodvendig kan du bruke utvidede borbeskyttere til 64 mm og 75 mm bor pa Xcalibur®/ Visao*-driller.
Bruk handstykket ved 50 % av full hastighet nar du bruker 64 mm og 75 mm bor.

Velg et nytt bor.

[

R
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INFORMASJON OM KUNDESERVICE

Hvis du onsker mer informasjon om bruken av dette produktet eller vil rapportere problemer, ber vi deg
ta kontakt med Medtronic Xomed. Du finner nodvendige opplysninger pa det bla og hvite kortet med
kontaktinformasjon som fulgte med utstyret. Du kan ogsé kontakte den lokale distributeren.

Kontakt Medtronics kundeservi for & fa garantiinformasjon for dette produktet.

RENGJORINGSINSTRUKSJONER

Advarsler/ Fjern borene fra hindstykket for rengjoring og sterilisering.
forholdsregler Fm' sterlllsermg ma du undersoke spissen pa borene og borkana.lene noye under et
p eller forstorrelsesglass, og se etter 1 eller igh

Kast bor som viser tegn pé skade eller slitasje.

Borene mi ikke legges i gl Idehyd, klor eller salmiakkl og de ma heller
ikke torrsteriliseres, da det kan oppsta skade pa boret.
Begrensninger Kast bor som viser tegn pé skade eller slitasje.
INSTRUKSJONER
Ved bruk Fjern borene fra handstykket for rengjoring og sterilisering.
Skyll alltid instr grundig med deionisert vann like etter bruk.
Lagring og transport | Ingen spesielle krav.
For dek ineri Skyll alltid instr grundig med deionisert vann like etter bruk.
Rengjoring: Fjern instrumenter og utstyr fra steriliseringsbrettene for det plasseres i
Maskinbasert rengjoringskurvene.
(Bruk IKKE Legg utstyret i henhold til anbefali fra prod a ki
. ki) | dek .

Bruk sape som er alkahsk eller pH-noytral, og som anbefales av produsenten av
eller rengjori

Disse produktene er godkjent for effektiv rengjoring med en automatisk vaske-

/desinfeksjonssyklus pa minimum 44 minutter totalt, inkludert forvask, hovedvask

og skyllmg og varmeskylling. Varmeskyllingen skal pagé i minst 10 minutter med en
pa 60 °C.

Rengjoring: Manuell | Legges i en lunken*, mild* blanding av enzymatisk sipe og deionisert vann i minst

to minutter. Rengjores deretter med ultralyd i en lunken* blanding av mild* sape og

deionisert vann i minst 30 sekunder. Skyll godt med deionisert vann og terk tert.

*lavere enn 43 °C; pH 7,0-8,5

Merk: Nar det benyttes eller en ma alltid p

anbefalinger folges, spesielt med tanke pa bevegelige instrumenter og plasseringen

av instrumentene.

Desinfisering Ingen spesielle krav.

Forpakning Ingen spesielle krav.

Sterilisering Syklus: Syklus: Syklus:

1p p ;| 121-123°C 132°C

er minimumskrav, Tid: 30 min 10 min

Zﬁxj&iﬁfx)ﬂ Syklus: Pre-vakuum: | Pre-vakuum: (FR/WHO) Pre-vakuum: (UK)
Temperatur: | 132°C 134°C 134°C
Tid: 4 min 18 min 3 min

Torking: 8 minutter eller til synlig tort
STERRAD-sterilisering Ikke validert

100 % EtO Ikke validert
Vedlikehold, inspeksjon og testing Kast bor som viser tegn pa skade eller slitasje.
Lagring | Oppbevares pa et rent og tort sted.
Tilleggsinformasjon | Ingen

Merk: F har godkjent instruksj ovenfor som MULIGE metoder for gjenbruk av produktet. Det er
fortsatt brukerstedets ansvar d sikre at rengjoring faktisk utfores i henhold til krav for bruk av utstyr, materialer og
personell for d oppna onsket resultat. Dette krever vanligvis at prosessen valideres og rutinekontrolleres.
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Pycckuit

OINIMCAHMUE U3JAEJUA

Boper Medtronic — 310 B3anMo3aMeHsieMbIe CBepJIa U OOPHI, TpeAHA3HAYCHHBIC )T HCITOJIB30BAHUS C
nHelkor Hacagok Medtronic ENT u Xomed st otoormaeckoit qpenu. bopbl H3roTaBIMBarOTCs U3
Pa3NUYHBIX MAaTEPUAIIOB IS IIOBBILICHHUS IPOU3BOANTEILHOCTH PE3aHusl, BKIIOUAs: HEPXKABEIOIIYIO CTallb C
HUTPUATATAHOBBIM TOKPHITHEM, KapOHUI M HEPIKABEIOIIYIO CTajlh, HHCTPYMEHTAIBHYIO CTallb, KApOUI U
HEP>KaBEIOLYI0 CTAJIb C TOJIOBKAMH C aJIMAa3HOM KpPOUIKOH.

HNPUMEYAHME JJIS1 OIEPATOPA — [IpakTukyronue Bpauyl HACTOATEIbHO PEKOMEHIYIOT MOJIYYUTh
MOJTHOE TIOHUMaHHE HIEKTPUUECKOTO XUPYPrHYECKOT0 000pYIOBaHUS U OIIBIT pabOTHI ¢ HUM 0 €TO0
npumenenus. Kommanus «Medtronic Xomed» mpemocTaBiseT OpOIIIOpHI IO XUPYPTHIECKAM TEXHUKAM,
OTHOCSIIMMCS K IPUMEHEHHIO Pa3INuHbIX PEXYIINX JIE3BUN U pUHAANIEKHOCTEH A1 cucteMbl XPS® 3000
S. PaboTHHK 31paBOOXpaHEHHS AOJDKEH HANTH M N3yYUTh BCE OPYrye KIMHUYECKHUE CIPABOYHbBIE MaTEPUAIbI,
KOTOpBIE MOTYT TOTPeOOBATHCS B 3aBUCHMOCTH OT KIIMHUYECKOTO COCTOSIHUS OTIENBHOTO MalieHTa.

HHCTPYKIMSA 1O NIPUMEHEHUIO
Boper Medtronic Xomed nmpeana3HavdeHbl AJIs1 pacCeUeHUs! WIH yJaleHUs KOCTH M TKaHH BO BpeMst O0IINX
OTOJIAPUHTOJIOTMUECKUX WM OTOHEBPOJIOTHYECKUX OIEPALUAX, OlepalUsaxX Ha FOJI0BE U LIee.

IMPOTUBOIIOKA3AHUS
He u3BecTHEI

NPEAYIIPEXIAEHUS

e 3anpeaeTcs UCIOIb30BaTh OOPBI CO CKOPOCTHIO, IPEBBIIIAIOLICH CKOPOCTh, YKa3aHHYIO Ha
MapkupoBKe Oopa. [IpeBbleHre CKOpOCTH MOXKET IIPUBECTH K ITOJIOMKE Oopa.

e lcnonp3yiiTe COOTBETCTBYIOLIEE OpoleHue. Mcrnons3zoBanue 6opa 6€3 OpolLIeHns] MOXKET IPUBECTH K
Ype3MEpHOMY BBIJICJICHHIO TEIlJIa U, KaK CJIEJICTBHE, K TEPMUYECKON TpaBMe TKaHEH.

Bceerna nepxxurte pexylinil KOHYUMK Ha YJaJ€HUU OT NalblEB U HEMPUIETAIOMIEH OJI€K/IbI.

e lcnonw3yiiTe Je3BHe WK OOp TOJIBKO MOCIE MOITBEPKICHHSI COOTBETCTBYIOIINX aHATOMUYECKUX
OpPUEHTHPOB U TPeOYEeMOTro OMEePaI[IOHHOTO TOJIS.

Y nocroBepbTech, uTO OOp HAJICIKHO 3aKPEIUIeH B HAcalKe, MPEkK/IC YeM HaUMHATH OTEPaIHIo.

o 3AIIPEIHAETCS npousBoauTh 3aMeHy OOpa MpH BKIIFOUESHHOW HacaJKe.

[Nepen ncnonb3oBaHMEM MPOBEPHTE, HE OTKIOHSIETCS I OOp OT EHTpa (IKCHEHTPUYHOCTD) TPH
Tpedyemoii ckopocTu. [Ipu HEOOXOAUMOCTH UCTIOJIB3YHTE 3aIIUTy Oopa. BeiOepuTe HOBBIN OOp, eCiu
HabJroaeTcs MaTaHue Uik CHIYKEHHE CKOPOCTH.

UpesmepHoe J1aBieHre Ha 00Op MOKET MPUBECTH K TIOJIOMKE OOpa, 9TO MOXKET PUBECTH K TPaBME.

o 3AIIPEHIAETCS ucnonb30BaTh TyIbIE, TOBPEXKICHHBIC WK MOTHYTHIE O0phl. YacTo MeHstiTe OOpHI,
9T0OBI 00€CTIEYNTh ONTUMAIBHYIO IPOU3BOAUTENBHOCTE. VICTIONb30BaHHE TYIIBIX OOPOB MOXKET
CHH3HTH 3()(PEeKTUBHOCTH pe3aHusl HACAIKH U MIPUBECTH K MOBBIIICHHIO TEMIIEPATYPhl HACA/IKH.

e 3AIIPEIIAETCS noBropHas 3aTouka 60poB. CTepTbie 60pbl HEOOXOIUMO PEryJIIPHO 3aMEHSTh
HOBBIMH, YTOOBI 00ecieunTh 3P GEKTUBHOCTD PE3aHUs U KOHTPOJIb IPEIIH.

e TmarensHo npoBepsiiTe OOpH Ha MPU3HAKK YPE3MEPHOTO UCTHPAHUS, Pa3ipobieHus,
AKCIEHTPUYHOCTHU U JIPYTUX JeEKTOB KaK Mepell, Tak U MMocie KaXI0ro UCTIoNb30BaHus. [lepen
WCTIOJIb30BaHUEM 3aMEHHUTE JIF000 TIOJ03PUTENBHBIN O0p Ha HOBBIH.

e Henaanexamas yctaHoBKa 60pa BEICOKOCKOPOCTHOH apenu Visao®/ Xcalibur® npusener k
Ype3MepHOU TeMIiepaType HacaaKH.

e  3AIIPEIMAETCA n3MeHATs NpUHAAISKHOCTH, UCTIOIB3YEMBIE C HACAIKOM.

e CrubaHue WM U3BJICYCHUE C YCHIINEM MOJKET IIPUBECTH K MOJIOMKE JIE3BUS U O0pa H, Kak
CJIEJICTBHE, TPUUMHUTD BPEN NALIUEHTY UIIH IEPCOHAITY.

MEPBI HPEJOCTOPOXXHOCTMU ITPU XUPYPI'MUECKHUX BMEIIATEJIBCTBAX

e [lepen ucmonb30BaHNEM CHCTEMBI M3ENNS Ha IPYTOM MAIMEHTE BCE MHOTOPA30BbIe KOMIIOHEHTHI
W3JIeNUs JOIDKHBI OBITH OYHILEHBI U CTEPUIIM30BaHbI, 8 BCE OJTHOPAa30BbIe KOMIIOHEHTHI 3aMEHEHBI.

e lcnonp3yiiTe MeTOABI 00PabOTKU ONEPAIIOHHOTO OIS (IbIXaTeNbHBIE TyTH, TOPJIO, TOJIOBA, IS
WK Tla3yxa Hoca), 9YTOOBI KOHTPOJIUPOBATH KPOBOTEUEHHE, KOTOPOE MOXKET MOCTABUTD O] YTPO3y
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0€301acHOCTh MALMEHTA BO BPEMSI ONIEPALIMH C TTOBBIIEHHBIM PUCKOM.

o 3AIIPEIIAETCS ucnonb3oBath Jr00bIe AETalM, KpOME KOMIOHEHTOB KoMIaHu# «Medtronic
Xomed, Inc.», MOCKOIBKY 3TO MOKET MIPUBECTH K MOBPEKACHUIO MM HEHAJJIS)KAIIEMY
(YHKIIMOHHUPOBAHHIO.

e UpesmepHsIiil myM OoT O0pa MOXKET IPUBECTH K MOBPEKACHUIO CIIyXa B Cllydae CBEpPJICHUS OIHU3KO K
YIIUTKE WM LENH CIIyXOBBIX KOCTOYEK.

e llcnonb3oBanue 6opa 6€3 OpOLICHUS MOXKET IPUBECTH K YPE3MEPHOMY BBIJICIICHHIO TEIlIa U, KaK
CJIE/ICTBUE, K TEPMUYECKON TpaBME TKAHEH.

e UpesMmepHoe yCHIIME MOXKET MPUBECTH K U3rHOaHUIO, TOJIOMKE WIIM Ype3MepHOil Bubparmu 6opa. B
cllydyae MoJIOMKH O0pa B Ipoliecce UCIOIb30BaHMs 00pa3yroIuecst B pe3ysibTaTe OCTphIe
MIOBEPXHOCTH MOTYT OCTaBUTh INTyOOKHE MOpe3bl Ha TKaHsX Tena. Eciu 60p cioMancs B Tese
MAIMEeHTa, TO 3TO MOXET IPUBECTU K TPaBME TKaHEH; TpeOyeTcsl HEOTI0KHAs IIOMOIIb AJIS €T0
W3BJICUCHHSL.

e  DKCIEHTPUYHOCTH OOpa MOXKET BBI3BATh €ro BUOPAIMIO U B pe3yJIbTaTe MPUBECTH K YPE3MEPHOMY
Pa3pyLICHUIO TKAHU U KOCTH, @ TAKXKE K IOBPEIKACHUIO CITyXa.

e [Ipu pabote nnm mpoBepke Hacaaku ais npenn Xcalibur®, Powerforma® u Visao® ynocToBepbTeCs,
410 0Op BCTABJIECH B HAcaJKy HajajeKamuM oOpa3oM. BkiroueHne Hacaaku ¢ He3aKpeIuIeHHBIM 00poM
MOJKET MPUBECTH K TIOBPEXKACHUIO Hacalku. Britouenne Hacanku 6e3 60pa He peKOMEHyeTCsL.

e Bo Bpems nmpoBeieHuUs oniepauy GerbAmepbl XMPYPradyeckoro OTACICHUS U MEJUIIMHCKUE CECTPBI
JIOJKHBI BCET/1a TIPOBEPSITh QYHKIIMOHUPOBAaHUE OOPa, €T0 MOCA/IKY, IUIOTHOCTD 3aTSIKKU U
Ha/IeKHOCTh (PMKCALMHU B HACAIKE, IPEXKIIE YeM MepeaTh XUPYPry sl HCIIOIb30BaHHUS.

e BAXHO: Bcerna nposepsiiite paboTy kaxaoro 0opa B Hacaake nepes KaKIbIM UCTIOTh30BAHUEM.
Pabota HEKOTOPEIX OOPOB Ha BHICOKOW CKOPOCTH MOKET BBI3BATh BUOpaInio 6opa. Pekomenmamum mo
CHIDKEHHIO YPOBHS BHOpaiuu 6opa:

e  CHM3BTE CKOPOCTH PabOTHI HACAIKH.
e lcnonp3yiTe TOIBKO OOPBI, KOTOPHIE IPEAHA3HAUEHBI U1 BBICOKOCKOPOCTHOM PaOOTHI.
e lcnonp3yiiTe BHICOKOCKOPOCTHYIO PACIIMPHUTENIbHYIO HacaaKy (3amury 6opa) Xcalibur® 64 mm
(apT. Ne 3333645 nim 3333655) ¢ Gopamu 64 MM B BEICOKOCKOPOCTHOM Apenu Xcalibur®.
e lcnonp3yiiTe BHICOKOCKOPOCTHYIO PACIIMPUTENIbHYIO HacaAKy (3amuTty 6opa) Xcalibur® 75 mm
(apT. Ne 3333625 nim 3333635) ¢ Gopamu 75 MM B BBICOKOCKOPOCTHOM Apenu Xcalibur®.
e lcnomnw3yiiTe BBICOKOMOMEHTHYIO PACUIUPUTEIIbHYIO Hacanky (3amury 60opa) Xcalibur® (apt. Ne
3333620 unu 3333630) ¢ 6opamu 75 MM B BBICOKOMOMEHTHOM Jipenu Xcalibur®.
e lcnomnb3yiiTe BEICOKOCKOPOCTHYIO 3ammuTy Visao (apt. Ne 3334625 unu 3334635) co cpenHuMu
W IJTMHHBIMU OOpaMu.
e [Ipu ncnonb3oBaHuK 60POB 75 MM U AJMHHEe paboTaiite ¢ Hacagkoi Ha 50 % ckopocTu.
e Bribepure HOBBIH OOp.
HHCTPYKUOMUA 11O MIPUMEHEHMUIO
IIpumeuanue: Bopwr Medtronic Xomed nocmaensitomes cmepunvnvimu 071 y0oOCMEa npu nepeom
ucnoavzosanuu. 3AIPEIJAETCA ucnonv3oeams, eciu ynakoska OMKpblmd Uil HO8PedicOeHda.
Togpesicoennoe cmepunvroe yKynopouHoe cpedcmeo He obecneuugaem 3auuny om Kpocc-KOHMAMUHAYUU.
Ilepen onepanmeii:
Jans ucnoan3opanus ¢ HacaakamMu Powerforma®: YCTAHOBKA BOPA
1. BonpmuM najbleM NOTSHUTE KHONKY OCBOOOXAEHHs Oopa.
2. BcraBbTe He0OX0aMMBIH Xupypruyeckuii 6op Medtronic Xomed B Hacaaky, mosepHyB Oop Ha 1/4
000pOoTa, KOT/Ia OH CTaHEeT Ha MECTO (WJIM TI0Ka OH HE BCTAHET MOJHOCTHIO B HACAJIKY).
3. OrnyctuTe KHONKY 0CBOOOXKIeHUs Oopa.
4. TlotsHuTe 3a 60p, YTOOBI YAOCTOBEPUTHCS, UTO OH HAJEKHO 3aKPETJICH U 3a0JIOKUPOBaH B HACAJIKE.
5. BA’KHO: IIpoBepbTe apenb, HAKaB Ha HOKHYIO TIeJlalb. Terneps cucrema roroBa K UCIIOIb30BaHHUIO.
6. UToOBI CHATH OOp, TOTSIHUTE KHOTIKY OCBOOOXKIEHUS 00pa U BBITSIHUTE OO U3 3a)KKUMa.

Jas ucnoan3oBanus ¢ Hacagkamu Xcalibur®/ Visao®: YCTAHOBKA BOPA
1. BoJIbIIMMH yKa3aTeIbHBIM MajIbllaMH MOBEPHUTE MEXaHU3M OJIOKMPOBKH HACAIKH IMPOTHUB YaCOBOM
CTPEJIKH, YTOOBI Pa30JIOKHPOBATH HACAIKY.
2. BcrabTe HeOOX0auMBIH Xupyprudeckuii 6op Medtronic Xomed B Hacaaky, TOBepHYB OOp Ha Y4
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000poTa, KOT/Ia OH CTaHET Ha MeCTO (WJIH MTOKa OH HEe BCTAHET IMOJTHOCTHIO B HACATIKY ).

3. 3akpenure u 3a0710KHpYIiTE OOp, TOBEPHYB MEXaHU3M OJIOKUPOBKH HACAJIKH 10 YaCOBOU CTpEIIKE.

4. TloTsiHuTe 3a 6OP, YTOOBI YIAOCTOBEPUTHCS, YTO OH HAJICHKHO 3aKpEIUIeH U 3a0JI0KMPOBaH B HAcaJKe.
5. BA’KHO: Ilepen ncrons30BaHHEM MIPOBEPHTE APEIh, HAXKAB Ha HOKHYIO TTEAlTb.

6. UTOOBI CHATH OOp, MOBEPHUTE MEXAHU3M OJIOKHPOBKH HACAIKH MTPOTHUB YACOBOM CTPEIIKH M BBITSTHUTE

00p H3 3aKuMa.

BO3MOKHBIE HEUCITPABHOCTH N CTIOCOBbI UX YCTPAHEHUS

Ecam 6op maTaetcs B Hacaakax Xcalibur®/Visao®/Powerforma®

CHU3bTE CKOPOCTH pabOTHI HACAIKH.

Hcnonb3yiite 60pbl, NpeaHa3HAuYEHHBIE IJ1s1 BBIOPAHHOW CKOPOCTH KOHCOJIH.

[Tpu He0OXOTUMOCTH HCIIONB3YHTE pacIIMnpUTEIbHBIE HACAAKH (3amuTy 60pa) ¢ npensmu Xcalibur®/ Visao®
Uit 60poB 64 MM U 75 MM.

[Tpu ucnonszoBanuu 60poB 64 MM 1 75 MM paboTaiite ¢ Hacagkoil Ha 50 % OT MOJHOI CKOPOCTH.

Bri6epute HOBBIN 60D.

NHO®OPMANUSA CIHYKBbI NOJAEPKKA KIMEHTOB

Jiist monyueHus AONOIHUATENFHON HH(POPMALIUU 00 UCTIOJIL30BAHNUH TAHHOTO MPOAYKTA WK TIepenavn
uHpOpMaIuK o mpobdieme, odpamaiirech B kommnanuio «Medtronic Xomedy, HCIIONB3YsI COOTBETCTBYIOIYIO
WHPOPMAITUIO HA CHHE-0ENTbIX KAPTOYKaX ¢ KOHTAKTHOM HH(pOpMaIUeil, UMEIONIUXCS B YITAKOBKE KaXKI0TO
W3JICIHS, WM 00PaTUTECh K MECTHOMY JHCTPUOBIOTODY.

OOpaTuTech K CBOEMY IPEIACTABUTENIO CIYKOBI MOJICPKKH KIMEHTOB «Medtronicy Jisl MoTydeHus
WH(POPMAIIUH O TAPAHTHUU HA TAHHBII TPOIYKT.

PYKOBOJACTBO IIO OYUCTKE U CTEPUJIN3ALIUN

Ipenynpexnenue/ [lepen ouncTKOil U cTepUAM3aLUe CHUMUTE OOPBI C HACAIKH.

Mepsi [Nepen cTepunu3zanyeii THIATEIEHO MPOBEPhTE KOHUYMKH OOPOB, KAHABKH OOPOB IO

NMPeA0CTOPOKHOCTH  [MHUKPOCKOIIOM WJIM YBEITUYUTENBHBIM CTEKIJIOM Ha JIF0O0bIe HEPOBHOCTH HITU
SKCLEHTPUIHOCTb.
YTunusupyite O0pbI ¢ MpU3HAKAMH TOBPEKACHUS MIIM N3HOCA.
He pexoMenayercs 0XJ1aXxaaTh B MIIIOTaPAIbIAETHIE, XJIOPE UM PACTBOPAX aMMOHMS,
a TaKKe MOJBEPraTh CTEPUIIN3ALUH KaPOM, IIOCKOJIBKY BO3MOKHO TIOBPEXKICHHE
oopa.

Orpannyenus YTunusupyiTe OOpHI ¢ MpU3HAKAMH MTOBPEKICHHUS HIIH H3HOCA.

NucTpyknun

MecTo [eper OYUCTKOM U CTepUIIU3aIIUeii CHUMUTE OOPBI C HACAIKH.

HCI0JIb30BAHUSA BBICTPO M TIIATENBHO MPOMBIBAITE HHCTPYMEHTHI IEMOHU3UPOBAHHONW BOIOH MOCIIE

IKaQ>XXJ10T'0 MCIIOJIb30BaHM.

COop U TPaHCIOPTHPOBKA

CrierinanbHbie TPeOOBaHMS
OTCYTCTBYIOT.

IMoaroroBka K

BBICTpO " TIIATCIBbHO HpOMBIBaﬁTC HWHCTPYMCHTBI ZLGI/IOHH3PIp0BaHHOﬁ BOL[Oﬁ II0CJIC

00e33apaKUBAHUI0:  [KAXKJIOTO HCITOJIB30BaHUSI.

Ouucrka: 'YOepute HHCTPYMEHTHI M 000pYIOBaHHUE U3 JTFOOBIX JOTKOB ISl CTEPUIIN3AIINH,
IABTOMAaTHYECKAS MPEK/Ie YeM IIOMECTHTh UX B OapabaH MOWKH.

(BAIIPEIIJAETCA PasmeniaiiTe u3aenus B COOTBETCTBUH C PEKOMEHAAIMSIMU IPOU3BOIUTENICH
ucnoib306amep MOMKU/ne3uH(EKTOpa.

yibmpazeykoeyio Mcmonp3yiiTe MOIOIIee CPEICTBO CO MIEIOYHBIM WIH HEUTpaIbHBIM pH,

MOIIKY) [PEKOMEHTyeMOe MPOU3BOIUTENIEM MOWKH/IE3NH(EKTOPA HIIK MOIOIIETO CPE/ICTBA.

JlaHHbBIE POIYKTHI 000peHb! Tt 3)(HEKTUBHOM OYUCTKY C MPUMEHEHHUEM IUKIIa
ABTOMATHYECKON MOUKH/Ie3uH(EKTOPA POA0JDKUTEILHOCTBIO HE MeHEe 44 MUHYT
00I11eT0 BpeMEHH, BKITIOYasl MPEIBAPUTEIHLHYI0 MOMKY, OCHOBHYIO MOMKY 1
[MPOMBIBaHHE, a TAKIKE TEPMUUECKOE MMPOMBIBaHME. TepMUIecKoe MPOMBIBAHUE
BBITIOJTHSIOT He MeHee 10 MuHyT nipu Temmieparype aHe ke 60°C.

Oumncrka: pyyHas

OmycTHuTe B TCILIYIO*, IEHOHN3UPOBAHHYIO BOY ¢ MATKUM* (DEpMEHTHBIM MOIOIIIAM
CPEJICTBOM HE MEHEE YeM Ha 2 MUHYTHI. 3aTEM OYHCTUTE YIIHTPa3BYKOM B TETLIOM™
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[pacTBOpE MSTKOTO* MOIOIIETO CPEICTBA M IEMOHU3UPOBAHHOM BOJBI B TEUEHUE HE
meHee 30 cekyna. TmaTensHO TPOMOITE AEMOHIU3UPOBAHHON BOJION U BHITPUTE
HaCyXo.

*menee 43°C; pH 7,0 — 8,5

ITpumeuanue: Ilpu ncrnonbp30BaHUM YIbTPAa3BYKOBOIO OUYUCTUTEINS UIIM MOCUHOM
MaIIMHBI CTPYWHOTO THIIA COOJI0AaTe PEKOMEHIAINY TIPOU3BOIUTENIS, B YACTHOCTH,
[PEKOMEHIAIIUU OTHOCUTENIBHO MIAPHUPHBIX HHCTPYMEHTOB U pPa3MEIICHUS
MHCTPYMEHTOB.

/le3uH exuus CrnenuanbHble TpeOOBaHUS OTCYTCTBYIOT.
YnakoBka CrniennanbHble TpeOOBaHUS OTCYTCTBYIOT.
Crepuwinsanus Muxoa: ['paBuTanoHHBIA MeTO [ paBUTALIMOHHBIA METOJ
(Ykazanwl TemmnepaTypa: 121-123 °C 132°C
IMUHUMATbHAA Bpems 30 MuHYT 10 MUHYT
mpeodyemasn Muxoa: [Ipens. Bakyym: IIpens. Bakyym: [[Ipens. Bakyym:
memnepamypa, Temmnepartypa: 132°C (®panusa/BO3) |(Coennnennoe
MuUHUManbLHOEC Bpems 4 MuH 134°C KoponepcTBo)
mpeodyemoe epems) 18 muH 134°C

3 MUH

Cyumika: 8§ MUHYT WIH [TOKa BU3YaJIbHO HE CTAHET CyXUM

Crepunusanusa STERRAD: He BanmuanpoBana

100% sTunenokcun: He BaiunupoBana

TexHuYecKoe 00CTy;KUBaHHE, OCMOTP U MPOBEPKA

YTrnusupyiTe 6OpHI ¢ MpU3HAKAMH
[TOBPEXACHUS WIH U3HOCA.

XpaHnenue

|>(paHI/ITB B YUCTOM CYXOM MECTE.

ONOJIHUTEIbHASI HHpOpMALHA

|OTcyTCTByeT

IHpumeuanue: Ilpeocmasnennas vluie uncmpykyusi 000opena npouszsooumenem kax CIIOCOBHAA
obecneuunms n0020MOoBKY U30enusi K NOSMOPHOMY UCHONb308aHuio. Jluyo, ocyuwecmansiowee 0opabomxy,
omeeuaem 3a obecneyenue mozo, Ymoowvl npoyecc 00paboOMKuU, HaKmuyecky bINOIHIEMbI C
UCNOTb308aAHUEM 000PYO0BAHUSL, MAMEPUATLO8 U NEPCOHANA HA YYACHKe 00pabomKu, 0aean mpedyembiil
pesyrbmam. Kax npasuno, 0ns amo2o mpebyemcst 6anuoayus u pymuHHbIl MOHUMOPUHE NPOYECcd.
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%Medtronic
StraightShot

Handpiece Accessories
Accessoires de la piece a main StraightShot
Sistema StraightShot Accessori manipolo
Zubehorteile fir das StraightShot Handstlick
Accesorios del aplicador StraightShot
StraightShot-handstukaccessoires

Tilbeher til StraightShot-hdndstykke
StraightShot-kdsikappaleen lisavarusteet
StraightShot handstycke tillbehor
Acessorios da peca de mao StraightShot
MapeAkopeva tng XelpohaPrig StraightShot
Akcesoria uchwytéw wiertarek StraightShot
PrisluSenstvi ru¢niho nastroje StraightShot
Tartozékok a StraightShot kézidarabhoz
StraightShot El Tipi Alet Aksesuarlari
Tilbeher til StraightShot-handstykke
Hacapku ona pykoatku StraightShot
StraightShot M4 dodaci za instrument
Nastavci za rucicu StraightShot

Product Information & Instructions

FR Informations et instructions concernant le produit IT Informazioni
s e dabzioni per I'uso DE Produktinformation und
Gebrauchsanweisung ES Instrucciones e informacién sobre el producto
NL Productinformatie en instructies DA Produktoplysninger og vejledning
Fl tuotetta koskevat tiedot ja kdyttoohjeet SV Produktinformation och
instruktioner PT Informacédo do produto e instrucoes EL MAnpogopieg
TpoidvToc Kat o8nyieg PL Informacje o produkcie i instrukcje €S Udaje
o vyrobku a pokyny HU Termék informacié és hasznalati utasitas TR
Uriin Bilgileri ve Talimatlar NO Produktinformasjon og instruksjoner

RU MHpopmaums o npoayKTe n MHCTPYKLUA Mo ero skcnnyatauuv SR
Informacije o proizvodu i uputstvo HR Podaci o proizvodu i upute za
uporabu

Rx Only



EN The following are trademarks or registered trademarks of Medtronic, Inc. in the United States and
other countries: StraightShot. All other trademarks, service marks, registered trademarks, or registered
service marks are the property of their respective owners in the United States and other countries.

FR Les noms suivants sont des noms commerciaux ou des marques déposées de Medtronic, Inc aux
Etats-Unis comme dans les autres pays : StraightShot. Tous les autres noms commerciaux, marques

de service, marques déposées ou marques de service enregistrées appartiennent a leurs propriétaires
respectifs aux Etats-Unis comme dans les autres pays. IT | seguenti marchi sono marchi commerciali

o marchi registrati di Medtronic, Inc. negli Stati Uniti e in altri paesi: StraightShot. Tutti gli altri marchi
commerciali, marchi di servizio, marchi registrati o marchi di servizio registrati appartengono ai rispettivi
proprietari negli Stati Uniti e in altri paesi. DE Die folgenden Namen sind in den USA und anderen
Landern Marken oder eingetragene Marken von Medtronic, Inc.: StraightShot. Alle anderen Marken,
Dienstleistungsmarken, eingetragenen Marken oder eingetragenen Dienstleistungsmarken sind das
Eigentum ihrer jeweiligen Inhaber in den USA und anderen Landern. ES Las siguientes son marcas
comerciales o marcas registradas de Medtronic, Inc. en EE.UU. y otros paises: StraightShot. Todas las
demas marcas comerciales, marcas de servicio y marcas registradas son propiedad de sus respectivos
propietarios en EE.UU. y otros paises. NL De volgende merken zijn handelsmerken of gedeponeerde
handelsmerken van Medtronic, Inc. in de Verenigde Staten en andere landen: StraightShot. Alle andere
handelsmerken, servicemerken, gedeponeerde handelsmerken of gedeponeerde servicemerken zijn
het eigendom van hun respectieve eigenaren in de Verenigde Staten en andere landen. DA Folgende
varemaerker eller registrerede varemaerker tilhgrer Medtronic, Inc. i USA og andre lande: StraightShot.
Alle andre varemaerker, servicemaerker, registrerede varemaerker eller registrerede servicemaerker
tilherer deres respektive ejere i USA og andre lande. FI Seuraavat tuotemerkit ovat Medtronic, Inc:n
tuotemerkkeja tai rekisterdityja tuotemerkkeja Yhdysvalloissa ja muissa maissa: StraightShot. Kaikki
muut tuotemerkit, palvelumerkit, rekisterdidyt tuotemerkit tai rekisterdidyt palvelumerkit ovat
vastaavien omistajiensa omaisuutta Yhdysvalloissa ja muissa maissa. SV Foljande &r varumérken

eller registrerade varumarken tillhérande Medtronic, Inc. i USA och i andra ldnder: StraightShot. Alla
ovriga varumarken, servicemarken, registrerade varumérken eller registrerade servicemarken tillhér
respektive dgare i USA och i andra lander. PT As seguintes sdo marcas comerciais ou marcas comerciais
registadas da Medtronic, Inc. nos Estados Unidos e noutros paises: StraightShot. As restantes marcas
comerciais, marcas de servico, marcas comerciais registadas ou marcas de servico registadas sao
propriedade dos respectivos proprietarios nos Estados Unidos e noutros paises. EL Ot mapakatw
OVOUAGIEG AMOTEAOUV EUTTOPIKA OUATA 1} KATOXUPWHEVA EUMTOPIKA orjpata Tng Medtronic, Inc. oTig
Hvwpéveg Moliteieg kat og AMeg xwped: StraightShot. OAa ta umdAoima epmopIkd oAUaATa, CHATa
UTINPEDTAC, KATOXUPWUEVA EUTTOPIKG GAHATA I KATOXUPWHEVA OHjUATaA UM PECIag anmoTeAouy IS1oKTNaia
TWV avTioToIXWV KaToXWV Toug oTIC Hvwpéveg MoNeieg kat oe GANeC xwpeg. PL Ponizej znajduja sie
znaki towarowe lub zarejestrowane znaki towarowe firmy Medtronic, Inc. w Stanach Zjednoczonych i
innych krajach: StraightShot. Wszystkie inne znaki towarowe, znaki zastrzezone ustug i zarejestrowane
znaki towarowe lub zarejestrowane znaki zastrzezone ustug naleza do ich odpowiednich wiascicieli w
Stanach Zjednoczonych i innych krajach. €S Dale jsou uvedeny ochranné znamky nebo registrované
ochranné znamky spole¢nosti Medtronic, Inc. v USA a dal3ich zemich: StraightShot. V3echny ostatni
ochranné znamky, servisni znacky, registrované ochranné znamky nebo registrované servisni znacky
jsou vlastnictvim pfislusnych majitelt v USA a dal3ich zemich. HU TA kévetkezok a Medtronic, Inc.
védjegyei vagy az Egyesiilt Allamokban és mas orszagokban bejegyzett vedjegyel StralghtShot
Minden mas védjegy, szolgéltatas-védjegy, az Egyesiilt A és mas or t
védjegy vagy bejegyzett szolgéltatas-védjegy megfeleld tulajdonosaik tulajdonat kepen TR Asagidaki
markalar, Medtronic, Inc. sirketinin Amerika Birlesik Devletleri ve diger tlkelerdeki ticari markalari

veya tescilli ticari markalandir: StraightShot. Diger tiim ticari markalar, hizmet markalari, tescilli ticari
markalar veya tescilli hizmet markalari, Amerika Birlesik Devleti ve diger tlkelerdeki ilgili sahiplerinin
miilkiyetidir. NO Folgende er varemerker eller registrerte varemerker for Medtronic, Inc. i USA og/

eller andre land: StraightShot. Alle andre varemerker, tjenestemerker, registrerte varemerker og
registrerte tjenestemerker eies av sine respektive innehavere i USA og/eller andre land. RU Komnaxus
Medtronic, Inc. 8 CoenHeHHbIx LLiTatax AMEpUKIA 1 APYTiAX CTPaHaX UCMOMb3yeT crieayloliye TOBapHbIe
3HaKI N 3apericTpUPOBaHHbIE TOBapHbIE 3Haky: StraightShot. Bce npouvie ToBapHbie 3Haky,

3HaKI 06C/TYKMBaHA, 3aPErCTPUPOBaHHbIE TOBAPHbIE 3HAKV AV 3aPErCTPUPOBAHHbIE 3HAKN
06CyKMBaHWA ABNAIOTCA COBCTBEHHOCTBIO X COOTBETCTBYIOWNX BlaAeNbLes B CoeuHeHHbIX LLTatax
Amepuku 1 fpyrx ctpaHax. SR Sledece su robne marke i zasticene robne marke kompanije Medtronic,
Inc. u Sjedinjenim Americkim Drzavama i drugim zemljama: StraightShot. Sve druge robne marke,
marke usluga, zasticene robne marke ili zasticene marke usluga su u vlasnistvu njihovih respektivnih
vlasnika u Sjedinjenim Ameri¢kim Drzavama i drugim zemljama. HR Prikazani su zastitni znakovi ili
registrirani zastitni znakovi tvrtke Medtronic, Inc. koji se koriste u Sjedinjenim Americkim Drzavama i
drugim zemljama: StraightShot. Svi drugi zastitni znakovi, zastitni znakovi usluge, registrirani zasntnl
znakovi ili registrirani zastitni znakovi usluge vlasnistvo su od jucih vlasnika u Sjedinj )l
Ameri¢kim Drzavama i drugim zemljama.
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Indications

Sinus indications include septoplasty, removal of septal spurs, polypectomy, antrostomy,
ethmoidectomy/sphenoethmoidectomy, frontal sinus trephination and irrigation, frontal sinus drill out,
endoscopic DCR, trans-sphenoidal procedures, maxillary sinus polypectomy, circumferential maxillary
antrostomy, choanal atresia, sphenoidectomy, and medial, lateral, and posterior frontal sinusotomy.
Nasopharyngeal/laryngeal indications include adenoidectomy, tracheal procedures, laryngeal
polypectomy, laryngeal lesion debulking, tonsillectomy, tonsillotomy for obstructive tonsillar disease,
removal of endobronchial lesions and surgical management of recurrent respiratory papillomatosis
(RRP).

Head and neck (ENT) indications include soft tissue shaving, rhinoplasty (narrowing of the bony vault
and revision of the bony pyramid), removal and shaping of bone during rhinoplasty procedures,
removal of adipose tissue (lipo debridement) in the maxillary and mandibular regions of the face,
removal of acoustic neuroma, and incision and removal of soft tissue during plastic, reconstructive, and/
or aesthetic surgery.

Device description

The StraightShot Microdebrider System is designed to accommodate a number of Otorhinolaryngology
procedures, including Functional Endoscopic Sinus Surgery (FESS), Adenoidectomy, removal of
laryngeal and vocal cord lesions, Rhinoplasty, dermabrasion, and submental lipectomy. A variety

of disposable blades and burs are available for this purpose. These disposables are for use with all
Straightshot and all Magnum Microdebrider handpieces.

Contraindications
None are known.

Warnings

« DO NOT change accessory with handpiece running to prevent laceration of user and cross-
contamination through compromised glove.

«  For Airway Blades: Should the blade become clogged during use, risk assessment has
determined 1-5 cc of irrigant could be aspirated by the patient before detection by the user.

« DO NOT modify accessories used with the handpiece. Performance could be diminished with
modified accessories.

+ DO NOT use burs above the speed indicated on the bur label.

«  For high speed drilling (greater than 6,000 rpm) ensure that an XPS High Speed Bur is used.

+  Use adequate irrigation from a separate user-provided irrigating source. The use of an accessory
without irrigation may cause an inordinate amount of heat buildup resulting in thermal injury
to tissue.

- Disposable devices are for single-use only. Do not attempt to sterilize disposable devices. The
disposables are packed sterile and not intended for repeat use. To prevent contamination, use
only once.

+ Insertion of metal objects in blade or bur tip may cause the blade or bur to break leaving
fragments in the wound. The fragments may be difficult to remove, causing irritation,
inflammation and foreign-body response at surgical site.

-+ Always keep the cutting tip of the accessory away from fingers and loose clothing. Prevent
laceration of user and cross-contamination through compromised glove.

«  Bending or prying may break the blade or bur, causing harm to patient or staff.

«  Operate the blade or bur only after the appropriate anatomical landmarks and the intended
surgical site have been confirmed.

«  Blades, burs and irrigation tubing are disposable and intended for single-use only, UNLESS
OTHERWISE MARKED.

«  Testfor wobble at desired speed prior to use. Discontinue use of accessory if tip begins to wobble
and replace accessory to prevent unintended tissue removal from patient.

«  Blade and bur accessories are available for resection of soft tissue and bone for surgical
procedures. Use of accessories depends on the intended application and patient
needs. Sharp-cutting powered accessories induce bleeding and removal
of significant tissue and bone.

«  Use care in application of the moving cutting end to only appropriate anatomical landmarks and
the intended surgical site when using XPS accessories. The use of powered reciprocating/rotating
instruments may result in vibration-related injury. Use appropriate precautions.

«  Employ visualization when using rotating XPS accessories, including use of image guided surgery
system if needed. Discontinue powered application in the event of lack of visualization of the
surgical site.

+  Use methods at the operative site to control bleeding that do not compromise patient safety
during at-risk surgery.

«  Always inspect the components before and after use for any damage. If damage is observed,
do not use damaged part until it is replaced. Damaged parts may deposit metal shavings on
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performance could result.

+  Remove and discard accessories following local regulations for proper disposal of contaminated
materials.

+ Do not use accessory if package is opened or damaged. Broken seal offers no protection against
cross-contamination.

+  Use lock on handpiece to prevent inadvertent rotation of blade or bur during use.

«  Itisimportant that the XPS 3000 operator be familiar with the system User’s Guide, its
precautions, procedures, and safety issues.

«  Properly dispose of single-use devices removed from sterile packages. Devices lose sterility upon
removal from packaging.

«  Excessive pressure applied to bur may cause bur fracture. Should a bur fracture occur during use,
extreme care must be exercised to ensure that all fragments of the bur are retrieved and removed
from the patient. Unremoved bur fragments may cause tissue damage to the patient.



Surgical precautions
«  Straightshot handpieces are intended to operate at speeds greater than 6,000 rom ONLY when
used with the XPS High Speed bur line.

«  XPSBlades should be operated in the oscillate mode only. Operating in the forward mode may
cause damage to the blade. XPS burs should be operated in the forward mode only.

«  To prevent damage to curved blades and burs, disconnect suction tube prior to changing blade
or bur during procedure.

«  Besure the blade is fully engaged in the microdebrider and verify the tip is fully engaged with the
outer cannula prior to use.

Instructions for use

Blade or bur installation: A
1. Using thumb, depress the locking collar (A) on the front of the y
handpiece.
2. Insert blade or bur with a slight rotating motion until blade or -
bur is seated &
ur is seat o . 1,;’

3. Align blade or bur tip opening to desired position.
4. Release the locking collar.

5. Pullon the blade or bur to ensure engagement and visually check to make sure distal tip of inner
blade is in contact with the distal tip of the outer cannula.

Tubing attachment:
1. Adjust the clamp on the irrigation tubing to the off position and
spike the bag of irrigant.
2. Push the free end of the irrigation tubing onto the irrigation

port on the blade (B) until tubing passes barb on the port and
is secure.

3. Attach suction tubing securely to the suction port on the handpiece (C

4. Secure the suction and irrigation tubing to the handpiece cable
with the clip (if provided) and the white clamps included in the
blade packaging.

5. During the procedure, it is recommended to periodically
submerse the blade in sterile water with suction connected to
the handpiece.

After surgery
Blade or bur removal:

1. Ifthe irrigation pump is not used, turn off the irrigation flow using the roller clamp on the
irrigation tubing.

2. Remove and discard the tubing following local regulations for proper disposal of contaminated
materials.

3. Depress the locking collar of the handpiece and pull the blade or bur out of the handpiece and
discard following local regulations for proper disposal of contaminated materials.

Reuse and deaning
XPS disposable blades and burs:
+ Do Not reuse. Remove and discard following local regulations for proper disposal of
contaminated materials.
Sterility
XPS disposable blades and burs:

«  Disposable blades, burs, and irrigation tubing are for single-use only. Do not attempt to sterilize
disposable blades, burs, or irrigation tubing. They are packaged sterile and are not intended for
repeated use. To prevent contamination, use only once.

Troubleshooting
Blade or bur malfunctions:

Issue Solution

Upon inspection, blade or bur « Remove and replace defective blade or bur.
appears to be damaged or defective

Blade or bur is not firmly seated « Pull back locking collar and reseat the blade or bur.

MH
Bieechevagertriv] info@vevscartated Remove blade from surgical site and submerse the
blade tip in sterile water with suction connected to the
handpiece to evacuate the obstruction, or use stylet to
clear blade. The suction tube may be removed from the
handpiece and inserted over the end of the blade and
blade activated to evacuate the obstruction from the
tip of the blade.

Blade or bur is leaking irrigant « Check for proper blade/bur insertion by pulling back
locking collar, and reseating blade/bur.

« Check blade for obstruction. If visible, evacuate
obstruction by one of the above methods.

- Inspect suction connection on handpiece and at
suction cannister, and if suction tubing is disconnected,
connect it.

« Remove and inspect suction tubing, and if obstructed,
remove obstruction.




Issue Solution
Blade or bur continues to « Remove and replace blade or bur.
malfunction « Call Customer Service.

Customer service information

For further information regarding the use of this product or to report any problems, please contact
Medtronic Xomed using the appropriate information provided on the blue and white contact information
card packaged with each device; or contact your local distributor.

Limited warranty
A. This LIMITED WARRANTY provides assurance for the customer who purchases a StraighShot Handpiece Accessory
(hereinafter the “Product”) that should the Product fail to function to Medtronic Xomed's published specifications during
the term of this LIMITED WARRANTY (one year from the date of shipment), Medtronic Xomed will either replace, repair, or
issue a credit (adjusted to reflect the age of the Product) for the Product or any portion thereof. This LIMITED WARRANTY
is extended only to the buyer purchasing the Product directly from Medtronic Xomed or from its affiliate or its authorized
distributor or representative.
B. To qualify for this LIMITED WARRANTY, the following conditions must be met:
The Product must be used on or before its “Use By” or “Use Before” date, if applicable.
The Product must be used in accordance with its labeling and may not be altered or subjected to misuse, abuse, accident or
improper handling.
Medtronic Xomed must be notified in writing within thirty (30) days following discovery of a defect.
The Product must be returned to Medtronic Xomed within thirty (30) days of Medtronic Xomed receiving notice as provided
forin (3) above.
Upon examination of the Product by Medtronic Xomed, Medtronic Xomed shall have determined that: (i) the Product was
not repaired or altered by anyone other than Medtronic Xomed or its authorized representative, (ii) the Product was not
operated under conditions other than normal use, and (jii) the prescribed periodic maintenance and services have been
performed on the Product.
C. This LIMITED WARRANTY is limited to its express terms. THIS LIMITED WARRANTY IS IN LIEU OF ALL OTHER WARRANTIES,
EXPRESSED OR IMPLIED WHETHER STATUTORY OR OTHERWISE, INCLUDING ANY IMPLIED WARRANTY OF MERCHANTABILITY
OR FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE. In no event shall Medtronic Xomed be liable for any consequential, incidental,

or other similar g ing from a defect, failure, or malfunction of the Product, whether a daim for such
damage is based upon the warranty, contract, negligence or otherwise.
D. The exclusions and limitations set out above are not intended to, and should not be construed so as to, contravene
mandatory provisions of applicable law. Users may benefit from statutory warranty rights under legislation governing the
sale of consumer goods. If any part or term of this LIMITED WARRANTY is held by any court of competent juri: ion to be
illegal, unenforceable, or in conflict with applicable law, the validity of the remaining portion of the LIMITED WARRANTY
shall not be affected, and all rights and obligations shall be construed and enforced as if this LIMITED WARRANTY did not
contain the particular part or term held to be invalid.
manuals.medtronic.com
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Indications

Sur le sinus, il est indiqué pour la septoplastie, I'exérése des éperons du septum, la polypectomie,
I'antrostomie, 'ethmoidectomie/sphénoethmoidectomie, la trépanation et le lavage du sinus frontal,
le pergage du sinus frontal, la dacryocystorhinostomie (DCR) endoscopique, les interventions trans-
sphénoidales, la polypectomie du sinus maxillaire, I'antrostomie périphérique maxillaire, I'atrésie
choanale, ainsi que la sinusotomie frontale médiane, latérale et postérieure.

Ses indications rhinopharyngées/laryngées comprennent les adénoidectomies, les procédures
trachéales, les polypectomies du larynx, la résorption des Iésions laryngées, les amygdalectomies
intracapsulaires et les amygdalotomies, la résorption des Iésions endobronchiques et le traitement des
papillomatoses respiratoires récurrentes.

En pathologie cervico-faciale (ORL), il est indiqué pour le rasage des tissus mous, la rhinoplastie
(rétrécissement de la voute des fosses nasales et reprise de la pyramide osseuse), I'exérése et le
faconnage des os au cours des opérations de rhinoplastie, 'enlévement de tissus adipeux (débridement)
dans les régions maxillaires et mandibulaires de la face, 'exérése des névromes acoustiques et pour
I'incision et la résection des tissus mous au cours des interventions de chirurgie plastique, réparatrice
et/ou esthétique.

Description du dispositif

Le microdébrideur StraightShot est destiné a réaliser un certain nombre d'opérations d’oto-rhino-
laryngologie, notamment I'endochirurgie fonctionnelle des sinus, I'adénoidectomie, I'exérése des
tumeurs du larynx et des cordes vocales, la rhinoplastie, la dermabrasion et la lipectomie sous-mentale.
Une variété de lames et de méches jetables sont proposées a cet effet. Ces piéces a usage unique
peuvent étre utilisées avec toutes les pieces du STRAIGHTSHOT et celles du microdébrideur MAGNUM.

Contre-indications
Aucune contre-indication n'est connue.

Avertissements

+  NEPAS changer d’accessoire lors de I'utilisation de la piéce a main pour ne pas blesser I'utilisateur

Peructphsil MIT § Pocsipasiadsopel nation par le biais de gants endommagés.
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armes pouries voies respiratoires : Dans le cas ol la lame s'entraverait lors de I'utilisation, une

analyse du risque a démontré qu'entre 1 et 5 cc de solution d'irrigation pourrait étre aspiré par le
patient avant que la situation ne soit détectée par I'utilisateur.

+  Ne pas modifier les accessoires utilisés avec la piéce a main. Toute modification d'un accessoire
risque d'en altérer les performances.

« NEPAS utiliser les méches au-dessus de la vitesse indiquée sur leurs étiquettes.

«  Pourle forage a grande vitesse (supérieur a 6000 t/mn), s'assurer que l'instrument utilisé est la
meéche ultra rapide XPS.

«  Procéder a une irrigation appropriée en recourant a une source d'irrigation séparée fournie par
I'utilisateur. L'utilisation d’un accessoire sans irrigation peut entrainer une surchauffe de I'appareil
et endommager les tissus.

+  Les appareils jetables sont strictement a usage unique. Ne pas essayer de stériliser les appareils
jetables. Les appareils jetables sont fournis dans un emballage stérile et ne sont pas destinés a un
usage répété. Pour éviter tout risque de contamination, ne les utiliser qu’une seule fois.

«  Linsertion d'objets métalliques a I'extrémité de la lame ou de la fraise risque de provoquer la
cassure de lalame ou de la fraise, laissant des fragments dans la blessure. Le retrait des fragments
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peut s'avérer difficile, provoquant une irritation, une inflammation et une réaction & un corps
étranger sur le champ opératoire.

Toujours tenir éloignée I'extrémité coupante de I'accessoire des doigts et des vétements

amples. Veiller a ne pas blesser I'utilisateur et éviter toute contamination par le biais de gants
endommagés.

Ne pas plier ou appuyer sur une lame ou une méche car cela pourrait blesser le patient ou un
membre de I'équipe chirurgicale.

Actionner la lame ou la méche uniquement aprés que les repéres anatomiques et le champ
opératoire ont été confirmés.

Les lames, méches et tubulures d'irrigation sont jetables et donc a usage unique, SAUF
INDICATION CONTRAIRE.

Tester l'oscillation de I'accessoire a la vitesse souhaitée avant toute utilisation. Ne pas continuer a
utiliser 'accessoire si son extrémité commence a osciller ; remplacer |'accessoire pour éviter toute
ablation accidentelle de tissu.

Des accessoires pour lame ou fraise sont disponibles en vue de la résection de tissus et d'os
mous dans le cadre d’'une grande variété de procédures chirurgicales. Lutilisation de ce type
d'accessoires varie suivant I'application et les besoins du patient. Les accessoires de coupe
tranchants peuvent étre a l'origine de saignements et entrainer la résection importante de tissus
etdos.

Appliquer trés prudemment I'extrémité coupante mobile de I'instrument et uniquement sur les
repéres anatomiques appropriés, ainsi que sur le champ chirurgical défini lors de I'utilisation des
accessoires XPS. Les vibrations des appareils rotatifs ou a mouvement alternatif peuvent étre a
l'origine de blessures. Prendre les précautions appropriées.

Recourir & une technique de visualisation lors de I'utilisation d'accessoires XPS rotatifs, y compris
un systéme de chirurgie assisté par imagerie médicale, le cas échéant. Cesser l'application
mécanique en cas de défaut de visualisation du champ opératoire.

Utiliser des méthodes de limitation des saignements au niveau du champ opératoire sans
compromettre la sécurité du patient pendant le déroulement des interventions chirurgicales.
Toujours inspecter méticuleusement les composants avant et aprés utilisation pour voir s'ils

ne sont pas endommagés. En cas de dommage, ne pas utiliser le systeme tant que la piéce
endommagée n'est pas remplacée. Les piéces endommagées risquent de déposer des rognures
de métal sur le champ opératoire.

Ne pas utiliser d’autres piéces que les composantes de Medtronic pour ne pas risquer
d'endommager I'appareil ou de nuire a ses performances.

Retirer et mettre les accessoires au rebut conformément a la réglementation locale sur
I'élimination des matieres contaminées.

Ne pas utiliser un accessoire si son emballage est ouvert ou endommagé. En cas de rupture du
sceau de sécurité, il n'existe plus aucune protection contre le risque de contamination.

Utiliser le dispositif de verrouillage de la piece & main afin d'empécher la rotation accidentelle de
lalame ou de la fraise en cours d'utilisation.

Il est important que l'opérateur du XPS 3000 se familiarise avec le présent manuel d'utilisation du
systéme et connaisse les précautions, procédures, et consignes de sécurité liées a son utilisation.
Eliminer de maniére appropriée les accessoires & usage unique qui ont été extraits de leur
emballage stérile. Les accessoires cessent d'étre stériles dés le moment ol ils ont été retirés de
leur emballage.

L'application d'une pression excessive sur la fraise risque d’entrainer le bris de celle-ci. En cas de
bris de la fraise en cours d'utilisation, veiller tout particuliérement a récupérer tous les fragments
de la fraise et a les retirer du patient. Les fragments de fraise résiduels risquent d'endommager
les tissus du patient.

Precautions a prendre pendant lintervention

Mode d'emploi
Installation d’une lame ou d'une meche:

1.

2. Introduire la lame ou la méche avec un léger mouvement de
rotation jusqua ce que I'élément soit en place.
3. Aligner l'orifice de la lame ou de la méche dans la position souhaitée.
i
e e
5. Tirer sur lalame ou la méche pour s'assurer qu'elle est bien
engagée et vérifier visuellement que I'extrémité distale de la
lame interne est en contact avec I'extrémité distale de la canule
externe. /
Fixation de la tubulure: B :
1. Mettre le clamp sur la tubulure d'irrigation sur la position fermée
et percer la poche contenant le liquide d‘irrigation.
2. Introduire I'extrémité libre de la tubulure dans l'orifice d'irrigation
de la lame (B) et pousser jusqu’a ce que la tubulure ait dépassé le
picot sur l'orifice et soit immobilisée. s
3. Fixer solidement la tubulure d'aspiration a l'orifice d'aspiration de
la piéce a main (C).
4. Attacher les tubulures d’aspiration et d'irrigation avec le cordon

Les piéces a main StraightShot sont congues pour fonctionner a des vitesses supérieures a 6 000
tr/min SEULEMENT lorsqu'elles sont utilisées avec la ligne de fraise XPS® ultra-rapide.

Utiliser les lames XPS uniquement en mode Va-et-vient. Leur utilisation en mode Avant peut les
endommager. Utiliser les fraises XPS en mode Avant uniquement.

Pour ne pas endommager les lames et les fraises courbes, débrancher la tubulure d'aspiration
avant de procéder a leur remplacement en cours d'intervention.

S'assurer que la lame est totalement insérée dans le microdébrideur et vérifier que I'extrémité est
bien insérée dans la canule externe avant utilisation.

Avec le pouce, tirer vers |'arriére la bague de blocage (A) située a
I'extrémité proximale de la piéce a main.

=S
4 %4
Rav

de la piéce & main, avec I'agrafe (si fournie) et les attaches
blanches fournies avec la lame.
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5. Aucours de la procédure, il est recommandé de plonger régulierement la lame dans une solution
d'eau stérile, le tube d'aspiration étant raccordé a la piece a main.

Apres l'intervention
Retrait de la lame ou de lameche:
1. Sila pompe d'irrigation n'est pas utilisée, fermer I'admission a I'aide du presse-tube a galets sur
la tubulure.
2. Retirer la tubulure et la jeter conformément a la réglementation locale en vigueur sur €limination
des déchets contaminés.
3. Tirer labague de blocage vers I'arriére et sortir la lame ou la méche de la piéce a main ; la jeter
conformément a la réglementation locale en vigueur sur Iélimination des déchets contaminés.

Reutilisation et nettoyage
Lames et méches jetables XPS:

+ Ne pas réutiliser. Retirer et jeter conformément a la réglementation locale en vigueur sur
I'élimination des déchets contaminés.

Stérilité
Lames et meches jetables XPS:

+  Leslames, méches et tubulures d'irrigation jetables sont a usage unique. Ne pas essayer de
stériliser les lames, méches et tubulures d'irrigation. Elles sont présentées dans un emballage
stérile et ne doivent pas étre réutilisées. Pour éviter tout risque de contamination, ne les utiliser
qu'une seule fois.

Depannage
Mauvais fonctionnement des lames ou des meches:

Probléme Solution

Apres vérification, il semble que la « Retirer ou remplacer la lame ou la méche défectueuse.
lame ou la méche soit endommagée
ou défectueuse

La lame ou la méche n'est pas « Retirer la bague de blocage et réinstaller la lame ou
installée correctement la méche.

Louverture de la lame est obstruée

Retirer la lame du champ opératoire et immerger
I'extrémité dans de l'eau stérile avec un systeme
d‘aspiration connecté a la piéce a main afin d‘éliminer
I'obstruction ou utiliser un stylet pour nettoyer la lame.
La tubulure d'aspiration peut étre retirée de la piéce a
main et introduite sur I'extrémité de la lame ; celle-ci est
activée afin d‘éliminer I'obstruction.

Le liquide d'irrigation fuit par la lame Vérifier l'installation de la lame/méche en retirant la

ou la méche bague de blocage et en procédant a une nouvelle
installation.

Vérifier si la lame n'est pas obstruée. Si elle est visible,
éliminer l'obstruction selon I'une des méthodes décrites
ci-dessus.

Vérifier le raccord d'aspiration sur la piéce a main et sur
I'absorbeur. Si la tubulure d'aspiration est déconnectée,
la connecter.

Retirer et vérifier la tubulure d'aspiration ; si elle est
obstruée, éliminer I'obstruction.

La lame ou la méche ne marche
toujours pas

Retirer et remplacer.
Appeler le service aprés-vente.

Service clientele

Pour plus d'informations concernant I'utilisation de ce produit ou pour signaler un probléeme
quelconque, contacter Medtronic Xomed , en mentionnant les informations appropriées indiquées
sur la fiche de renseignements bleue et blanche fournie avec chaque dispositif ; ou contacter votre
distributeur local.

Garantie limitee
manuals.medtronic.com
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Le'indicazioni Jmusaﬁvgomprendono settoplastica, asportazione di speroni settali, polipectomia,
antrostomia, etmoidectomia/sfenoetmoidectomia, trapanazione e irrigazione dei seni frontali,
perforazione dei seni frontali, dacriocistorinostomia (DCR) endoscopica, procedure trans-sfenoidali,
polipectomia del seno mascellare, antrostomia mascellare circonferenziale, atresia coanale,
sfenoidectomia e sinusotomia frontale mediale, laterale e posteriore.
Le indicazioni nasofaringee/laringee comprendono adenoidectomia, interventi tracheali, polipectomia
laringea, chirurgia citoriduttiva (debulking) di lesioni laringee, tonsillectomia, tonsillotomia per affezioni
tonsillari ostruttive, asportazione di lesioni endobronchiali e gestione chirurgica della papillomatosi
respiratoria ricorrente (RRP).
Le indicazioni a carico della testa e del collo (ORL) comprendono abrasione (shaving) dei tessuti molli,
rinoplastica (stenosi della volta ossea e revisione delle ossa piramidali), asportazione e modellamento
osseo durante procedure di rinoplastica, asportazione di tessuto adiposo (liposuzione) nelle regioni
mascellare e mandibolare, asportazione di neurinomi acustici e incisione e asportazione di tessuti molli
durante interventi di chirurgia plastica, ricostruttiva e/o estetica.

Descrizione del dispositivo
Il sistema microdebrider StraightShot & progettato per I'esecuzione di numerose procedure di
otorinolaringoiatria, tra cui interventi di chirurgia endoscopica funzionale dei seni paranasali
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(Functional Endoscopic Sinus Surgery, FESS), adenoidectomia, asportazione di lesioni laringee e delle
corde vocali, rinoplastica, derr ione e lipectomia st Atalfine & disp una grande
varieta di lame e frese monouso. Tale varieta monouso pud essere utilizzata con tutti i microdebrider
STRAIGHTSHOT e MAGNUM.

Controindicazion|
Non sono note controindicazioni.

Avvertenze

« NON sostituire 'accessorio mentre il manipolo & in funzione, al fine di prevenire lacerazioni
all'utente e contaminazione incrociata a seguito dell'uso di guanti danneggiati.

«  Perle lame per via aerea: In caso di intasamento delle lame durante I'utilizzo, & stato determinato,
nella valutazione di rischi, che il paziente potrebbe inspirare 1-5 cc di liquido di irrigazione prima
della rilevazione da parte dell'utente.

- NON modificare gli accessori usati con il manipolo. L'uso di accessori modificati pud
compromettere le prestazioni dell'apparecchiatura.

+  NON usare frese a velocita superiori a quella indicata sulla relativa etichetta.

«  Pertrapanazioni ad alta velocita (superiore a 6.000 giri/min), aver cura di usare una fresa XPS alta
velocita.

«  Praticare un'opportuna irrigazione mediante una fonte d'irrigazione indipendente fornita
dall'utente. L'uso di un accessorio in assenza di irrigazione puo provocare un surriscaldamento
incontrollato, con conseguente lesione termica del tessuto.

+  Gli strumenti monouso devono essere utilizzati una sola volta. NON tentare di sterilizzare gli
strumenti monouso. Gli strumenti monouso sono confezionati sterili e non sono indicati per I'uso
ripetuto. Al fine di prevenire la contaminazione, utilizzarli soltanto una volta.

+  Linserimento di oggetti metallici nella punta della lama o della fresa puo provocare la rottura
della lama o fresa e disseminare frammenti nella ferita. La rimozione dei frammenti puo risultare
difficoltosa e provocare irritazione, infiammazione e risposta a corpi estranei in corrispondenza
del sito chirurgico.

+  Mantenere sempre la punta tagliente dell’accessorio lontana dalle dita e da indumenti ampi.
Evitare lacerazioni per I'utente e contaminazione incrociata a seguito dell’'uso di guanti
danneggiati.

+  Piegare o fare leva su una lama o una fresa pud provocarne la rottura, con conseguente possibile
ferimento del paziente o del personale.

+  Azionare lalama o la fresa solo dopo aver verificato la correttezza dei reperi anatomici e della
sede di intervento prescelta.

+  Lame, frese e tubi di irrigazione sono monouso e previsti esclusivamente per uso singolo, TRANNE
QUANDO E INDICATO DIVERSAMENTE.

«  Verificare l'oscillazione alla velocita desiderata prima dell'uso. Qualora la punta inizi ad oscillare,
sospendere |'uso dell’accessorio e sostituirlo per evitare I'accidentale rimozione di tessuto dal
paziente.

+  Sono disponibili lame e frese per la resezione di tessuto molle e osseo in interventi chirurgici.
Limpiego degli accessori dipende dall'applicazione e dalle necessita del paziente. Gli accessori
da taglio affilati alimentati elettricamente inducono il sanguinamento e la rimozione massiccia di
tessuto molle e osseo.

«  Prestare attenzione nell'applicare I'estremita tagliente in movimento esclusivamente ai punti
anatomici contrassegnati e ai siti chirurgici di destinazione durante I'uso di accessori XPS.
Limpiego di strumenti a moto alternativo/rotanti alimentati elettricamente pud comportare
lesioni connesse alle vibrazioni. Attenersi alle opportune precauzioni.

«  Durante I'uso di accessori rotanti XPS ricorrere alla visualizzazione, incluso, se necessario,
allimpiego di sistemi di chirurgia guidata per immagini. Qualora la visualizzazione del sito
chirurgico non sia completa, interrompere la procedura.

«  Applicare opportune metodologie di emostasi in corrispondenza del sito operatorio che non
compromettano la sicurezza del paziente durante gli interventi a rischio.

«  Controllare sempre i componenti prima e dopo |'uso per individuare eventuali danni. Qualora
si evidenzino eventuali danni, non utilizzare il componente danneggiato, ma sostituirlo. |
componenti danneggiati possono disseminare residui metallici sul sito chirurgico.

«  Non utilizzare componenti diversi da quelli del sistema Medtronic: cio pud provocare danni o
compromettere le prestazioni dell'apparecchiatura.

+  Rimuovere ed eliminare gli accessori in conformita con le normative locali per un opportuno
smaltimento dei materiali contaminati.

«  Non utilizzare I'accessorio qualora la confezione sia aperta o danneggiata. Qualora la sigillatura
sia danneggiata, non viene garantita la protezione da contaminazione incrociata.

«  Utilizzare il dispositivo di blocco sul manipolo al fine di evitare la rotazione accidentale della lama
o fresa durante I'uso.

- Eimportante che l'operatore dell’XPS 3000 acquisti familiarita con il Manuale dell'utente del
sistema e le relative precauzioni, procedure e note sulla sicurezza.

+  Maneggiare opportunamente i dispositivi monouso una volta estratti dalle confezioni sterili.

PerncipamioMH slPosmpasansopéle confezioni, i dispositivi perdono la propria sterilita.

wwwaevacert.u | info@nevacert.ru X N .

" Una eccessiva pressione applicata alla fresa pud provocarne la rottura. In caso di rottura della
fresa durante I'uso, individuare e rimuovere con la massima attenzione tutti i frammenti dal
paziente. | frammenti non rimossi possono provocare danni ai tessuti del paziente.

Precauzioni per l'intervento chirurgico

« I manipoli Straightshot sono indicati per I'uso a velocita superiori a 6.000 giri/min
ESCLUSIVAMENTE se utilizzati unitamente alla linea di frese XPS® ad alta velocita.

«  Lelame XPS dovranno essere attivate esclusivamente in modalita oscillatoria. Il funzionamento
in modalita di avanzamento puo danneggiare la lama. Le frese XPS dovranno essere attivate
esclusivamente in modalita di avanzamento.

«  Alfine di prevenire danni alle lame curve e alle frese, scollegare il tubo di aspirazione prima di
sostituire lalama o fresa durante l'intervento.

«  Prima dell'uso, accertare che la lama sia completamente introdotta nel microdebrider e verificare
che la punta sia inserita nella cannula esterna.
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Istruzioni per I'uso
Montaggio della lama o della fresa:
1. Retrarre con il pollice I'anello di blocco (A) posto nella parte
anteriore del manipolo.

2. Inserire lalama o la fresa con una leggera rotazione finché la lama
o la fresa non sono a posto.

3. Sistemare I'apertura della lama o dalla fresa nella posizione
desiderata.

4. Rilasciare I'anello di blocco.

5. Esercitare una certa trazione sulla lama o la fresa per verificare che siano ben salde e 'estremita
distale della parte interna della lama sia a contatto con l'estremita distale della parte esterna

della cannula.

Collegamento del tubo:

1. Portare il morsetto del tubo di irrigazione in posizione off e forare
la sacca di liquido di irrigazione.

2. Infilare I'estremita libera del tubo di irrigazione nella porta di
irrigazione della lama (B) finché il tubo non supera il barbiglio
ed & ben saldo.

3. Attaccare saldamente il tubo di aspirazione alla relativa porta del
manipolo (C).

4. Fissare il tubo di aspirazione e quello di irrigazione al cavo
del manipolo con la clip (se fornita) e con il morsetto bianco
contenuto nella confezione della lama.

5. Durante la procedura si raccomanda di immergere
periodicamente la lama in acqua sterile con aspiratore collegato
al manipolo.

Dopo lintervento
Rimozione della lama o della fresa:

1. Senonsiusala pompa diirrigazione, escludere il flusso di irrigazione ponendo il morsetto a rullo
sul tubo diirrigazione.

2. Rimuovere ed eliminare i tubi in conformita con le normative locali riguardanti I'eliminazione di
rifiuti contaminati.

3. Retrarre I'anello di blocco del manipolo per estrarre la lama o la fresa e poi eliminarla in
conformita con le normative locali per I'eliminazione di rifiuti contaminati.

Riutilizzazione e pulizia

Lame e frese monouso XPS:

«  Non riutilizzare. Togliere ed eliminare in modo conforme alle norme locali per I'eliminazione
corretta dei rifiuti contaminati.

Sterilita
Lame e frese monouso XPS:

«  Lelame, le frese e i tubi per irrigazione monouso sono esclusivamente per uso singolo. Non
cercare di sterilizzare le lame, le frese o i tubi per irrigazione monouso. Sono confezionati sterili
e non ne é previsto I'uso ripetuto. Al fine di prevenire la contaminazione, utilizzarli soltanto una
volta.

Risoluzione dei problemi
Malfunzionamento delle lame o delle frese:

Problema Soluzione

All'ispezione, la lama o la fresa « Togliere la lama o la presa difettosa e sostituirla.
appare danneggiata o difettosa

Retrarre I'anello di blocco e risistemare la lama o la fresa.

Lalama o la fresa non é fissata
saldamente

Togliere la lama dal campo sterile e immergerne la punta
in acqua sterile con I'aspirazione collegata al manipolo
per eliminare l'ostruzione o usare uno specillo per pulire
lalama. Il tubo di aspirazione puo essere staccato dal
manipolo e inserito sull'estremita della lama attivando il
manipolo per eliminare l'ostruzione dalla punta.

L'apertura della lama & ostruita

RS RS RRST Tama o - Verificare la correttezza dell'inserimento della lama/fresa
della fresa retraendo I'anello di blocco e risistemando la lama/fresa.
Verificare se & presente ostruzione della lama. Se &
visibile, eliminare I'ostruzione con uno dei metodi
indicati sopra.

Ispezionare il collegamento di aspirazione a livello del
manipolo e dell'impianto di aspirazione, e se il tubo di
aspirazione & scollegato, collegarlo.

Togliere e ispezionare il tubo di aspirazione e, se &
ostruito, eliminare l'ostruzione.

Togliere la lama o la fresa e sostituirla
Chiamare il Servizio clienti.

Lalama o la fresa continua a
funzionare male

Informazioni per I'assistenza clienti

Per ulteriori informazioni relative all’'uso di questo prodotto o per riportare eventuali problemi,
contattare la Medtronic Xomed usando le informazioni appropriate riportate sulla scheda informativa
blu e bianca fornita con ogni dispositivo o contattare il distributore locale.
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Indikationen
Indikationen im Sinus sind Septoplastik, Entfernung von Septumsspornen, Polypektomie, Antrostomie,
Ethmoi rie/Spheno-Ethmoi ie, Tr ion und Spulung des Sinus frontalis, Ausbohren des

Sinus frontalis, endoskopische Dakryozystorhinostomie, transsphenoidale Eingriffe, Polypektomie des
Sinus maxillaris, zirkumferenzielle Antrostomie des Sinus maxillaris, Choanalatresie, Sphenoidektomie
sowie mediale, laterale und posteriore frontale Sinusoskopie.

Zu den nasopharyngealen/laryngealen Indikationen gehoren Adenoidektomie, tracheale Verfahren,
laryngeale Polypektomie, Debulking laryngealer Lasionen, Tonsillektomie, Tonsillotomie fiir obstruktive
Tonsillenerkrankungen, Entfernung endobronchialer Lasionen und chirurgisches Management der
rekurrierenden respiratorischen Papillomatose (RRP).

Indikationen aus dem HNO-Bereich sind Weichteil-Shaving, Rhinoplastik (Verengung der Knochengrube
und Revision der kndchernen Pyramide), Entfernen und Formen knécherner Strukturen wahrend

der Rhinoplastik, Entfernen von Fettgewebe im Ober- und Unterkieferbereich, Resektion von
Akustikusneurinomen, sowie Inzision und Resektion von Weichteilgewebe wahrend plastisch-
rekonstruktiver und &sthetischer Eingriffe.

Gerétebeschreibung

Das StraightShot-Mikrodebridersystem wurde flr den Einsatz im Rahmen einer Vielzahl von HNO-
Eingriffen wie FESS (endoskopisch kontrollierte NNH-Operation), Adenoidektomie, Entfernung von
Lasionen des Larynx und der Stimmbénder, Rhinoplastik, Dermabrasion und submentale Lipektomie
entwickelt. Fir diese Anwendungszwecke steht eine Auswahl von Einwegklingen und Knochenfrasen
zur Verfligung. Diese Einwegmaterialien sind fiir die Verwendung mit allen STRAIGHTSHOT und allen
MAGNUM Mikrodebrider-Handstuicken bestimmt.

Kontraindikationen
Es sind keine Kontraindikationen bekannt.

Warnhinweise

+  Zubehorteile diirfen nicht bei laufendem Handsttick ausgetauscht werden. Dies kann zu
Schnittverletzungen des Benutzers und Kreuzkontamination durch verschmutzte Handschuhe
fihren.

«  BeiKlingen fiir die Atemwege ist zu beachten: Sollte die Klinge bei der Verwendung verstopfen,
besteht laut einer Risikoanalyse die Gefahr, dass der Patient 1 bis 5 cm? Spiillésung einatmet,
bevor der Anwender dies bemerkt.

+  Mitdem Handstiick eingesetzte Zubehérteile dirfen nicht modifiziert werden. Derart
abgednderte Zubehorteile kénnen zu einer Verringerung der Systemleistung fiihren.

«  Knochenfrasen durfen nicht mit einer hoheren als der auf der Knochenfrase vermerkten Drehzahl
betrieben werden.

+  Bei Arbeiten mit hoher Drehzahl (iiber 6.000 rpm) muss eine XPS-Knochenfrase fiir hohe Drehzahl
eingesetzt werden.

+  Verwenden Sie die geeignete Spiilung aus einer gesonderten vom Benutzer bereitgestellten
Spulvorrichtung. Bei der Verwendung von Instrumenten ohne Spiilung kann es zu tibermaBiger
Hitzebildung kommen, die zu thermischen Gewebeverletzungen fiihren kann.

«  Einweggeréte sind nur zur einmaligen Verwendung bestimmt. Einweggeréte diirfen nicht
sterilisiert werden. Einweggeréte werden steril verpackt geliefert und sind fiir erneute
Verwendung nicht geeignet. Verwenden Sie Einweg-Gerate und Komponenten nur einmal, um
eine Kontamination zu vermeiden.

«  Esdrfen keine metallischen Gegenstande in die Klingen- oder Schleifbohrerspitze
eingefiihrt werden, da diese dadurch abbrechen kénnten und es zur Ablagerung metallischer
Bruchstticke in der Operationswunde kommen kénnte. Derartige Bruchstiicke sind u.U. nur
sehr schwer zu entfernen und kénnen Reizungen, Entziindung oder abstoende Reaktionen im
Operationsbereich verursachen.

«  Schnittflichen und Spitzen sind stets von Fingern und lose sitzender Kleidung fernzuhalten.
Verletzungen des Anwenders und Kontamination durch verschmutzte Handschuhe sind zu
vermeiden.

«  Durch Biegen oder Stochern kann die Klinge/Knochenfrase brechen und Patienten, Bediener
und/oder andere Anwesende verletzen.

«  Die Klinge/Knochenfrase darf erst dann zum Einsatz kommen, wenn die entsprechenden
anatomischen Landmarken erkannt und die vorgesehene Operationsstelle bestatigt wurde.

«  Klingen, Knochenfrasen und Spiilschlduche sind - sofern nicht anders gekennzeichnet -
Einwegprodukte und nur zur einmaligen Verwendung vorgesehen.

«  Vor Benutzung bei der gewiinschten Geschwindigkeit auf Vibrationen hin testen. Beginnt die
Spitze des Instruments zu wackeln, den Vorgang abbrechen und das Instrument ersetzen, um
versehentliches Entfernen von Gewebe beim Patienten zu vermeiden.

+  Klingen- und Bohrerzubehér dienen zur Weichgewebe- und Knochenresektion bei chirurgischen
Eingriffen. Der Einsatz derartigen Zubehérs hangt vom jeweiligen Verwendungszweck und den

Perucibanli Mils Podsipiandisie nten ab. Scharfschneidende, strombetriebene Instrumente verursachen

VISTRGRIHY BIRENSESTRR der Entfernung von Gewebe und Knochen.

«  Beim Einsatz von XPS Instrumenten ist mit duBerster Vorsicht vorzugehen; bewegliche
Schnittflichen miissen genau am Eingriffpunkt angesetzt werden. Der Einsatz strombetriebener,
hin - und her beweglicher bzw. drehbarer Instrumente kann zu durch Vibration verursachten
Verletzungen fihren. Bitte entsprechende VorsichtsmaBnahmen treffen.

+  Beim Einsatz drehbarer XPS-Instrumente, einschlieBlich beim etwaigen Einsatz eines
computergestiitzten Operationssystems, sind Visualisierungshilfen zu verwenden. Kann der
Eingriffsort nicht adaquat sichtbar gemacht werden, ist der Einsatz strombetriebener Geréte zu
unterbrechen.

«  Eventuell auftretende Blutungen am Eingriffsort missen ordnungsgemaB kontrolliert werden, so
dass die Sicherheit des Patienten wahrend des chirurgischen Eingriffs nicht gefahrdet wird.

«  Alle Instrumente/Komponenten sind vor und nach jedem Einsatz auf Schaden zu inspizieren.
Wird ein Schaden festgestellt, dieses Teil nicht mehr verwenden, bis ein Ersatzteil zur Verfiigung
steht. Ist ein Instrument beschadigt, kann es zur Ablagerung von Metallspanen am Eingriffsort
kommen.

«  Bitte verwenden Sie auschlieBlich Originalkomponenten von Medtronic; ansonsten kann es zu
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Schaden am System oder minderwertiger Gerételeistung kommen.
Zubehorteile mussen laut 6rtlichen Vorschriften fiir die Entsorgung verseuchter Stoffe
ordnungsgemal entsorgt werden.
Ist die Verpackung eines Zubehdrteils beschadigt, darf dieses Teil nicht verwendet werden. Ist die
Schutzverpackung beschadigt, besteht das Risiko einer Kreuzkontamination.
Verwenden Sie die Sperre am Handsttick, um unbeabsichtigtes Rotieren der Klinge oder des
Schleifbohrers wahrend der Verwendung zu verhindern.
Anwender des XPS 3000 missen mit der Gebrauchsanweisung, den darin enthaltenen
VorsichtsmaBnahmen, Verfahren und Sicherheitsthemen vertraut sein.
Einweg-Komponenten sind nach der Entnahme aus der sterilen Verpackung korrekt zu entsorgen.
Nach der Entnahme aus der Verpackung ist die Sterilitdt nicht mehr gewéhrleistet.
UbermaBiger Druck kann zu einem Bruch der Frase fiihren. Sollte es wahrend eines Eingriffs
zu einem Bruch der Frase kommen, muss mit gréBter Sorgfalt darauf geachtet werden,dass
alleBruchstiicke der Frase gefunden und aus dem Patienten entfernt werden. Versehentlich in der
Wunde verbliebene Bruchstiicke der Frase konnen zu Gewebeschaden fiihren.

Vorsichtsmassnahmen wahrend des eingriffs

Die Straightshot-Handstiicke sind NUR DANN fiir den Betrieb bei Drehzahlen tiber 6.000 U/min
vorgesehen, wenn sie mit der XPS-Hochgeschwindigkeitsschleifbohrerserie eingesetzt werden.
XPS Klingen sind nur im Schwingbetriebsmodus einzusetzen. Wird die Klinge im Vorwértsbetrieb
eingesetzt, kann sie beschadigt werden. XPS Schleifbohrer sind ausschlieBlich im Vorwartsmodus
zu betreiben.

Zur Vermeidung von Schéaden an gekriimmten Klingen und Schleifbohrern ist der
Absaugschlauch vor dem Austauschen der Klinge oder des Schleifbohrers wihrend des Eingriffs
zu entfernen.

Vergewissern Sie sich vor dem Gebrauch, dass die Klinge fest im Mikrodebrider eingerastet ist
und die Spitze ordnungsgemaB in der AuBenkaniile sitzt.

Gebrauchsanweisung

Klinae/knochenfri

der klinge/
Ziehen Sie mit dem Daumen den Verriegelungskragen (A) an der
Vorderseite des Handstticks zuriick.
Fiihren Sie Klinge/Knochenfrése unter leichten Drehbewegungen
ein, bis diese fest sitzt.

Richten Sie die Offnung der Klingen-/Knochenfrasenspitze auf die
gewitinschte Position aus.

Lassen Sie den Verriegelungskragen los.

Ziehen Sie an der Klinge/Knochenfrése, um ihren sicheren Sitz zu priifen und um durch
Augenschein zu kontrollieren, dass die distale Spitze der inneren Klinge in Kontakt mit der
distalen Spitze der duBeren Kaniile steht.

Anschluss der schlduche:

1.

Nach dem eingriff

Klemmen Sie den Spiilfliissigkeitsschlauch mit der Klemme ab, und stechen Sie den
Spiilflissigkeitsbeutel an.
Schieben Sie das freie Ende des Spiilflissigkeitsschlauchs so tiber o
den Spiilanschluss der Klinge (B), dass der Schlauch bis tiber die
Kerbung des Anschlusses reicht und fest sitzt.

SchlieBen Sie den Absaugschlauch fest an den Absaugstutzen (C) /
des Handstiicks an. B

Sichern Sie den Spulflissigkeitsschlauch und den
Absaugschlauch mit der Klemme (falls vorahanden) und den
weiBen Klammern, die in der Klingenpackung enthalten sind, am
Handstiickanschlusskabel.

Wahrend der Behandlung sollte die Klinge bei am Handstiick R
angeschlossener Absaugung regelmaBig in steriles Wasser
getaucht werden.

Entfernung der klinge/knochenfrése:

1.

Sofern die Spiilfliissigkeitspumpe nicht verwendet wurde, stoppen Sie mit der Klemme auf dem
Spulflissigkeitsschlauch den Fluss der Splflissigkeit.

Entfernen und entsorgen Sie die Schlduche geméB den anzuwendenden Richtlinien fiir die
ordnungsgemaBe Entsorgung kontaminierter Materialien.

Ziehen Sie den Verriegelungskragen des Handstlicks zurtick. Ziehen Sie die Klinge/Knochenfrése
aus dem Handstiick, und entsorgen Sie diese gemaB den anzuwendenden Richtlinien fir die
ordnungsgemaBe Entsorgung kontaminierter Materialien.

WWMHB 3[IpaBHA3 L.
e thtiabacatad reinigung

XPS-einweg-klingen und knochenfrasen:

Nicht wiederverwenden. Entfernen und entsorgen Sie diese Komponenten gemaB den
anzuwendenden Richtlinien fiir die ordnungsgeméBe Entsorgung kontaminierter Materialien.

Sterilitat
XPS-einweg-klingen und knochenfrasen:

Einweg-Klingen, Knochenfrasen und Spiilschlauche sind nur zur einmaligen Verwendung
vorgesehen. Versuchen Sie niemals, Einweg-Klingen, Knochenfrasen und Spiilschlauche zu
sterilisieren. Diese sind steril verpackt und nicht fir die mehrfache Verwendung vorgesehen.
Verwenden Sie Einweg-Geréte und Komponenten nur einmal, um eine Kontamination zu
vermeiden.
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Fehlerbehebung
Klingen- oder Knochenfrasenstorungen:

Problem Behebung

die Klinge/Knochenfrése bei der «  Tauschen Sie die defekte oder beschadigte Klinge/
Uberpriifung beschadigt oder defekt Knochenfrése aus.

erscheint

die Klinge/Knochenfrése nicht « Ziehen Sie den Verriegelungskragen zurtick, und setzen
fest sitzt Sie die Klinge/Knochenfrése neu ein.

die Klingendffnung blockiert ist

Entfernen Sie die Klinge von der Operationsstelle, und
tauchen Sie die Klingenspitze in Sterilwasser. Dabei
muss ein Vakuum an das Handsttick angeschlossen sein,
um die Blockierung zu beseitigen. Alternativ kénnen

Sie die Blockierung der Klinge auch mit einem Mandrin
beseitigen. Sie konnen auch den Absaugschlauch vom
Handstiick abnehmen, diesen tiber das Ende der Klinge
fiihren und die Klinge aktivieren, um die Blockierung der
Klingenspitze zu beseitigen.

Spuilflussigkeit aus der Klinge/ Kontrollieren Sie, ob die Klinge/Knochenfrése richtig
Knochenfrase austritt eingesetzt wurde, indem Sie den Verriegelungskragen
zuriickziehen und die Klinge/Knochenfrése neu
einsetzen.

Uberpriifen Sie die Klinge auf Blockierung. Sollte eine
sichtbare Blockierung vorliegen, so entfernen Sie diese
mittels einer der oben aufgefiihrten Methoden.
Kontrollieren Sie den Sauganschluss am Handsttick und
am Saugkanister. Sollte sich der Saugschlauch gelést
haben, so bringen Sie ihn wieder an.

Nehmen Sie den Saugschlauch ab und tiberpriifen

Sie ihn. Sollte er blockiert sein, so entfernen Sie die
Blockierung.

weiterhin eine Klingen- oder Tauschen Sie die Klinge/Knochenfrése aus.
Knochenfrasenstérung vorliegt « Wenden Sie sich an den Kundendienst.

Kundendienstinformationen

wenn Sie weitere Informationen zur Verwendung dieser Produkte benétigen oder Probleme melden
méchten, wenden Sie sich bitte an Medtronic Xomed. Kontaktinformationen finden Sie auf der den
einzelnen Produkten beiliegenden blau-weien Kontaktinformationskarte. Alternativ kdnnen Sie sich auch an
Ihren Lieferanten wenden.

Beschrénkte gewahrleistung
manuals.medtronic.com
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Indicaciones

Entre las indicaciones sinusales se incluyen septoplastia, eliminacion de crestas septales, polipectomia,
antrostomia, etmoidectomia/esfeno etmoidectomia, trepanacion e irrigacién del seno frontal,
perforacion del seno frontal, dacriocistorrinostomia endoscépica (DCR), procedimientos trans-
esfenoidales, polipectomia del seno maxilar, antrostomia maxilar circunferencial, atresia de las coanas,
esfenoidectomia y sinusotomia frontal media, lateral y posterior.

Las indicaciones nasofaringeas y laringeas incluyen adenoidectomia, intervenciones traqueales,
polipectomia laringea, citorreduccion de lesion laringea, amigdalectomia, amigdalotomia para
afeccion obstructiva, reseccion de lesiones endobronquiales y tratamiento quirtrgico de papilomatosis
respiratoria recurrente.

Entre las indicaciones de cabeza y cuello se incluyen el rasurado del tejido blando, rinoplastia
(estrechamiento de la boveda dsea y revision de la piramide 6sea), extraccion y modelado del hueso
durante los procedimientos de rinoplastia, eliminacion de tejido adiposo (lipodesbridamiento) en las
regiones maxilar y mandibular de la cara, eliminacién de neuroma acustico, e incision y extraccion de
tejido blando durante la cirugia plastica, de reconstruccion y estética.

Descripcion del dispositivo

El sistema microdesbridador StraightShot esta disefiado para admitir varios procedimientos de
otorrinolaringologia, incluidas la cirugia de seno endoscopica funcional (FESS), adenoidectomia,
eliminacion de lesiones laringeas y de las cuerdas vocales, rinoplastia, dermabrasion y lipectomia
submental. Se dispone a este fin de varias cuchillas y fresas desechables. Dichos utensilios desechables
se pueden utilizar con cada pieza de mano microdesbridadora STRAIGHTSHOT y MAGNUM
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Advertencias

- Para evitar que el usuario sufra laceraciones y se produzca contaminacion cruzada por guantes
afectados, NO cambie el accesorio mientras el aplicador esté funcionando.

«  Cuchilla para conducto respiratorio: En el caso de que la cuchilla se obstruya durante el uso, tras
evaluar los riesgos se ha determinado que el paciente puede aspirar entre 1y 5 cc de solucion de
irrigacion antes de que el usuario detecte dicha obstruccion.

- No modifique los accesorios utilizados con el aplicador. El rendimiento puede resultar
perjudicado si se utilizan accesorios modificados.

+  NO utilice las fresas a una velocidad superior a la indicada en sus etiquetas.

- Parael taladrado de alta velocidad (superior a 6.000 rpm) aseguirese de utilizar la fresa de alta velocidad
XPS.

«  Utilice una irrigacion adecuada de una fuente de irrigacion independiente suministrada por el
usuario. El uso de accesorios sin irrigacion puede producir un exceso de calentamiento que a su
vez provocaria lesiones térmicas en el tejido.

«  Los dispositivos desechables son para un solo uso. No intente esterilizarlos. Los dispositivos
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Instrucciones de uso
Instalacion de la cuchilla o la fresa:
1.

ES
desechables estan envasados estériles y no estan disefiados para mas de un uso. Para evitar la
contaminacién, utilicelos una sola vez.

La introduccion de objetos metdlicos en la punta de la cuchilla o de la fresa puede hacer que
éstas se rompan y dejen fragmentos en la herida. Los fragmentos pueden ser dificiles de extraer
y pueden provocar irritacion, inflamacion y reacciones a cuerpos extranos en el lugar de la
intervencion quirurgica.

Mantenga siempre la punta cortante alejada de dedos y de ropa suelta. Evite la laceracion del
usuario y la contaminacion cruzada por guantes afectados.

Si dobla o hace palanca con la cuchilla o la fresa puede romperlas, lo que causaria daios al
paciente o al personal sanitario.

Utilice la cuchilla o la fresa tinicamente después de confirmar las marcas anatémicas adecuadas y
la zona quirdrgica prevista.

Las cuchillas, fresas y tubos de irrigacion son desechables y estan previstos para un solo uso, A
MENOS QUE SE INDIQUE LO CONTRARIO.

Antes del uso, compruebe que el accesorio no se bambolea a la velocidad deseada. Si la punta
del accesorio comienza a bambolearse, deje de utilizar el accesorio y sustitdyalo para evitar la
extraccion involuntaria de tejido del paciente.

Se comercializan cuchillas y fresas para la reseccion de tejido blando y hueso en intervenciones
quirdrgicas. El uso de estos accesorios depende de la aplicacion para la que se vayan a utilizar y
de las necesidades del paciente. Los accesorios eléctricos cortantes afilados inducen hemorragias
y extirpan cantidades considerables de tejido y hueso.

Al utilizar accesorios XPS, tenga cuidado para aplicar el extremo cortante movil solamente a las
zonas anatomicas adecuadas y al lugar de la intervencion quirtrgica. El uso de instrumentos
eléctricos oscilantes o giratorios puede producir lesiones relacionadas con la vibracién. Tome las
precauciones adecuadas.

Emplee visualizacion al utilizar accesorios XPS giratorios, incluido el uso de un sistema de cirugia
guiada por imagen en caso necesario. Deje de utilizar la aplicacion accionada con electricidad si
no se puede visualizar el lugar de la intervencién quirurgica.

Durante las intervenciones quirtrgicas arriesgadas, en el lugar de la intervencion se deberan
utilizar métodos de control de las hemorragias que no comprometan la seguridad del paciente.
Inspeccione siempre los componentes antes y después de cada uso para comprobar que no
hayan sufrido danos. Si se observan dafios, no utilice la pieza danada y sustituyala. Las piezas
danadas pueden depositar virutas metélicas en el lugar de la intervencion quirdrgica.

Utilice inicamente componentes del sistema de Medtronic, ya que de lo contrario el sistema
podria resultar danado o funcionar incorrectamente.

Retire y deseche los accesorios de acuerdo con la normativa local sobre la eliminacion correcta de
materiales contaminados.

No utilice el accesorio si el envase esté abierto o danado. Si esta roto, el precinto no ofrece
ninguna proteccion contra la contaminacion cruzada.

Use el bloqueo del aplicador para impedir que la hoja o la fresa giren durante su uso.

Es importante que el operador del sistema XPS 3000 esté familiarizado con la guia del usuario del
sistema y con sus precauciones, procedimientos y cuestiones de seguridad.

Deseche adecuadamente los dispositivos de un solo uso extraidos de sus envases estériles. Los
dispositivos pierden la esterilidad tras extraerlos del envase.

Las fresas pueden fracturarse si se les aplica demasiada presion. Si una fresa se fractura durante
el uso, debera tenerse extremo cuidado para recuperar todos los fragmentos y retirarlos del
paciente. Los fragmentos de la fresa que no se retiren pueden causar lesiones tisulares al
paciente.

recauciones quirdrgicas

Los aplicadores StraightShot se han disefiado para funcionar a velocidades superiores a 6.000
rpm SOLO si se utilizan con la linea de fresas de alta velocidad XPS.

Las cuchillas XPS sélo deben utilizarse en modo de oscilacién. Si se utilizan en modo de avance,
pueden resultar dafados. Las fresas XPS s6lo deben utilizarse en modo de avance.

Para evitar dafar las fresas y las cuchillas curvadas, desconecte el tubo de aspiracion antes de
cambiar la fresa o la cuchilla durante la intervencion quirdrgica.

Asegurese de que la cuchilla esté totalmente encajada en el microdesbridador y de que la punta
esté totalmente fijada a la canula externa antes de su uso.

Presione con el pulgar la cabeza de bloqueo (A) de la parte frontal
del aplicador.

Inserte la cuchilla o fresa con un ligero movimiento giratorio hasta
que queden encajadas.

Alinee la abertura de la punta de la cuchilla o fresa con la posicion que desee.
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5.

Acoplamiento del tubo:
1.

Tire de la cuchilla o fresa para asegurar que estén enganchadas y compruebe visualmente que la
punta distal de la cuchilla interna esta en contacto con la punta distal de la canula externa.

Ajuste la pinza del tubo de irrigacion en la posicion de apertura y C
pinche la bolsa de irrigante.

Presione el extremo libre del tubo de irrigacién en el orificio de /
irrigacion de la cuchilla (B) hasta que el tubo pase la rebaba del

orificio y quede sujeto. P
Acople el tubo de succion firmemente en el orificio de succion
del aplicador (C).

Sujete los tubos de aspiracion e irrigacion al cable de la pieza de
mano con el blanco que se incluye en el envase de la cuchilla.
Durante el procedimiento, se recomienda sumergir
periédicamente la cuchilla en agua estéril con la aspiracion
conectada a la pieza de mano.
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Después de la cirugia
Retirada de la cuchilla o la fresa:

1. Sino se utiliza la bomba de irrigacion, interrumpa el flujo de irrigacion utilizando la pinza de
rodillos del tubo de irrigacion.

2. Extraigay deseche el tubo siguiendo las regulaciones locales para la eliminacion adecuada de
materiales contaminados.

3. Presione la cabeza de bloqueo del aplicador y tire de la cuchilla o la fresa para sacarlas del
aplicador. Eliminelas siguiendo las regulaciones locales para la eliminacion adecuada de
materiales contaminados.

Reutilizacion y limpieza
Cuchillas y fresas desechables XPS:
+  No las reutilice. Extraigalas y deséchelas siguiendo las regulaciones locales para la eliminacion
adecuada de materiales contaminados.
Esterilidad
Cuchillas y fresas desechables XPS:

«  Las cuchillas, fresas y tubos de irrigacion desechables estan previstos para un solo uso. No intente
esterilizarlos. Vienen embalados en un envase estéril y no estan previstos para varios usos. Para
evitar la contaminacion, utilicelos una sola vez.

Resolucion de problemas
Funcionamiento defectuoso de la cuchilla o la fresa:

Problema Solucién

Durante el examen, la cuchilla - Quite la cuchilla o fresa defectuosa y sustittyala.
o la fresa parecen estar
danadas o defectuosas

La cuchilla o la fresa no estan Tire hacia atrés de la cabeza de bloqueo y vuelva a encajar la
bien encajadas cuchilla o la fresa.

La abertura de la cuchilla esta Saque la cuchilla de la zona quirdrgica y sumerja su punta en
obstruida agua estéril con la succion conectada al aplicador para eliminar
la obstruccion o utilice el estilete para limpiar la cuchilla. Puede
sacar el tubo de succion del aplicador e insertarlo sobre el
extremo de la cuchilla, y activar la cuchilla para eliminar la
obstruccién de su punta.

Hay una fuga de irrigante en la Compruebe que la cuchilla o la fresa estan correctamente
cuchilla o la fresa insertadas tirando hacia atras de la cabeza de bloqueo y
volviendo a encajarlas.

Compruebe si hay alguna obstruccién en la cuchilla. Si es

visible, eliminela mediante uno de los métodos anteriores.

« Examine la conexion de succion en el aplicador y en el
recipiente de succion. Si el tubo de succion esta desconectado,
conéctelo.

« Saque el tubo de succion y examinelo; si esta obstruido,
elimine la obstruccion.

La cuchilla o la fresa siguen « Quite la cuchilla o la fresa y sustittyalas.
funcionando mal « Llame al Servicio al cliente.

Informacion del departamento de servicio al cliente

Para obtener mas informacion en relacion con la utilizacion de este producto o para notificar cualquier
problema, péngase en contacto con Medtronic Xomed utilizando la informacion correspondiente
proporcionada en la tarjeta de informacién para contacto azul y blanca que se adjunta con cada
dispositivo, o péngase en contacto con su distribuidor local.

Garantia limitada
manuals.medtronic.com
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Indicaties

Sinusindicaties zijn onder andere septoplastie, verwijdering van septum-uitsteeksels, chirurgische
poliepverwijdering, antrostomie, ethmoidectomie/sfeno-ethmoidectomie, frontale sinusuitboring en
irrigatie, frontale sinusuitboring, endoscopische DCR, trans-sfenoidale procedures, polypectomie van
de sinus maxillaris, circumferentiéle maxillaire antrostomie, choanale atresie en mediale, laterale en
Poslerss (Rl simisi e
Naﬁ#ﬂasmgahlhwmicaties zijn onder andere adenoidectomie, tracheale procedures,
laryngale polypectomie, laryngale laesie-debulking, tonsillectomie, tonsillotomie, verwijdering van
endobronchiale laesies en behandeling van recurrent respiratory papillomatosis (RRP).
Hoofd-en halsindicaties (KNO) omvatten ook scheren van zachte weefsels, rinoplastiek (vernauwen
van benige gewelf en revisie van benige juk), verwijderen en vormgeven van bot tijdens rinoplastische
ingrepen, verwijderen van vetweefsel (vetverwijdering) in de gebieden van de boven- en onderkaak
van het gezicht, verwijderen van gezwellen van de gehoorzenuw, en insnijden en verwijderen van zacht
weefsel tijdens plastische, reconstructieve en esthetische chirurgie.

PPN
Beschrijving van het app
Het StraightShot-Microdebridersysteem is bedoeld voor diverse KNO-ingrepen, waaronder functionele
endoscopische sinuschirugie, adenoidectomie, verwijdering van larynx- en stembandlaesies,
rinoplastiek, dermabrasie en lipectomie onder de kin. Voor dat doel zijn uiteenlopende
wegwerpsnijbladen en -boren leverbaar. Deze wegwerpartikelen kunnen met alle STRAIGHTSHOT- en
MAGNUM-Microdebrider-handstukken worden gebruikt.

Contra-indicaties
Er zijn geen contra-indicaties bekend.
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Waarchuwingen

Verander GEEN accessoires terwijl het handstuk in werking is, teneinde snijwonden bij gebruiker
en kruisverontreiniging door beschadigde handschoen te voorkomen.

Voor blades: Als de blade tijdens gebruik verstopt raakt, is aangetoond dat de patiént 1-5 cc kan
aspireren voordat de situatie opgemerkt wordt door de gebruiker.

Verander de met het handstuk gebruikte accessoires niet. Gewijzigde accessoires kunnen leiden
tot een verminderde werking.

Gebruik boren NIET op een hogere snelheid dan op het etiket van de boor wordt aangegeven.

Bij hogesnelheidsboren (sneller dan 6.000 tpm) dient een XPS hogesnelheidsboor te worden
gebruikt.

Gebruik adequate irrigatie vanuit een aparte, door de gebruiker te leveren irrigatiebron. Het
gebruik van een accessoire zonder irrigatie kan overmatige warmteontwikkeling veroorzaken
waardoor thermische verwonding aan weefsel ontstaat.

Wegwerpinstrumenten zijn uitsluitend voor eenmalig gebruik. Probeer wegwerpinstrumenten
niet te steriliseren. De wegwerpinstrumenten zijn steriel verpakt en niet bedoeld voor herhaald
gebruik. Ter voorkoming van verontreiniging slechts één keer gebruiken.

Invoering van metalen voorwerpen in lemmet of boortip kan breken van lemmet of boor tot gevolg
hebben, waarbij fragmenten in de wond kunnen achterblijven. De fragmenten zijn vaak moeilijk

te verwijderen en veroorzaken irritatie, ontsteking en een reactie op een vreemd lichaam in het
operatiegebied.

Houd de tip van het accessoire altijd uit de buurt van vingers en loszittende kleding. Voorkom
snijwonden bij gebruiker en kruisverontreiniging door beschadigde handschoen.

Door buigen of wrikken met een shaverblade of een boor kan deze breken en letsel veroorzaken
bij de patiént of het personeel.

Gebruik het shaverblade of de boor alleen nadat de juiste anatomische markeringen en de juiste
chirurgische locatie zijn vastgesteld.

Shaverblades, boren en irrigatieslangen zijn slechts voor eenmalig gebruik bedoeld, TENZIJ
ANDERS IS AANGEGEVEN.

Controleer voorafgaand aan het gebruik of het apparaat schommelend beweegt bij de gewenste
snelheid. Stop met het gebruik van de accessoire indien de punt begint te schommelen en
vervang de accessoire om te voorkomen dat onbedoeld weefsel bij de patiént verwijderd wordt.

Lemmet- en booraccessoires zijn verkrijgbaar voor resectie van zacht weefsel en bot voor
chirurgische procedures. Gebruik van accessoires is afhankelijk van de beoogde toepassing en
behoeften van de patiént. Scherp snijdende elektrisch aangedreven accessoires veroorzaken
bloedingen en verwijdering van significant weefsel en bot.

Pas het bewegende snijgedeelte alleen toe op geschikte anatomische oriéntatiepunten en

het beoogde chirurgische gebied bij gebruik van XPS-accessoires. Het gebruik van elektrisch
aangedreven heen-en-weer bewegende/roterende instrumenten kan leiden tot letsel als gevolg
van vibratie. Gebruik gepaste voorzorgsmaatregelen.

Pas middelen om zichtbaar te maken toe bij gebruik van roterende XPS-accessoires, 0.a.
gebruik van beeldgeleid operatiesysteem indien nodig. Stop met het gebruik van de elektrisch
aangedreven toepassing in het geval het operatiegebied onvoldoende zichtbaar gemaakt kan
worden.

Gebruik voor het controleren van bloedingen in het operatiegebied methodes die de veiligheid
van de patiént niet in gevaar brengen tijdens risicovolle operaties.

Inspecteer voor en na gebruik altijd de onderdelen op eventuele beschadiging. In geval van
beschadiging dient het beschadigde onderdeel voor gebruik te worden vervangen. Beschadigde
onderdelen kunnen metaalsplinters achterlaten in het operatiegebied.

Gebruik van andere onderdelen dan de systeemonderdelen van Medtronic kan leiden tot
beschadiging of incorrecte werking.

Accessoires dienen te worden verwijderd en afgevoerd overeenkomstig de lokale regelgeving
voor het correct afvoeren van verontreinigd materiaal.

Gebruik geen accessoires waarvan de verpakking is geopend of beschadigd. Een gebroken
afsluiting biedt geen bescherming tegen kruisverontreiniging.

Gebruik de vergrendeling op het handstuk om onbedoelde rotatie van lemmet of boor tijdens
gebruik te voorkomen.

Het is belangrijk dat de gebruiker van de XPS 3000 bekend is met de Gebruikershandleiding van
het systeem en met de voorzorgsmaatregelen, procedures en veiligheidskwesties ervan.

Ruim uit steriele verpakkingen verwijderde wegwerpinstrumenten op correcte wijze op.
Instrumenten verliezen hun steriliteit zodra zij uit de verpakking verwijderd worden.

Indien er te grote druk op de boor uitgeoefend wordt, kan de boor breken. Mocht een boor
tijdens gebruik breken, dan dient men met de grootste omzichtigheid alle fragmenten van de
boor op te sporen en uit de patiént te verwijderen. Niet-verwijderde boorfragmenten kunnen
weefselletsel bij de patiént veroorzaken.

Peri

g gelen bij de ingreep
Straightshot-handstukken zijn ALLEEN bedoeld voor gebruik bij snelheden hoger dan 6.000 rpm
8 Bocslipaanaasopes X PS® High Speed boorlijn.
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XPS-lemmeten dienen uitsluitend in de oscilleren-modus te worden gebruikt. Gebruik in de
voorwaarts-modus kan beschadiging van het lemmet veroorzaken. XPS-boren dienen uitsluitend
in de voorwaarts-modus te worden gebruikt.

Koppel de suctieslang af voorafgaand aan het veranderen van lemmet of boor tijdens de
procedure, om beschadiging gebogen lemmeten en boren te voorkomen.

Zorg ervoor dat het lemmet volledig in de Microdebrider zit en controleer of de punt volledig in
de buitenste canule zit voorafgaand aan gebruik.

Gebruiksaanwijzingen
Shaverblade of boor installeren:

1.

Druk met uw duim de vergrendelingskraag (A) in aan de voorzijde
van het handstuk.

Steek het shaverblade of de boor met een licht draaiende
beweging op zijn plaats totdat deze goed vastzit.

Draai het shaverblade of de boortip in de gewenste positie.
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4. Laat de vergrendelingskraag los.

5. Trek aan het shaverblade of de boor om na te gaan of deze goed vastzit, controleer of het distale
punt van het binnenste shaverblade contact maakt met de distale punt van de buitenste canule.

Slangen bevestigen:

1. Zetde klem op de irrigatieslang in de stand ‘uit’en prik de
irrigatiezak aan.

2. Druk het vrije einde van de irrigatieslang op de irrigatie-ingang
van het shaverblade (B) totdat de slang over de weerhaak van de
ingang schiet en vastzit.

3. Bevestig de suctieslang stevig op de suctie-ingang van het
handstuk (C).

4. Zet de zuig- en irrigatieslang vast op de kabel van het handstuk
met de witte klem (indien aanwezig) uit het shaverbladepakket.

5. Tijdens de ingreep wordt aangeraden het snijblad van tijd tot
tijd in steriel water onder te dompelen met afzuiging verbonden
aan het handstuk.

Na de ingreep
Shaverblade of boor verwijderen:
1. Als deirrigatiepomp niet wordt gebruikt, dient u de irrigatiestroom uit te schakelen met de
rolklem op de irrigatieslang.

2. Verwijder de slang en werp deze weg volgens de plaatselijke richtlijnen voor vernietiging van
besmette materialen.

3. Druk op de vergrendelingskraag van het handstuk en trek het shaverblade of de boor uit
het handstuk. Werp het shaverblade of de boor weg volgens de plaatselijke richtlijnen voor
vernietiging van besmette materialen.

Hergebruik en reiniging
XPS-wegwerpshaverblades en -boren:
+  Gebruik deze slechts eenmaal. Verwijder de shaverblades en de boren en werp ze weg volgens de
plaatselijke richtlijnen voor vernietiging van besmette materialen.

Steriliteit

XPS-wegwerpshaverblades en -boren:

«  Wegwerpshaverblades, -boren en irrigatieslangen zijn slechts voor eenmalig gebruik bedoeld.
Wegwerpshaverblades, -boren en irrigatieslangen mogen niet worden gesteriliseerd. Zij zijn
steriel verpakt en zijn niet bedoeld voor herhaald gebruik. Ter voorkoming van verontreiniging
slechts één keer gebruiken.

Problemen oplossen
Storingen in shaverblade of boor:

Probleem Oplossing

Bij inspectie het shaverblade - Vervang dan het defecte shaverblade of de defecte boor.

of de boor lijkt te zijn

beschadigd

Het shaverblade of de boor « Trek dan de vergrendeling terug en plaats het shaverblade of
niet goed bevestigd is de boor opnieuw.

De opening van het Verwijder dan het shaverblade van de chirurgische locatie
shaverblade geblokkeerd is en dompel de tip van het shaverblade onder in steriel water
terwijl suctie is aangesloten op het handstuk om de blokkering
op te heffen, of gebruik een stilet om het shaverblade te
verwijderen. De suctieslang kan van het handstuk verwijderd
worden en over het eind van het shaverblade worden
gestoken. Het shaverblade kan dan geactiveerd worden om de
blokkering van de tip van het shaverblade op te heffen.

Het shaverblade of de boor Controleer dan of het shaverblade of de boor goed is geplaatst

irrigatievloeistof lekt door de vergrendeling terug te trekken en het shaverblade of

de boor opnieuw aan te brengen.

Controleer het shaverblade op blokkeringen. Als de blokkering

zichtbaar is, hef deze dan op een van de bovengenoemde

manieren op.

Inspecteer de suctie-aansluiting op het handstuk en op de

e suctiecontainer. Als de suctieslang los zit, sluit deze dan

Wwwnevacert.ru | info@nevacert.ru weer aan.

- Verwijder en inspecteer de suctieslang. Als deze geblokkeerd
is, hef de blokkering dan op.

Het shaverblade of de « Vervang dan het shaverblade of de boor.
boor dan nog niet goed - Bel de klantenservice.
functioneert

Informatie klantenservice

Als u meer informatie wenst over dit product of problemen wilt melden, neemt u contact op met
Medtronic Xomed. Gebruik hiervoor de blauw-witte informatiekaart die bij elk apparaat verpakt wordt
of neem contact op met de distributeur.

Beperkte garantie
manuals.medtronic.com
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Indikationer

Sinusindikationer omfatter septoplastik, fiernelse af septalsporer, polypektomi, antrostomi,
ethmoidektomi/sphenoethmoidektomi, trepanatio af sinus frontalis med skylning, udboring af

sinus frontalis, endoskopisk DCR, transsphenoidale indgreb, fiernelse af polypper i sinus maxiliaris,
circumferential maxilantrostomi, atresia choanale, sphenoidektomi samt medial, lateral og posterior
frontal sinusotomi.

Nasofaryngale/laryngale indikationer omfatter adenoidektomi, tracheale indgreb, laryngal
polypektomi, laryngal debulking, tonsillektomi, tonsillotomi for obstruktiv tonsilsygdomme, fiernelse af
endobronkiale laesioner samt kirurgisk behandling af recurrent respiratorisk papillomatose (RPP).
Hoved- og halsindikationer (are, nzese og hals) omfatter barbering af bladt vaev, rhinoplastik, fiernelse
og tilpasning af knogler under rhinoplastikprocedurer, fiernelse af fedtveev (lipo-debridement) omkring
overkaeber, flernelse af acusticusneurinom og incision og fiernelse af bladt vaev under plastisk og/eller
kosmetisk kirurgi.

Beskrivelse af enheden

StraightShot-mikrodebridersystemet kan anvendes i en raekke forskellige otorhinolaryngologi-
procedurer, herunder funktionel endoskopisk sinuskirurgi (FESS), adenoidektomi, flernelse af laesioner
pé larynx og stemmebénd, rhinoplastik, dermabrasio og submental lipektomi. Der kan leveres en lang
reekke forskellige klinger og bor til dette formal. Disse genstande til engangsbrug kan bruges med alle
STRAIGHTSHOT og MAGNUM mikrodebriderhandstykker.

Kontraindikationer
Der er ingen kendte kontraindikationer.

Advarsler

«  Skift IKKE tilbehgr med héndtaget korende for at undga lzesion af bruger og krydskontaminering
gennem defekt handske.

«  Vedr. blade til luftvejene: Hvis bladet obstrueres under brug, vurderes der at veere en risiko for, at
patienten kan aspirere 1-5 cc veeske, for brugeren registrerer obstruktionen.

«  Lavikke @ndringer af tilbehor, der bruges med handtaget. Ydelsen kan blive forringet med
andret tilbeher.

« ANVEND IKKE borehastigheder, der ligger over de hastigheder, der er angivet p& borets maerkat.

«  Der skal anvendes et XPS-hgj| ighedsbor til hoj ighedsfraesning (mere end 6.000 omdr./
min.).

«  Anvend passende skylning fra en szerskilt skylleanordning, som ikke medfelger. Brugen af et
tilbeher uden skyl kan medfere en kraftig varmeophobning med risiko for forbraendingsskader
pa vaevet til folge.

+  Engangsudstyr er kun til engangsbrug. Forsag ikke at sterilisere engangsudstyr. Engangsudstyret
er pakket sterilt og er ikke beregnet til gentagen brug. Ma kun bruges én gang for at undga
kontaminering.

«  Montering af metalgenstande i blad eller fraeserspids kan bevirke, at blad eller fraeser knaekker og
efterlader fragmenter i saret. Fragmenterne kan veere vanskelige at fierne og kan give irritation,
inflammation og fremmedlegemereaktion pa operationsstedet.

+  Hold altid den skzerende spids pa tilbehoret veek fra fingre og lastsiddende tej. Undga laesion af
bruger og kryds-kontamination pa grund af defekt handske.

«  Forseg pa at boje eller lirke klingen eller boret kan fore til, at de knaekker, hvilket kan forarsage
skader pa patienten eller personalet.

«  Klingen eller boret ma kun anvendes, nar de anatomiske referencepunkter og det planlagte
incisionssted er fastlagt.

«  Klinger, bor og skylningsrer er kun beregnet til engangsbrug og skal kasseres, MEDMINDRE
ANDET ER ANGIVET.

«  Testinden brug for slinger ved den enskede hastighed. Opher med at bruge tilbeheret, hvis
spidsen begynder at slingre, og udskift tilbeharet for at undga uensket fiernelse af veev fra
patienten.

«  Blad- og freesertilbeher fas til resektion af bleddele og knogle ved kirurgiske procedurer. Brug af
tilbehoret afhaenger af den tilsigtede anvendelse og patientens behov. Skarpe elektrisk drevne
tilbeher fremkalder bledning og fiernelse af betydelige maengder bleddele og knogle.

«  Veaeromhyggelig med kun at anvende den bevagelige skaerende ende pa passende anatomiske
lokalisationer og det tilsigtede operationssted, nar du bruger XPS-tilbeher. Brug af elektriske
frem/tibageroterende instrumenter kan give vibrationsrelaterede skader. Anvend passende
forsigtighedsregler.

«  Anvend visualisering ved brugen af roterende XPS-tilbeher, herunder om nedvendigt et
billedstyret kirurgisk system. Opher med brugen af det eldrevne instrument i tilfeelde af
manglende visualisering af operationsstedet.

+  Brug metoder pa operationsstedet til bledningskontrol, der ikke kompromitterer patientens
sikkerhed under risikokirurgi.

- Efterse altid komponenterne for og efter brugen for eventuel beskadigelse. Hvis der ses

PerucnjenuitMH s Potsapasaamsopés del ikke anvendes, for den er udskiftet. Beskadigede dele kan efterlade

wvneraGerh L RO M tionsstedet.

+  Brug ikke andre dele end Medtronic systemets komponenter, da det kan fore til beskadigelse
eller nedsat ydelse.

«  Fjern og bortskaf tilbeher ifglge lokale bestemmelser for korrekt bortskaffelse af kontaminerede
materialer.

«  Brug ikke tilbehoret, hvis pakningen er abnet eller beskadiget. En forsegling, der er brudt, yder
ingen beskyttelse mod krydskontaminering.

+  Gebruik de vergrendeling op het handstuk om onbedoelde rotatie van lemmet of boor tijdens
gebruik te voorkomen.

«  Detervigtigt, at den person, der betjener XPS 3000, har sat sig ind i systemets
betjenings'vejledning, forholdsregler, procedurer og sikkerhedsrisici.

«  Bortskaf éngangsenheder, der er taget ud af steril emballage, korrekt. Enhederne mister deres
sterilitet, nar de er taget ud af emballagen.

«  Pafores boret et for kraftigt tryk, kan der opsta brud pa boret. | tilfeelde af et brud pa boret under
brugen, er det yderst vigtigt, at alle borfragmenter findes og fjernes fra patienten. Borfragmenter,
der ikke fiernes, kan pafere patienten veevsskader.
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Kirurgiske forholdsregler
«  Straightshot-handstukken zijn ALLEEN bedoeld voor gebruik bij snelheden hoger dan 6.000 rpm
indien gebruikt met de XPS® High Speed boorlijn.

«  XPS-blade mé kun arbejde i den oscillerende form. Arbejde i formen fremad kan give
beskadigelse af bladet. XPS-fraesere ma kun arbejde i formen fremad.

«  Frakobl sugeslangen for du skifter blad eller fraeser under proceduren for at undgé skader pa
krumme blade og fraesere.

«  Sorg for, at bladet sidder helt inde i mikrodebrideren, og verificér, at spidsen er helt engageret
med den udvendige kanyle inden brugen.

Brugervejledning
Isaettelse af klinge eller bor:
1. Brug tommelfingeren til at trykke laseringen (A) foran pa
héandstykket ned.

2. Seetklingen eller boret i med en let drejende bevaegelse, indtil
klingen eller boret sidder fast.

3. Justerklingens eller borets skaerabning, til den enskede position
opnas.

4. Slip laseringen.

5. Treekiklingen eller boret for at sikre, at fastgerelse er opnaet, og kontrollér visuelt, at den distale
spids pa indersiden af klingen berorer den udvendige kanyles distale spids.

Montering af skylleslange:

1. Stil klemmen pé skylningsreret pé “off’, og prik hul i posen med
koleveeske.

2. Tryk den frie ende af skylningsreret mod klingens skylningsport
(B), indtil reret passerer modhagen pa porten og er fastgjort.

3. Fastger sugeslangen forsvarligt til sugeadbningen pa handstykket
(©)

4. Fastger suge og skylleslange pa handstykkets ledning ved
hjeelp af klipsen og/eller de hvide klemmer der er inkluderet i
pakningen med bladet.

5. Under proceduren anbefales det regelmaessigt at dyppe klingen i
sterilt vand med sug tilsluttet handstykket.

Efter operationen
Fjernelse af klinge eller bor:

1. Huvis skyllepumpen ikke bruges, skal De slukke for skylningsstremningen ved hjzlp af
rulleklemmen pa skylningsroret.

2. Fjern og kassér reret i henhold til de gaeldende regler for korrekt bortskaffelse af besmittede
materialer.

3. Tryk handstykkets lasering ned, hiv klingen eller boret ud af handstykket, og kassér i henhold til
de geeldende regler for korrekt bortskaffelse af besmittede materialer.

Genbrug og rengering
XPS-klinger og -bor til engangsbrug:
+  Maikke genbruges. Fjern og kassér i henhold til de gaeldende regler for korrekt bortskaffelse af
besmittede materialer.
Sterilitet
XPS-klinger og -bor til engangsbrug:

«  Engangsklinger, -bor og -skylningsrer er kun til engangsbrug. Forsag ikke at sterilisere klinger,
bor eller skylningsrer til engangsbrug. De leveres i en steril pakning og er ikke beregnet til
gentagen brug. Ma kun bruges én gang for at undga kontaminering.

Fejlfinding

Funktionsfejl i forbindelse med klinge eller bor:

Problem Losning

Klingen eller boret viser sig at - Fjern og udskift defekt klinge eller bor.
vaere beskadiget eller defekt
ved inspektion

Klingen eller boret ikke sidder Treek laseringen tilbage, og szt klingen eller boret fast igen.

ﬁﬂ%&ocsnpmmope

Fjern klingen fra operationsstedet, og laeg klingespidsen i
sterilt vand med sugning tilsluttet handstykket for at fierne
blokeringen, eller brug en lille kniv til at temme klingen.
Sugeroret kan flernes fra handstykket og indferes over
klingens ende. Klingen aktiveres for at fierne blokeringen fra
klingespidsen.

t
Klingedbning er blokeret

Klingen eller boret laekker Kontrollér, at klingen/boret er indfert korrekt ved at traekke
vaeske laseringen tilbage. Seet derefter klingen/boret fast igen.
Undersog klingen for blokeringer. Hvis blokeringen er synlig,
kan De flerne den ved hjelp af en af ovenstdende metoder.
Kontrollér sugetilslutningen pa handstykket og
sugecylinderen, og saet sugeroret fast, hvis det er faldet af.
« Fjern og kontrollér sugeroret. Hvis det er blokeret, skal De
fierne blokeringen.




Klingen eller boret stadig har - Fjern og udskift klinge eller bor.
funktionsfejl - Kontakt Kundeservice.

Kundeserviceinformation

For at fa flere oplysninger vedrerende dette produkts anvendelse eller for at rapportere eventuelle
problemer, veer venlig at kontakte Medtronic Xomed med de relevante oplysninger anfort pa det bla og
hvide informationskort til kontakt, som leveres sammen med hver anordning, eller kontakt den lokale
forhandler.

Begranset garanti
manuals.medtronic.com
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Kaytt

Sinusindikaatioita ovat nenan véliseinan korjaus (septoplastia), nenan viliseindn kannusten

poisto, polyypin poisto (polypektomia), lokeron avaus (antrostomia), seulaluulokeroiden

poisto (etmoidektomia)/kita- ja seulaluulokeroiden poisto (sfeno-etmoidektomia), otsaontelon

avaus ja kostutus, otsaontelon poraus, endoskooppinen DCR, transfenoidaaliset toimenpiteet,
yldleukaluuontelon polyypin poisto, poskiontelon avaus (antrostomia), nenénieluaukon umpeutuma
(choanal atresia), kitaluuontelon avaus (sfenoidotomia) sekd mediaalinen, lateraalinen ja posterioorinen
nenén sivuontelon avaus.

Nené-nielu-/kurkunpéan indikaatioita ovat kitarisan poi:
toimenpiteet, laryngeaalinen polypektomia, kurkunpéaan vamma-alueiden korjaukset, nielurisaleikkaus
(tonsillektomia), kitarisan typistys (tonsillotomia) obstruktiivisissa nielu-/kitarisoissa, endobronkiaalisten
vammojen poisto sekd toistuvan hengityselinten papillomatoosin (RRP) kirurginen hoito.

Paan ja niskan alueella kdyttGaiheita ovat pehmytkudoksen kaavinta, rhinoplastia (luuholvin
kaventaminen ja luupyramidin tarkastus), luun poistaminen ja muotoilu rhinoplastian aikana,
rasvakudoksen poistaminen (rasvaimu) kasvojen yla- ja alaleuan alueilta, akustikusneurinooman
poistaminen ja pehmytkudoksen | inen ja poi inen plastii irurgian,
rekonstruktiokirurgian ja/tai kauneusleikkauksen aikana.

(adenoi nia), t

Laitteen kuvaus

StraightShot-Microdebrider -jarjestelma on tarkoitettu kdytettavaksi erilaisissa korva-, nena- ja
kurkkukirurgisissa toimenpiteissa, mukaan luettuina funktionaalinen endoskooppinen sinus-kirurgia
(FESS), kitarisan poistoleikkaus, kurkunpéan ja aénijanteiden vaurioiden poistaminen, rhinoplastia,
dermabraasio ja leuankérjenalaisen rasvakudoksen poistaminen. Néitd toimenpiteita varten on
saatavissa valikoima kertakayttoisia terid ja poranteria. Nama kertakdyttoiset tuotteet on tarkoitettu
kaytettéviksi kaikkien STRAIGHTSHOT- ja MAGNUM-Microdebrider-jarjestelmien kanssa.

Kayton vasta-aiheet
Tiedossa ei ole kdyton vasta-aiheita.

Vaara
«  Lisavarustetta EI SAA vaihtaa késikappaleen toiminnan aikana, jottei kayttajélle aiheudu haavoja
tai ristiinkontaminoitumista suojakésineen rikkoutumisen vuoksi.

« Huomautus ilmatieterista: Jos terd tukkeutuu kayton aikana, riskiarvioinnissa on todettu, etta
potilas voi vetada hengitysteihin 1-5 cc huuhteluliuosta, ennen kuin kayttdja huomaa tukoksen.

- Ala tee muutoksia késikappaleen kanssa kdytettéviin lisavarusteisiin. Muutokset voivat heikentdd
varusteiden suorituskykya.
«  Pybrimisnopeus EI SAA ylittda poranteran etiketissa annettua nopeutta.

+  Kun ryhdyt poraamaan suurella pyérimisnopeudella (pyrimisnopeus yli 6 000 kierrosta
minuutissa), varmista, etta kdytossa on suurinopeuksinen XPS-porantera.

«  Kéyta riittavaa kostutusta erillisesta kostutuslahteestd (kayttajan hankkima). Lisévarusteen kaytto
ilman kostutusta voi aiheuttaa kohtuuttoman suuren Iammaén kerdantymisen, jonka seurauksena
on kudoksen limpévaurioita.

«  Kertakéyttoisia vélineita ei saa kdyttaa uudelleen. Ald yrita steriloida kertakayttoisia valineita.
Kertakayttoiset valineet on pakattu steriilisti eikd niité ole tarkoitettu toistuvaan kayttoon. Kaytto
on sallittu vain kerran kontaminoitumisen estémiseksi.

+  Metalliesineiden tyéntaminen terdan tai porankérkeen voi aiheuttaa terén tai porankarjen
rikkoutumisen, jolloin haavaan voi jadda siruja. Sirujen poistaminen on vaikeaa, ja ne aiheuttavat
arsytysta, tulehduksia ja vi i 1 tuntemuksen leikk lueell;

«  Pidd lisavarusteen leikkauskarki aina poissa sormien ja l6ysien vaatteiden ulottuvilta. Estd
kayttdjalle aiheutuvat leikkaushaavat ja suojakasineen rikkoutuminen, jonka seurauksena voi olla
ristiinkontaminoituminen.

« Jos teraa tai poranteraa taivutetaan tai kierretaan, se saattaa katketa ja katketessaan vahingoittaa
potilasta tai paikalla olevaa henkilkuntaa.
+  Ennen terdn tai poranterdn kdytt6d asianmukaiset anatomiset merkit ja aiottu leikkauskohta on
vahvistettava.
«  Terat, poranterat ja huuhteluletku ovat kertakayttGisia, ja ne on tarkoitettu ainoastaan yhta
kayttokertaa varten, ELLEI TOISIN OLE ILMOITETTU.
MH 5 Pocsppas
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Wwi lmmmbm;ﬁ;n varalta haluamallasi nopeudella ennen kéyttoa. Lopeta lisavarusteen
kaytto, jos karki alkaa varahdella ja vaihda valine valttadksesi tahattoman kudoksen poiston
potilaasta.

«  Terien ja poranterien lisédvarusteita on saatavilla pehmeén kudoksen ja luun resekointiin
leikkaustoimenpiteissa. Lisdvarusteiden kayttd riippuu kayttokohteesta ja potilaan asettamista
vaatimuksista. Teravat sahkokayttoiset lisdvarusteet aiheuttavat verenvuotoa ja huomattavan
kudoksen ja luun poiston.

+  Noudata varovaisuutta leikkauspaan kaytossd, jotta siirrét leikkauspaan varmasti vain
tarkoitettuihin anatomisiin kohteisiin ja leikkausalueelle kdyttaessasi XPS-lisdvarusteita.
Sahkokayttoisten edestakaisin liikkuvien/pyorivien vélineiden kaytto voi aiheuttaa varahtelyyn
liittyvia vammoja. Noudata asianmukaisia varotoimia.

«  Kéyta visualisointitekniikkaa pyorivien XPS-lisavarusteiden kayton yhteydessd, mukaan lukien
kuvaohjattua leikkausjérjestelmaa. Kytke virta pois valineestd, jos leikkausalueen visualisointi
ei toimi.

«  Kaytd leikkausalueella sellaisia verenvuodon hallintamenettelyjd, jotka eivét vaaranna potilaan
turvallisuutta riskinalaisen leikkauksen aikana.
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«  Tarkista aina mahdolliset vauriot osista ennen kéytt6a ja kayton jalkeen. Jos havaitset vaurioita,
ala kayta vahingoittunutta osaa ennen kuin se on vaihdettu uuteen. Vaurioituneista osista voi
irrota metallilastuja leikkausalueelle.
«  Ali kdytd muita kuin Medtronic:n laitteisto-osia, silld muussa tapauksessa seurauksena voi olla
vahinkoja tai toimintahdiri6ita.

« lrrota ja havita lisdvarusteet kontaminoituneiden aineiden késittelya koskevien paikallisten
madrdysten mukaisesti.

«  Ali kdyta lisdvarustetta, jos pakkaus on avattu tai vahingoittunut. Jos sinetti on rikki,
ristiinkontaminoitumiselle ei ole suojausta.

«  Kéytd kasikappaleessa lukkoa, jotta tera tai poranterd ei padse pyorimaan tahattomasti kayton
aikana.

+  XPS 3000 -laitteen kayttdjdn on tarkeda tutustua jarjestelman kdyttéoppaaseen, sen sisélt:
varoituksiin, toimenpiteisiin ja turvallisuusaiheisiin.

«  Havita steriilista pakkauksesta poistetut kertakédyttoiset vélineet asianmukaisella tavalla Vélineet
eivat ole enda steriilejé sen jalkeen kun ne on poistettu pakkauksestaan.

«  Poranterdn liiallinen painaminen voi aiheuttaa poranterdn murtumisen. Jos porantera murtuu
kéyton aikana, kaikki poranterén kappaleet on poistettava erittdin huolellisesti potilaasta. Jos
poranterdn palasia jaa potilaaseen, seurauksena voi olla kudosvaurioita potilaalle.

kirurgiset varotoimet
«  StraightShot-késikappaleet on tarkoitettu kaytettaviksi AINOASTAAN yli 6 000 kierroksen
minuuttinopeudella, kun niitd kaytetaan yhdessa XPS® High Speed -poranterien kanssa.

- XPS-terid saa kdyttaa vain oskillointitilassa. Terd voi vaurioitua, jos sitd kdytetaan
eteenpainporaustilassa. XPS-poranterié saa kayttaa vain eteenpéinporaustilassa.

«  Estadksesi kaarevien terien ja poranterien vahingoittumisen irrota imuletku ennen teran tai
poranteran vaihtoa toimenpiteen aikana.

«  Varmista ennen kaytto4, ettd tera on kunnolla kiinni Microdebriderissa ja karki on hyvin kiinni
ulommassa kanyylissa.

Kayttoohjeet
Terdn tai poranterdn asentaminen:
1. Paina kdsikappaleen etupddssa olevaa lukitusrengasta (A)
peukalolla taaksepdin.
Tyonna tera tai poranterd kevyesti pydrittaen paikalleen.
Suuntaa terdn tai poranteran aukko haluttuun asentoon.

2
3
4. Vapauta lukitusrengas.
5. Varmista vetdmalld terdsta tai poranterdstd, ettd terd tai
poranterd on varmasti kiinni. Tarkista siiméamadaréisesti, etta sisemman teran distaalinen paa on
kosketuksessa ulomman kanyylin distaalisen paan kanssa.

Letkun kiinnittaminen:
1. Sulje huuhteluletku pidikkeelld (off-asento) ja kiinnitd
huuhteluletkun paa huuhtelunestepussiin.
2. Tyonna huuhteluletkun toista paata teran (B) huuhteluaukkoon,
kunnes letku kulkee aukossa olevan vakasen ohi ja kiinnittyy
lujasti.

3. Liitd imuletku lujasti kdsikappaleen imuaukkoon C.

4. Kiinnitd imu- ja huuhteluletku kdsikappaleen kaapeliin pienilla
klipseilla (mikéli mukana) seka valkoisella pidikkeelld, joka
sisaltyy terapakkaukseen.

5. i i aikana on st upottaa terd saannollisesti
steriiliin veteen imun ollessa kytkettyna.

Kayton jalkeen
Teran tai poranterén poistaminen:

1. Jos huuhtelupumppu ei ole kdytossa, katkaise huuhtelunesteen virta huuhteluletkun
rullasulkimella.

2. Irrota letku ja hdvité se kontaminoituneita materiaaleja koskevien paikallisten méaréaysten
mukaisesti.

3. Paina késikappaleen lukitusrengasta ja veda terd pois. Havita terat kontaminoituneita
materiaaleja k ien paikallisten maéra 11 isesti

Uudelleenkayttd ja puhdistus
Kertakayttoiset XPS-terat ja

«  Eisaakayttad uudelleen. Irrota kertakayttoiset terd 3 ne kontaminoituneita

et A A PR
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ja poranterét ja ha

dyttdiset XPS-terit ja

«  Kertakdyttoiset terét, poranterét ja huuhteluletku on tarkoitettu vain yhté kayttokertaa varten.
Ala yrité steriloida kertakayttéisia terid, poranterid tai huuhteluletkua. Kertakayttdiset terat,
poranterét ja huuhteluletkut on pakattu steriilisti, eiké niita ole tarkoitettu toistuvaan kéyttoon.
Kaytto on sallittu vain kerran kontaminoitumisen estamiseksi.

Ongelmatilanteita
Teran tai poranteran toimintahairiot:

Syy Ratkaisu

huomaat, etta tera tai « Vaihda viallinen ter tai poranteré uuteen.
poranterd on vaurioitunut tai
viallinen
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terd tai porantera ei ole Veda lukitusrengasta taaksepain ja aseta terd tai porantera
tiukasti paikallaan uudelleen paikalleen.

teran aukko on tukkeunut « Upota terdn karki steriiliin veteen imuletkun ollessa
kiinnitettyna kasikappaleeseen. Tyhjenna tukkeuma imun
avulla tai puhdista tukkeuma puikolla. Imuletkun voi irrottaa
kasikappaleesta. Imuletkun voi sitten asettaa terdn paan
ylapuolelle, ja sen jalkeen tukkeuman voi poistaa imulla.

terd tai poranterd vuotaa Tarkista, etta tera tai porantera on asetettu oikein paikalleen,

huuhtelunestetta vetamalla lukitusrenkaasta taaksepéin ja asettamalla terd tai
poranterd uudelleen paikalleen.

- Tarkista, ettei terdssa ole tukkeumaa. Jos havaitset tukkeuman,

poista tukkeuma kayttamalla jotakin edelld kuvattua

menetelmaa.

Tarkista imuletkun liitdnta késikappaleeseen ja imusailioon. Jos

imuletku on irronnut, kytke se uudelleen.

Irrota imuletku ja tarkista, ettei siina ole tukkeumaa. Jos

havaitset tukkeuman, poista se.

terad tai porantera ei toimi
vieldkaan

Vaihda viallinen teré tai porantera uuteen.
Ota yhteys asiakaspalveluun.

Rajoitettu takuu

manuals.medtronic.com

Asiakaspalvelua koskevat tiedot

Halutessasi lisatietoja taman tuotteen kaytosta tai ilmoittaaksesi ongelmista, ota yhteyttd Medtronic
Xomed:iin jokaisen laitteen pakkauksessa olevan sinivalkoisen yhteydenottokortin tietojen avulla, tai
ota yhteyttd paikalliseen jalleenmyyjaan.
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Indikationer

Till sinusindikationerna hor septoplastik, borttagning av septumutskott, polypektomi, antrotomi,
etmoidektomi/sfenoetmoidektomi, frontal sinustrepanering och spolning, frontal sinusurborrning,
endoskopisk DCR, trans-sfenoidala forfaranden, maxillar sinuspolypektomi, periferisk maxilldr antrotomi,
koanalatresi, sfenoidotomi samt medial, lateral och posterior frontal sinuspunktion.

De nasofaryngeala/laryngeala indikationerna omfattar adenoidektomi, trakeala forfaranden, laryngeal
polypektomi, laryngeal lesionsexcision, tonsillektomi, tonsillotomi for obstruktiv tonsillar sjukdom,
borttagning av endobronkiala lesioner och kirurgisk hantering av dterkommande respiratorisk
papillombildning.

Oron-, nés- och halsindikationer (ONH) inbegriper mjukdelsshavning, rinoplastik (minskning

av hjarnskalen och bearbetning av klippbenet), avldgsnande och formande av ben under
rinoplastikingrepp, avlagsnande av fettvavnad (fettdebridering) i ansiktets kakparti, avidggsnande av
tumor vid horselnerven samt skarning i och avldgsnande av mjuk véavnad vid plastisk-, dterskapande-
och/eller estetisk kirurgi.

Beskrivning av enheten

StraightShot mikrodebriderarsystem ar utformat for att passa ett antal otorinolaryngologiska ingrepp,
inklusive funktionell endoskopisk sinuskirurgi (FESS), adenoidektomi, avldgsnande av laryngeala
lesioner och stambandslesioner, rinoplastik, dermabrasion och submental lipektomi. Det finns ett
antal engangsblad och -borrar att tillga for detta andamal. Dessa engangsblad och-borrar ar till for
anvandning med alla STRAIGHTSHOT och alla MAGNUM mikrodebriderarhandtag.

Kontraindikationer
Inga kontraindikationer har patraffats.

Varning

«  Bytinte tillbehér medan handstycket ar i gdng, detta for att férhindra sar pa anvandaren och
korskontaminering via trasiga handskar.

«  For larynxblad: Om bladet blir tilltappt vid anvandning har en riskbedémning faststallt att
patienten kan suga in 1-5 cc spolvétska innan anvandaren upptécker detta.

+  Modifiera inga tilloehér som anvdnds med handstycket. Modifierade tillbehor kan orsaka
forsamrade prestanda.

« Anvand ALDRIG en borr vid en hastighet som éverstiger den som anges pa borrens etikett.

«  Kontrollera att XPS hghastighetsborr anvands vid héghastighetsborrning (Gver 6 000 varv/min.).

«  Anvand lamplig spolning med en av anvéndaren tillhandahallen spolningskélla. Anvédndning av
ett tillbehor utan spolning kan orsaka éverdriven varmeutveckling och resultera i brannskador
pa vdvnaden.

+  Engéngsinstrument dr endast avsedda for anvandning vid ett tillfalle. Forsok inte att sterilisera
engan slnstrument Engéangsinstrumenten &r sterilt férpackade och ej avsedda for upprepad

Ww,gcﬁ'%‘ "%’ ontamlnenng genom att endast anvanda instrumentet en gang.

«  Inféring av metallféremal i blad- eller borrspetsen kan orsaka brott pé bladet/borret varvid
fragment kan limnas kvar i saret. Fragmenten kan vara svéra att avldgsna och kan orsaka
irritation, inflammation och frimmandekroppssvar i det kirurgiska omréadet.

«  Hall alltid tillbehérets skarande spets borta fran fingrar och 16st sittande klader. Férhindra sar pa
anvéndaren och korskontaminering via trasiga handskar.

+ Om bladet eller borren bgjs eller bands, kan det gé av och skada patienten eller personalen.

«  Kontrollera alltid att bladet eller borren anvédnds pa lampligt anatomiskt omrade och att avsett
operationsstalle har bekraftats.

+  Blad, borr och spolslangar &r endast avsedda for engangsbruk, OM INGET ANNAT ANGES.

«  Testa tillbehoret avseende krangning fore anvandning. Avbryt anvandningen av tilloehret om
spetsen borjar krénga och byt ut tillbehéret for att undvika oavsiktlig borttagning av vévnad fran
patienten.

«  Blad- och borrtillbehér ér tillgangliga for resektion av mjuka vavnader och ben vid kirurgiska
ingrepp. Anvéndningen av tillbehdr beror pa den avsedda tillimpningen och patientens behov.
Vassa, eldrivna tillbehor medfor blédning och borttagning av signifikant vavnad och ben.
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+  Varnoga med att endast féra den skarande anden inom de anatomiska gransmarkeringarna och
det avsedda kirurgiska omréadet nar XPS-tillbehor anvands. Anvéndning av oscillerande/roterande
elektriska instrument kan orsaka vibrationsrelaterade skador. Vidta limpliga forsiktighetsatgarder.

«  Tillimpa visualisering under anvéndning av roterande XPS-tillbehdr. Anvand dven ett
genomlysande kirurgiskt system vid behov. Avbryt férfarandet om visualiseringen av det
kirurgiska omradet forloras.

«  Anvénd lamplig metod fér att reglera blédningen i det kirurgiska omradet sé att inte patientens
sakerhet dventyras under riskfyllda ingrepp.

«  Inspektera alltid komponenterna fore och efter anvéndning avseende skador. Om en skada
upptacks skall den skadade delen bytas ut. Skadade delar kan avsétta metallpartiklar i det
kirurgiska omradet.

+  Anvénd inga andra delar an systemkomponenter frén Medtronic eftersom skador eller

imrade prestanda annars kan bli foljd

«  Avldgsna och kassera tilloehor enligt de lokala bestimmelserna for hantering av kontaminerat
material.

+  Anvénd inga tillbehor vars forpackning har Gppnats eller skadats. Bruten férslutning ger inget
skydd mot korskontaminering.

+  Anvind laset pa handstycket for att undvika oavsiktlig rotation av bladet eller borret under
anvédndning.

«  Detéarviktigt att operatoren av XPS 3000 har god kdnnedom om systemets anvandarhandbok
och dess forsiktighetsatgarder, procedurer och sékerhetsaspekter.

«  Instrument for engangsbruk som plockats fram ur den sterila forpackningen skall kasseras pa ratt
sétt. Instrumenten &r inte langre sterila ndr de har avlagsnats frén forpackningen.

« Overdrivet tryck pa ett borr kan orsaka brott i borret. Om ett borrbrott intréffar under anvandning
méste yttersta forsiktighet tillimpas for att sakerstlla att alla borrfragment avlagsnas fran
patienten. Kvarvarande borr kan orsaka vévi i patienten.

Forsiktighetsatgarder vid op
- StraightShot handstycken ar avsedda for hastigheter Gver 6000 varv/minut ENDAST nér de
anvands med XPS® hoghastighetsborr.

«  XPS-blad bor endast anvindas i oscillerande ldge. Anvéndning i framatldge kan skada bladet.
XPS-borr bér endast anvéandas i framatlage.

- Forattundvika skador pé sviangda blad eller borr, koppla loss sugslangen fére byte av blad/borr
under pagaende procedur.

«  Kontrollera att bladet sitter fast ordentligt i mikrodebrideraren och att spetsen har fullt ingrepp
med den yttre kanylen fore anvandning.

Handhavandebeskrivning
Installering av blad eller borr:
1. Tryck ned lasmekanismen (A) pa handtagets framsida med hjélp
av tummen.

2. Forinbladet eller borren med en létt roterande rérelse tills bladet
eller borren sitter pa plats.

3. Justera bladets eller borrens spetsdppning till 6nskad position.

4. Slapp upp lasmekanismen.

5. Draibladet eller borren for att forsékra dig om att det sitter fast och kontrollera att det inre
bladets distala spets har kontakt med den yttre kanylens distala spets.

Slanganslutning:

1. Justera klimman pa spolslangen till position Av och héng upp pasen med spolvatska.

2. Tryck den fria &nden av spolslangen mot spolporten pa bladet (B)
tills slangen passerar portens hulling och sitter fast. c
3. Anslut sugslangen sékert till sugporten p& handenheten (C).
4. Satt fast sug- och spolslangarna langs handstyckets kabel med
hjélp av clipset (om detta medféljer) samt de vita klammor som /
ingdr i bladférpackningen. >,
5. Virekommenderar att bladet med jamna mellanrum under
proceduren doppas ned i sterilt vatten med sugen ansluten till
handstycket.

Efter operation
Avldgsnande av blad eller borr:

1. Om spolpumpen inte anvénds, stanger du forst av flodet med
hjélp av rullklimman pa spolslangen.

2. Avlagsna och kasta bort slangen enligt lokala foreskrifter for korrekt avfallshantering av fororenat
material.

T M

0
“lokala foreskrifter

ﬁﬁésmekanism, dra ut bladet eller borren ur handtaget och kassera enligt
I Kassering av férorenat material.

Ateranvindning och rengéring
XPS blad och borr for engangsbruk:

«  Ateranvand aldrig. Avldgsna och kassera enligt kommunens bestimmelser for korrekt
avfallshantering av fororenat material.

Sterilitet
XPS blad och borr for engangsbruk:

«  Blad, borrar och spolningsslangar dr endast avsedda for engangsbruk. Forsok inte att sterilisera
blad, borrar eller spolningsslangar fér engangsbruk. De levereras sterila och &r inte avsedda for
ateranvdndning. Undvik kontaminering genom att endast anvénda instrumentet en gang.

22



Felsokning

Blad eller borr fungerar daligt:

PT

Orsak

Rtgird

blad eller borr vid
inspektion verkar vara
skadade eller defekta

Byt ut defekta blad eller borrar.

blad eller borr inte sitter
fast ordentligt

Dra tillbaka lasmekanismen och sétt fast bladet eller borren igen.

bladets 6ppning ar
tilltappt

Ta bort bladet fran operationsomradet och sénk ned bladets spets
i sterilt vatten med en sug ansluten till handstycket for att avlagsna

hindret eller anvénd en sond for att rensa bladet. Sugslangen kan tas
bort fran handstycket och skjutas in 6ver bladets ande och bladet
aktiveras for att avlagsna hindret fran bladets spets.

blad eller borr lacker
spolvétska

Kontrollera att blad eller borr &r korrekt isatt genom att dra tillbaka
lasmekanismen och sétta fast bladet/borren igen.

Kontrollera om bladet &r blockerat. Om du ser nagot hinder avlagsnar
du det med hjalp av ndgon av ovanstaende metoder.

Undersok suganslutningen pé& handtaget och sugbehallare och
anslut sugslangen om den &r frankopplad.

Ta bort och inspektera sugslangen och avlégsna hindret om det

finns ett sadant.

blad eller borr fortsétter
att fungera daligt

Byt ut blad eller borr.
Ring kundtjanst.

Kundserviceinformation

Om du vill ha mer information om anvindningen av den har produkten eller om négot inte fungerar
som det ska, ska du kontakta Medtronic Xomed (se det bla-vita kontaktinformationskortet som féljer
med varje produkt) eller den lokala dterférsaljaren i det land du befinner dig.

Begrénsad garanti
manuals.medtronic.com
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Indicagdes

As indicagoes sinusais incluem a septoplastia, a remocgao de ramos septais, a polipectomia, a
antrostomia, a etmoidectomia/esfenoetmoidectomia, a trepanacéo e irrigacao do seio frontal, a
perfuracao do seio frontal, a DCR endoscopica, procedimentos transfenoidais, a polipectomia ao seio
maxilar, a antrostomia maxilar circunferencial, a atresia coanal, a esfenoidotomia e a sinusotomia frontal,
posterior, lateral e medial.

As indicagoes nasofaringeas/laringeas incluem a adenoidectomia, os procedimentos traqueais, a
polipectomia laringea, a resseccao de lesées laringeas, a amigdalectomia, a amigdalotomia em caso
de doenca amigdaliana obstrutiva, a remocao de lesdes endobronquiais e o tratamento cirdrgico da
papilomatose respiratoria recorrente (PRR).

As indicagoes relativas a cabega e pescoco (ENT) incluem a remogéo de tecido mole, rinoplastia
(diminuigao da abébada 6ssea e revisao da piramide 6ssea), remogéo e corte do osso durante
procedimentos de rinoplastia, remogao de tecido adiposo (excisao liposa) na regido maxilar e
mandibular da cara, remogéao do neuroma acustico e incisao e remogéo de tecido mole durante a

cirurgia pldstica, reconstrutiva, e/ou estética.

Descricao do dispositivo

O Sistema de Microdesbridamento StraightShot foi concebido para servir a diversos procedimentos
otorrinolaringolégicos, incluindo cirurgia endoscopica funcional do seio nasal (FESS), adenoidectomia,
remocao de lesdes da laringe e das cordas vocais, rinoplastia, dermabrasao e lipectomia submental. Para
tal, esta disponivel uma variedade de laminas e brocas descartaveis. Estes descartaveis destinam-se ao
uso com todas as pegas de mao do sistema de microdesbridamento MAGNUM e STRAIGHTSHOT.

Contra-indicagdes
Nao sao conhecidas contra-indicagoes até a data.

Avisos

+ NAO mude o acessério com a pega de mao em funcionamento para evitar laceragdes no
utilizador e contaminagdes cruzadas devido a luvas danificadas.

«  Paralaminas das vias respiratorias: Caso a lamina fique obstruida durante a utilizagao, a avaliagao
de risco determinou que 1-5 cc de liquido de irrigagdo poderao ser aspirados pelo doente antes
da deteccao do utilizador.

.___Nao modifigue os acessorios utilizados com a peca de mao. Pode verificar-se uma diminuicao do

Peri P ¥

s ) {5 orios modificados.

« NAO utilize brocas acima da velocidade indicada na etiqueta da broca.

«  Para perfuracdo em alta velocidade (superior a 6.000 rpm) certifique-se de que utiliza uma broca
de alta velocidade XPS.

+  Utilize uma fonte de irrigagao adequada, separada e fornecida pelo utilizador. A utilizagao de um
acessorio sem irrigacao pode causar uma acumulagao excessiva de calor, o que pode provocar
lesdes térmicas nos tecidos.

«  Osdispositivos descartaveis s6 podem ser utilizados uma vez. Nao tente esterilizar os dispositivos
descartaveis. Os dispositivos descartaveis sao colocados em embalagens esterilizadas e s6
servem para uma utilizagdo. Para impedir a contaminagdo, utilize-os apenas uma vez.

+ Ainsercao de objectos de metal na ponta da ldmina ou da broca pode fazer com que a ldmina ou
a broca se parta, deixando fragmentos na ferida. Os fragmentos podem ser dificeis de remover,
causando irritacéo, inflamagéo e reacg6es a corpos estranhos no local cirtrgico.

+  Mantenha sempre a ponta cortante do acessorio afastada dos dedos e de roupa larga. Evite
laceragbes no utilizador e contaminagées cruzadas devido a luvas danificadas.

«  Dobrar ou forgar a lamina ou a broca podera parti-las, provocando lesées no doente ou pessoal.

«  Utilize a lamina ou a broca apenas ap6s a confirmagao dos pontos anatémicos e do local de
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cirurgia desejados.

As laminas, brocas e os tubos de irrigagao sao descartaveis e destinam-se apenas a uma
utilizagéo, SALVO DISPOSICAO CONTRARIA.

Teste a oscilagao a velocidade desejada antes da utilizagdo. Suspenda a utilizagédo do acessério
se a ponta comecar a abanar e substitua o acessério para prevenir uma remogéo inadvertida de
tecido do doente.

Estdo disponiveis acessorios de laminas e brocas para ressec¢ao de tecidos moles e ossos em
procedimentos cirtrgicos. A utilizagao dos acessorios depende da finalidade da aplicacao e das
necessidades do doente. Os acessorios eléctricos cortantes induzem o sangramento e a remogao
de uma quantidade significativa de tecido e osso.

Aplique cuidadosamente a extremidade de corte mével apenas em marcos anatémicos
adequados e no local cirtrgico pretendido quando utilizar os acessérios XPS. A utilizacao de
instrumentos alternativos/rotativos eléctricos pode resultar em lesoes relacionadas com a
vibragao. Adopte as devidas precaugoes.

Adopte métodos de visualizagdo quando utilizar os acessérios XPS rotativos, incluindo um
sistema cirdrrgico guiado por imagens, se necessario. Interrompa a aplicagao em caso de falta de
visualizagao do local cirdrgico.

Para controlar a hemorragia no local da operagéo, utilize métodos que nao comprometam a
seguranca do doente em cirurgias de risco.

Inspeccione sempre os componentes antes e apos a utilizacao e certifique-se de que nao
apresentam danos. Se detectar danos, nao utilize a pega danificada enquanto néo a substituir. As
pegas danificadas podem depositar limalhas de metal no local cirtrgico.

Néo utilize outras pecas que ndo sejam os componentes do sistema da Medtronic dado que
podem ocorrer danos ou uma diminui¢do do desempenho.

Retire e elimine os acessorios de acordo com as normas locais relativas a eliminagao correcta de
materiais contaminados.

Nao utilize o acessorio se a embalagem estiver aberta ou danificada. Um selo aberto nao oferece
nenhuma protecgao contra uma contaminagéo cruzada.

Utilize o travao na peca de mao para prevenir a rotagao inadvertida da lamina ou da broca
durante a utilizagao.

E importante que o operador do XPS 3000 esteja familiarizado com o manual do utilizador do
sistema, as precaugdes recomendadas, os procedimentos a adoptar e as questdes de seguranga.
Elimine devidamente os dispositivos de utilizagao Unica retirados de embalagens esterilizadas. Os
dispositivos perdem a esterilidade apds a remogao da embalagem.

Aplicar uma pressao excessiva na broca pode fazer com que a mesma se parta. Se a broca se
partir durante a utilizagao, certifique-se cuidadosamente de que todos os fragmentos da broca
sao detectados e retirados do paciente. Os fragmentos da broca que nao sejam removidos
podem originar lesées nos tecidos do paciente.

Precaugdes ciriirgicas

As pegas de méo StraightShot estao indicadas para funcionarem a velocidades superiores a 6.000
rpm APENAS quando utilizadas com a linha de brocas de Alta Velocidade XPS®.

As laminas XPS s6 devem ser utilizadas no modo de oscilagéo. O funcionamento no modo de
avanco pode danificar a lamina. As brocas XPS sé devem ser utilizadas no modo de avanco.

Para prevenir danos nas laminas e nas brocas curvas, retire o tubo de aspiragao antes de mudar a
lamina ou a broca durante o procedimento.

Certifique-se de que a lamina esta devidamente encaixada no sistema de microdesbridamento e
verifique se a ponta estd totalmente inserida na canula externa antes da utilizagao.

Instrugdes de utilizagdo
Instalagao da lamina ou broca:

1. Utilizando o polegar, prima o anel de bloqueio (A) na parte frontal
da pega de mao. A

2. Insira alamina ou a broca com um movimento ligeiro de rotagao 3
até alamina ou broca estar na posicao correcta.

3. Alinhe a ponta da lamina ou da broca para abrir na posicao ‘/
pretendida. I’.y

4. Solte o anel de bloqueio.

5. Puxe alamina ou broca para se assegurar da ligagao e certifique-se visualmente de que a ponta
distal da lamina interior estd em contacto com a ponta distal da canula exterior.

Ligacao do tubo:

1. Ajuste o torniquete ao tubo de irrigagao para a posicao off .
(desligado) e perfure o saco de liquido irrigador.

2. Empurre a extremidade livre do tubo de irrigagao no conector de /
irrigagao na lamina (b) até o tubo passar os encaixes no conector B

w e ﬁca;s!fgl)\i;o. *
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iwmdeigtwu(ﬂzh&awwio de modo firme ao conector de succao na
peca de mao (c).

4.

5.

Prenda os tubos de aspiragao e de irrigagéo ao cabo da peca de

mao com a pinga branca incluida na embalagem da lamina. &
Durante o procedimento, recomendamos que mergulhe

periodicamente a lamina em égua estéril com um tubo de

aspiracao ligado a peca de mao.

Depois da Cirurgia
Remocao da lamina ou dabroca:

1.
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Se a bomba de irrigagao nao estiver a ser utilizada, desactive o fluxo de irrigacao utilizando o
torniquete no tubo de irrigagéo.

Remova e elimine o tubo de acordo com regulamentagdes locais relativas a eliminagédo adequada
de materiais contaminados.

Prima o anel de bloqueio da peca de mao e puxe a lamina ou broca para fora da mesma e
elimine-a de acordo com as regulamentagées locais relativas a eliminagao adequada de materiais
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contaminados.

Reutilizacdo e limpeza
Laminas e brocas descartaveis XPS:

+  Nao reutilize. Remova e elimine de acordo com os regulamentos locais relativos a eliminagao
adequada de materiais contaminados.

Esterilizacao
Laminas e brocas descartaveis XPS:

+  Aslaminas, brocas e tubos de irrigacdo descartaveis destinam-se a ser utilizadas apenas uma
vez. Nao tente esterilizar laminas, brocas ou tubagem de irrigagao descartaveis. Estes artigos sao
embalados de modo estéril e ndo se destinam a ser utilizados mais de uma vez. Para impedir a
contaminagao, utilize-os apenas uma vez.

Resolugdo de problemas
Avarias da lamina ou broca:

Problem Rozwiazanie

Quando verificar que a + Remova e substitua a lamina ou broca com defeito.
lamina ou a broca esta
danificada ou com defeito

A lamina ou a broca ndo
estiver fixa correctamente

Puxe o anel de bloqueio e fixe novamente a lamina ou a broca.

A abertura da lamina + Remova a lamina do local cirdrgico e mergulhe a ponta da lamina
estiver obstruida em agua estéril com a succdo ligada a pega de mao para retirar a
obstrucao ou utilize um estilete para limpar a lamina. O tubo de
succdo pode ser removido da peca de méo e inserido na ponta
da lamina, sendo esta activada para retirar a obstrucdo da ponta
dalamina.

Alamina ou a broca Verifique se a lamina/broca esta bem inserida puxando o anel de

estiverem a perder fluido bloqueio e fixando novamente a lamina/broca.

de irrigagao Verifique a existéncia de obstrucao na lamina. Se for visivel, retire a
obstrucao através de um dos métodos acima indicados.

- Examine a ligagao de sucgao na peca de mao e no aspirador e se o
tubo de sucgao estiver desligado, ligue-o.

- Remova e examine o tubo de sucgao e, se este estiver obstruido,
remova a obstrucao

Alamina ou broca Remova e substitua a lamina ou broca.
continuar a funcionar mal - Contacte o servico de clientes.

Informagao de servigo ao cliente

Para mais informacoes sobre a utilizacdo deste produto ou para comunicar qualquer problema, contate
a Medtronic Xomed usando a informacéo adequada fornecida no cartao azul e branco que contém a
informacéo de contatos e esté incluido na embalagem de cada dispositivo; pode ainda contatar o seu
distribuidor local.

Garantia limitada
manuals.medtronic.com
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Evdargeic

Ot KONTTIKEG eVSEigeIG TTEpIAapBAVOUV TN SIAPPAYHATOMAACTIKY, TNV APaipESN TwV S1aQPAYHATIKOV
TIPOEEOX WV, TTOAUTIEKTOUI|, TNV AVTPOCTOHIa, TNV NBUOEISH/G@nvonBuoedn eKTopr, TNV avdtpnon
Kal TTAUON TNG HETWIAIOg KOINGTNTAG, TOV TPUTIAVICHO TNG HETwTIaiag KoINGTNTag, evdookomikr DCR,
HeTa-0@nvoeldeic Sladikacieg, moAumekTopr yvabiaiou KopBou, mepipepeiakn yvabiaia avdpooTtopia,
XWAVIKF aTpnoia, CQNVOEISEKTONN Kal HECAID, TAEUPIKR Kal oTrioBia HeTwTaia PAEBOEKTONN.
Ot pVOPAPUYYIKEG/NAPUYYIKEC EVBEIEEIC TTEPINABAVOUV ABEVOISEKTOMN, TPOXEIAKEG EMEPBATELG,
AapuyyIKr) TIOAUTTEKTOHI, KABAPIGHOG APUYYIKOU TPAUHATOC, ApUYSAAEKTOUN, apuySaloTopia, agaipeon
£VEOBPOYXIOKWY TPAUUATWY Kat XEIPOUPYIK SIAXEIPIon UMoTPOmMA{ouoag avamveuoTIKr G OnAwpdtwong
(RRP).
O1 ev8ei&eIC yia To KEQAN Kat TO Aatpd oupmepAapBavouy TNy amégeon HAaAakoU 1GToU, T PIVOTIAACTIKN
(Tn oTévwon Tou 00TEVoU BOAOU Kalt TNV avarmach Tng 00Tévng mupapidac), Tnv agaipeon Kat t
SlapopPwWon 00Tou o€ EMEPPBATEIC PIVOMAACTIKIAG Kal TNV agaipeon AmS0oug 16ToU (XEIPOUPYIKN
agaipeon Aimoug) TN yvabikr kat KATtw yvabikry TIEPLOXT TOU TTPOCWITOU, TNV aPaipeCT AKOUCTIKOU
VEUPWHATOG, KABWE KAl TNV TOUI| KAt apaipeon HAAAKOU I0TOU O€ XEIPOUPYIKEG EMEUBACEIC TTAAOTIKNAG,
A T

Wwwnevacert.u | info@nevacert.ru
I'lzplvpa(pn |G OUOKEUT|C
To Zvotnua MikpokaBapioth StraightShot éxet oxediaotei yia xpron oe Stdgopeg
WTOPIVONAPLYYOAOYIKEG eMTEUBATELS, CUUTEPINAUPAVOUEVWY TNG AEITOVPYIKNG
£VSOOKOTIKNG XELPOVPYIKNG TNG PIVIKIG KOINOTNTAG, TG ASEVOEISEKTOUNG, TNG APaipeong
TV AANOLDCEWV ATTO TO AApLYYa Kal TIG QWVITIKEG XOPSES, TNG PIVOTAAGTIKAG, TNG
Sepuanodfeong kat TG vioyeveiov Mmektopnc. Tia to okom6 avtd, StatiBevrar pia rowikia
avakaotpwv Aemidwv andfeong kat Ylwgavewv. Avtd ta avakdotua tpoopilovtat yua
Xpnon pe OAa ta koppdtia xetpog STRAIGHTSHOT kat MikpokaBapioty MAGNUM.

Avrevder€eig
Agv UTAPXOLV YVWOTEG AVTEVSEICEIC.

Mpogdomomoeig
+ MHN aM\GleTe Ta MTapeAKOUEVA [E TO EPYAAEIO XEIPOG OE AEITOUPYIa WOTE VA AMOTPEPETE TN
Snuiovpyia MAnywy oTo XproTn Kat mMuoAuvon ané aAolwpéva yavTia.
«  TaAapeg Aapuyyookomou: H Sadikacia agloAdynong kivduvwv £xel kaBopioel 0Tt O TEPIMTWOn
OTOHWONG TNG AAHAG KATA TN XPrion, HITopEi va avappo@nBouv 1-5 cc uypou KaTaovIoHoL and
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Tov aoBevr TPV 0 XPAOTNG SIAMOTWOEL To TPOBANUA.

MnV KAVETE TPOTTOTIOINOELG OE TTAPENKOHEVA TTOU XPNOIUOTIOIOUVTAL HE TO EpYaNeio Xelpdc. H

anod00n Popei va pelwBE amd Tpomomoinpéva mapeAKOpeva.

MHN xpnoipioroteite Ta YAUpava pe HEYaNUTEPEC TAXUTNTEG QMG AUTEG TTOU aVaypApovTal OTIG ETIKETEG

TouG.

la Tpunavioud pe LPNAEG TaxuTNTEG (MeYaAUTEPEG amo 6.000 rpm), BeBatwBeite 6Tl

xpnotpornoleite éva NUgavo YPnAng Taxotntag XPS.

Kavte xprion emapkoug mUong and pa aveEaptntn mnyr mAUoNG TapexoUeEVN amd To XproTn.

H xprion evog mapeAkOpeVou Xwpic TAUON HITOPE( va IPOKANEGEL TN GUCCWPEVCN UTIEPPBONIKIG

BeppOTNTAG, e AMTOTENEGUA TNV TIPOKANON EYKAUHATWY OTOUG I0TOUG.

O1 BUOKEVEG pIag Xpriong mpoopilovtat yla xprion o€ évav acBevri povo. Mnv emixelprioeTe

VO AIMOCTEIPWOETE TIG AVOADOIUESG CUOKEVEC. Ot avaADOIES CUOKEVEG GuokeualovTat

aAMmoCTEIPWHEVEG Kat Sev poopilovtal yia emavalapBavopevn xprion. MNa Ty anotponry

HOANOVOEWY, XPNOIHOTOINOTE Ta M HOVO QOpd.

H g10aywyn HETOAIKGOV QVTIKEILEVWY 0TV dkpn TG Aemidag iy Tou y\ugavou pmopei va

mipoKkaAéoel Tn Bpavon g Aemidag A Tou YAugdavou, agrivovTtag oto Tpavua Bpavopata.

Ta Bpavopata propei va ival SOOKOAO va amopakpuvBoLy, mpokaAwvTag otny Béon Tng
POUPYIKAG EMEUPBaON, 6, PAEYHOVH, Kal QVTIGPAGELG TOU AVOTOTIOINTIKOU OUGTAKATOG

EvavTt EEvwv CwpdTwy.

Kpatdte mavTa To GKpo KOTTFG TOU TTAPEAKOUEVOU HAKPIG armd SaxTula Kat xahapd evdvparta.
ATIOQUYETE TPAUUATIOHO TOU XPHOTN Kal EMUOALVON PECT A6 Koppéva yavTia.

To A0ytopa fj To votypa pe HoXAO evaéxeTal va omdoel Tn Aemida amé&eong i To yAugavo,
TIPOKAAWVTAG TOV TPAVHATIONO TOU aoBEVOUG I} TOU VOGNAEUTIKOU TIPOCWITIKOU.

Xeipioteite T Aemida amd&eong 1 To Y\gavo povo epoaov éxouv empPePatwdei Ta kataMnia
QVATOUIKA OnEia-08nyoi kat To TPooPI{OHEVO XEIPOUPYIKO TESiO.

Ot Aemideg amogeong, Ta yAugava kat n cwAivwon mUong ivat avahwoipa kat mpoopifovTal yia
pia kat pévn xprion, EKTOE. AN OEPOYN AIAQOPETIKES ENAEIZEIS

Mpw amé ) xprion eAéyETe yia TaAAGVTWoN oTnv emBuuNTA TaxyTnTa. AIaKOYTE TN Xprion Tou
TIAPENKOEVOU AV TO GKPO apXilel va TAAQVTWVETAL KAl QVTIKATACTHOTE TO TAPENKOHEVO YIa VA
QTOTPEWETE TNV AKOUCIA APaAiPEDN IGTOU and Tov acbevr.

Ta mapehkopeva Twv Aemidwy Kat Twv YAu@avwy StatiBevtat yla Tn XElpoupyikn agaipeon Tou
HaAAKOU 10TOU KAl 0GTOU OE XEIPOUPYIKEG EMEUPATEIG. H Xprion Twv mapehkopévwy e§apTdtat
and v mPoopI{OMEVN EQAPHOYI KAl TIG AVAYKES TOU acBevouc. Ta axpunpd NAEKTPIKA
TIAPENKOUEVA KOTTG Eival IKAVA va TTPOKAAECOULV QIPOPPAYia KAl VA a@aipEGOUV GNUAVTIKY
TOCOTNTA I0TO KAl 00TO.

Mpooé€Te GTAV XPNOIUOTIOLEITE Ta TAPEAKOHEVA TOU XPS , WOTE N EQAPHOYN TOU KIVOUHEVOU
GKPOU KOTTHG Va YIVETAL HOVO 0TA OWOTA AVATOMIKA onueia kat otnv mpoopt{opevn Béon
XEIPOLPYIKAG emEUBacng. H xprion NAEKTPIKWY TTAMVEPOUIKWV/TTIEPICTPOPIKWY OPYAVWY UTTOPEL
Va TIPOKANETEL TPAUHATIONO A6 TOUG Kpadaopous. AGBETE TIG KATAANAEG TPOQUAAEELG.
XPNOIUOTIOINCTE OMTIKOMOINGN OTAV XPNOIHOTIOIETE EMOTPEPOpEVA TTAPENKOpEVa XPS,
CUUMEPINAHBAVOLEVWY KAl CUCTNHATWY ATEIKOVIONG KATA T SIGPKELQ TOU XEIPOUPYEioL av
amaiteital. AlakOYTe TNV NAEKTPIKT TPOPOSOGIa EQOCOV SEV XPNOIUOTIOIEITE AKTIVOOKOTIIKH 1}
G\ apakohovBnaon TG B£oNG XEIPOUPYIKNG EMEuBaonc.

Xpnotpormoiote peBddoug eAéyxou TG alpoppayiag oTo onueio Tng emépBaocng mou dev
£KOETOULV O€ KivEUVO TNV acPAELa TOU a0BEVOUC OTN SIAPKELR TWV EMKIVOUVWY XEIPOUPYIKWY
EMEUPACEWV.

EmBewpeite mavTa Ta EaPTAHATA TTPIV KAl META TN XPHON Yia TUXOV {NHIEG. AV EMONUAVETE
karota PAAPN, N XPNOIUOTIOINCETE T ££aPTNHA TToL LTTESTN BAGRN éwg dTou avtikatacTtadei. Ta
Hépn o uméotnoav BAGPN evEéxetal va amoBETouv HETANNIKG piviopata ot B€on XEIPoupyIKAG
enéppaong.

Mn xpnotporoleite GAa e§apTripata KT amd ta e§apTrpaTa Tou cuoTpatog Medtronic
kabw¢ Ba propouvoe va mpokUPel BAGPN 1 umodeéaTtepn anddoon.

AQaIPETTE Kal anoppiTe Ta TAPEAKOHEVA AKOAOUBWVTAG TOUG TOTIKOUE KAVOVIOHOUG yla TV
0opBr anéppIPn TwWV HOANUOHEVWY UNIKGOV.

Mn XpnOIUOTIOIEITE TO TAPEAKOEVO AV N CUCKEVATia £XEl avolXTel 1} Mapouotddet {npid.
Zppdytopa mou €xel avolxBei Sev MPoopépel MpooTacia EvavTt EMuUOALVONG.

la va amoTpéPete TNV akoUota TEPITTPOPN TNG AEMiSag iy Tou YAu@Aavou Katd T xeron,
XPNOIHOTIOOTE TNV ACPANEID 0N XelpoAaBr).

Eivat onpavtiko o XelptoTrg Tou XPS 3000 va givat E0IKEIWHEVOG [E TO £yXEIPISIO Xpriong Tou
OUOTAPATOG, TIG TTPOPUAAEELS, TIG Stadikacieg kat Ta Oéuata acpaheiag.

AnoppiTe KATAANAA TIG GUOKEVEC JIAg XPHONG TTIOU £X0LV aQaIPEDET Ao TIC AMOCTEIPWHEVES
OUOKeLAOIiEG. Ol GUOKEVEG XAVOUV TN GTEIPOTNTA HE TNV APaipeon Toug and Tn cuoKevaaia.
Epappoyn umepBoAikrig mieong oTo YAU@avo pmopei va mpokaléoel Tn Bpavon tou. Ze
nepimTwon Bpavong Tou YAupavou katd tn xprion, Tipémet va An@Bei eEaIpeTIK pépIuva WOTE va
e€aopahoTeinwg éxouv avaktnBei Kat éxouv amopakpuvBei dha Ta Bpavopata Tou yAu gpdvouarnd
Tov acBevr). Opavopata yAugdavou mou Sev £xouv amopa KpuvOe( Umopei va mpokalécouvv
TPAUUATIOHO OTOV acBev.

Pernctpauis MH b Pocspazsazsope

NipeRetnd Jeaegipovpykec enepPacel pe To straightshot magnum

08nyiec xpnone
TomoBétnon ¢ Aemidag Amd&eang 1j Tov Nugavov:

1.
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O1 xelpohaPéc StraightShot mpoopilovtat yia Aettoupyia o€ TaxuTTeg dvw Twv 6.000 rpm MONO
OTavV XPNOILOTOIOUVTAL PE TN OEIPA YAUQAvVWY XPS® upnAng Taxitntac.

Ot Aemibeg XPS mpénel va xpnotpomolouvTal povo otn Aertoupyia tg Tadaviwone. H
Xpnotporoinon Toug otn Aettoupyia forward (eumpdc) evdéxetal va mpokaréoet BAaBn otn
Aemida. Ta yAugava XPS mpémel va xpnotpomnolodvTal pévo otn Aeitoupyia forward (eumpoc).

Ma mv amoguyn BAAPNG 0TIG KapMUAWEVEG AeMIGEC Kal Y\Upava, AmocuvSETTE TO CWARVa
avappdéenong mpv tnv alhayr| g Aemidag 1 Tou YAu@avou Kata Ty eméuBaoc).

Bepaiwbeite 611 n Aemida £xet uvSEBEi MAPWE HE TOV HIKpokaBaploTh kat emaAnBevoTe 6Tt TO
GKpo givat TApw¢ CUVEESEUEVO pE TNV EEWTEPIKT KAVVOUAA TIPIV TN XPrion.

XpnoIpoToIVTag Tov avTixelpa, MatHoTE TO TEPIOTOMIO
ao@ANong (A) 0TO PITPOCTIVO HEPOG TNG XEPOAABHG.
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2. TomoBetote Tn Aemida andgeong ) To YAUQavo pe EAAPPA TIEPICTPOPIKN Kivnon, HEXPL va
oTepewBEi 0T owoTr Béon.

3. EuBuypappiote To dvotypa tou dkpou g Aemidag amd&eong 1y
Tou yAugavou otn Béon mou BéAete.

4. AmeNeuBEPWOTE TO TIEPIOTOMIO AGPANONG.

5. TpaPnéte  Aenida and&eong i 1o yAUQavo mpog Ta £§w yia va
BePaiwBeite OT1 €xel 0TEPEWDEL KAl KAVTE OTTTIKO £AeYXO Yia val
BePawBeite OTI TO AMw AKPO TNG ECWTEPIKAG AEMISAG EQATTTETAL
TOU AMw AKPOU TNG EEWTEPIKIG KAVVOUNAG.

Zuv&zan ¢ owAivwong:
PuBpiote to o@IykTrpa TG owArvwong muong otn Béon off kat
TPUMAOTE TN GAKOUAQ HE TO LYPO TTAVONG.
2. ImpwEte To eENeVBEPO AKPO TNG OWAVWONG TAUONG 0T
Bupa mUong ¢ Aemidag (B) péxpt va mepdoel Ty akida Tou
avoiyHaTog Kat va ao@alioeL.

3. Zuvdéote To owArva avappdenong otabepd otn Bupa
avappdenong e xetpohapri (C).

4. Ac@aloTE TOV GwANVIoKo MAUGNG Kat avappo@nong oTo KaAWSIo TG XEIPOAAPBC HE Tov
ayKtipa (av mapéxetat ) Kat Toug AeUKoUG OQLYKTHPES TTOU GUUTEPIAAUBAVOVTAL GTNV G
Tou yAugavou.

5. Katd m Siadikacia, ouviotatar va Bubilete TakTikG T Aemida o€ AmoOTEIPWHEVO VEPO
avappoPnon cuvSESEpEVN 0TO EpYalEio XEIPOG.

Meta tnv enepBaon
Agaipeon ¢ Aemidag

161 Tou Nwe

1. Edav 8ev xpnowporoteitat n avthia mUGCNE, KAEIGTE T por} XpNOIHOTTOIWVTAG TOV KUMVSPIKG
OQIYKTHPA 0T CWARVWON TAUONG.

2. AQaIpEOTE Kal amoppiPTe T CwAVWON TNPWVTAS TOUG TOMKOUG KAVOVIGHOUE TTOU apopolV ToV
KAatAMnAo TPOTIo amépeIPngG HOAUCHEVWY UNKWMV.

3. TatioTe To MEPIOTOMIO ACPANONG TNG XEIPONAPNG, apaip£oTe Tn Aemida and&eong 1y To y\ugavo
and ™ XelpohaBr| Kat amoppiPTe TNV CUMPWVA HE TOUG TOTMKOUG KAVOVIGHOUE TIOU ApOPOVV TOUG
OWOTOUE TPOTTOUG AMTOPPIPNG HOAUCHEVWY LNIKWDV.

a.

Emavaypnoy 1 Kat
Avahworpeg Aemideg Ano&ar]( Kat D.uqmvu XPS

Na Mnv emavaypnotpomolouvtal. AQaIpESTE Kal amoppiTe Ta TNPWVTAG TOUG TOTKOUG
KavovIoHoUG amdppiPng HOMUGHEVWY UNIKGV.

Irepotnta
Avahworpeg Aemidec Amogeonc kat TAupava XPS:

+  Oravohwotpeg Aemideg amd&eonc, Ta YNo@ava Kat ot GWANVWOELG TTAUONG Eival AITOKAEITTIKA
Hiag xpriong. Mnv emyeIpriOETE va AMOCTEIPWOETE TIG avaAWOIpES Aemidec amd&eong, Ta
YAU@ava 1y TIg CwANVWOELG MAUGCNG. Zuokeud{ovTal amooTelpwpéva Kat Sev mpoopilovrat yia
emavahapBavopevn xprion. MNa my anotport HOAUVGEWY, XPNOIHOTOIOTE TA Hia HOVO popd.

Avupetwmon PAapwv, mpoPAnpatwv
Duchertovpyiec Aemidag Anoeang iy Nugavou:

MpopAnua Noon

« AQQIP£OTE KAl AVTIKATAOTAOTE TNV ENATTWHATIKA Aemida anogeong
1 10 YAOgavo.

Katd tyv emBewpnon,
n Aenida anégeone
T0 YNgavo gaivetat
KATEOTPAMUEVO iy
ENATTWHATIKO

« TpaPr&Te mPog Ta oW TO TTEPICTOHIO AGPANONG Kat
emavatonoBetrote T Aemida amo&eong 1 To yAugavo.

H Aeni6a amogeong n 1o
YAO@avo Sev gival owoTa
TomobeTnpéVa

la va kaBapicete TV andepaén, agaipéote T Aemida

an6Eeong anod To Xelpoupyiko Tedio kat PubioTe Ty dkpn TG

OE QMOCTEIPWHEVO VEPO LE GUVEESEPEVN TNV avappo@non ot
XELPONAPN 1) XPNOIHOTOIOTE OTUAEO Yia va kaBapioete Tn Aemida
anogeong. O owArvag avappd@nang pmopei va agaipedei and m
XELPONaPn kat va TomoBetnBei 0To Akpo TG Aemidag kat n Aemida
anoEEDNC va EVEPYOTTOINBET WOTE VA AMTOHAKPUVEL TV amd@pagn
arné To kpo TG Aemidag.

MNapepnodiletal o
avolypa e Aemidag
anogeong

Pernctpaus MH b Pocspazsazsope
Wwwnevacert.ru | info@nevacert.ru

Ynapxet Stappori uypou
mAUoNG oTn Aemida
andgeone iy oTo yAU@avo

BeBaiwbeite 611 n Aemida and&eonc/to yAU@avo £xouv
TonoBeBei owWoTA, TPABWVTAG TTIOW TO TEPIOTOMO ACPANONG KAt
enavatonofetwvTag T Aemida ano&eone/1o yAu@avo.
« ENéy€re T Aemida amdEeong yia tuxov andgpagn. Edv givat opatr,
EKKEVWOTE TNV ano@pagn pe pia and Tic napandvw uebodoug.
« EmBewprioTe To GUVSETHO avappOPNnoNg oTn XelpoAaBr kat
070 SOXEID AVaPPOPNONG KAl EAV O CWARVAG AVAPPOPNONG EXEL
anoouvSedei, OUVSEDTE Tov.
« ATIOHAKPUVETE Kal EMBEWPROTE TN CWARVWON avappdenong Kai,
€dv eival ppaypévn, kabBapiote v andé@pagn

H Aemida amé&eong i 1o
YAU@avo egakohouBei va
Suohertoupyei.

AQaipéoTe Kal avTIKATaoTHOTE TN Aemida amdé&eong i To yAugpavo.
TnAepwvrote oty Yrnpeoia E§ummpémong Mehatwv.
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M\npopopieg e§umnpenong mehatwv

Mo TIEPIOOOTEPEC TTANPOPOPIEG OXETIKA HE TN XPriON AUTOU TOU TIPOIOVTOG 1 Yia avapopd omolwvSAmoTe
TpoPANuATWY, apakaleiobe va ameuBuvBeite otnv Medtronic Xomed xpnoipomoivTag Tig KATAANNAES
TIANPOPOPIEG TTOU TTAPEXOVTAL OTNV ITAE Kat AEUKH) KAPTA TANPOQPOPIMV EMMKOVWVIAG Tou ivat
OUOKEVAOHEVEG PE KABE GUOKEUT. Ala@OopPETIKA ameuBuvBeiTe oToV TOTKS Gag Slavopéa.

Nepropropevn eyyunon

manuals.medtronic.com

PL

Wskazania

Wskazania do zabiegéw w obrebie zatok obejmuja plastyke przegrody nosowej, usuniecie ostrég
przegrody nosowej, polipektomig, antrostomie, etmoidektomie/sfenoidektomie, nawiercenie i ptukanie
zatoki czotowej, wiercenie $cian, endoskopowe zespolenie workowo-nosowe (DCR), zabiegi z dostepu
przez kos¢ klinowg, polipektomie w obrebie zatoki szczekowej, okrezng antrostomie szczekowa, atrezje
nozdrzy tylnych, sfenoidektomie oraz sinusotomie srodkowa, boczng i tylna.

Wskazania do zabiegéw w obrebie nosogardzieli i krtani obejmuja adenotomie, zabiegi w obrebie
tchawicy, polipektomig krtani, odbarczanie zmian zlokalizowanych w obrebie krtani, tonsilektomie,
tonsilotomie w przeroscie migdatkow ze zmniejszeniem droznosci drég oddechowych, usuwanie
zmian patologicznych i nych wewnatr o oraz leczenie chirurgiczne nawracajacej
brodawczakowatosci drég oddechowych (RRP).

Do wskazan do zabiegéw w obrebie gtowy i szyi naleza: warstwowe Scinanie tkanek migkkich,
rynoplastyka (w zwezeniu sklepienia kostnego i rewizji piramidy kostnej), usuwanie i ksztattowanie
tkanki kostnej podczas rynoplastyki, usuwanie tkanki ttuszczowej w okolicy szczekowej i zuchwowej,
usuwanie nerwiaka nerwu stuchowego, nacinanie i usuwanie tkanek migkkich podczas zabiegow
chirurgii plastycznej i (lub) estetycznej badz zabiegdw rekonstrukcyjnych.

Opis urzadzenia

Zestaw mikrodebridera StraightShot jest przeznaczony do stosowania w licznych zabiegach
otolaryngologicznych, w tym w czynnosciowych endoskopowych zabiegach chirurgicznych zatok
(FESS), adenoidektomii, usuwaniu zm|an chorobowych zlokallzowanych w obreble krtani i strun
gtosowych, rynoplastyce, derrr jii ii okolicy p: Istnieje szereg rodzajow
jednorazowych ostrzy i wiertet nadajacych sie do wymienionych A. Powyzsze jedr

elementy nadaja si¢ do stosowania z uchwytami wszystkich wiertarek STRAIGHTSHOT i mikrodebridera
MAGNUM.

Przeciwwskazania
Nieznane.

Ostrzezenia
« NIENALEZY wymieniac akcesoriéw, jezeli zasilanie uchwytu wiertarki jest wiagczone. W
przeciwnym wypadku moze dojs¢ do uszkodzenia rekawiczek chirurgicznych i uszkodzenia skory
uzytkownika lub zakazenia krzyzowego.
«  Dotyczy Ostrzy do drég oddechowych: Analiza ryzyka wykazata, ze w razie powstania
niedroznosci ostrzy w trakcie uzytkowania moze dojé¢ do zaaspirowania przez pacjenta 1-5 cc (
cm szesc.) ptynu do irygacji, zanim niedroznos¢ zostanie wykryta przez uzytkownika.

«  Nie nalezy modyfikowa¢ akcesoriow stosowanych z uchwytem. Wprowadzanie modyfikacji
akcesoriéw moze powodowac zmniejszenie wydajnosci.
«  NIE NALEZY stosowac wiertet z predkosciami przekraczajacymi podane na etykiecie wiertta.

«  Jezeli stosuje sie duze szybkosci obrotowe, przekraczajace 6000 obr./min, nalezy stosowac
wylacznie wiertta wysokoobrotowe XPS.

«  Nalezy stosowac odpowiednig irygacje z oddzielnego zrédta irygacji dostarczonego przez
uzytkownika. Stosowanie tego akcesorium bez odpowiedniej irygacji moze prowadzi¢ do
wytworzenia nadmiernych ilosci ciepta oraz termicznego uszkodzenia tkanek.

« Jednorazowe urzadzenia nadaja si¢ wytacznie do jednokrotnego wykorzystania Nie nalezy
podejmowac prob sterylizacji jednorazowych elementéw. Elementy jednorazowe sa pakowane
w warunkach sterylnych i nie nadaja sie do wielokrotnego wykorzystania. Aby unikna¢
kontaminacji, nalezy je stosowac wytacznie jednokrotnie.

+  Mocowanie metalowych przedmiotéw do ostrza lub frezu moze powodowac ztamanie ostrza
lub frezu i pozostawienie fragmentow metalu w ranie. Usuniecie takich fragmentéw moze by¢
trudne, a ponadto moze wystapi¢ podraznienie, reakcja zapalna i reakcja typu ciata obcego w
lokalizacji pola operacyjnego.

«  Zawsze nalezy utrzymywac wiertto tak, by koicéwka tnaca znajdowata sie z dala od palcow i
luznych elementéw ubioru. Nalezy zapobiega¢ urazom uzytkownikéw i zakazeniom krzyzowym
na skutek uszkodzenia rekawiczek chirurgicznych.

+  Zginanie lub podwazanie moze doprowadzi¢ do uszkodzenia ostrza badz wiertta i wywotacé
obrazenia zdrowia pacjenta lub personelu.

«  Ostrze lub wiertlo mozna aktywowac wytacznie, jesli zlokalizowano odpowiednie struktury
anatomiczne w polu operacyjnym.

. Jednorazowe ostrza, wiertfa i przewody irygacyjne nadajg sie wytacznie do jednokrotnego

Pernctpapiun MI 5 Pocsim: @mIE ZAZNACZONO INACZEJ.

wwwnevacert.r | info

- Przed uzyclem nalezy Wiaczy¢ urzadzenie z zadana predkoscia i sprawdzi¢, czy nie dochodzi
do niewspodtosiowej pracy ostrza. Jezeli wystepuje niewspotosiowa praca (tzw. bicie) korcowki
akcesorium, nalezy przerwac jego uzywanie. W przeciwnym wypadku moze dojs¢ do usuniecia
nadmiernej iloéci tkanki.

«  Dostepne sg ostrza i akcesoria ostrzy stuzace do zabiegow resekji tkanek miekkich oraz kosci.
Stosowanie okreslonych akcesoriow zalezy od wskazan i rodzaju zabiegu. Ostre instrumenty
zasilane elektromechanicznie powoduja krwawienie oraz usuwanie znacznych ilosci tkanek
migkkich i tkanki kostnej.

«  Podczas pracy z akcesoriami XPS nalezy zachowac ostroznos¢ - koncowke tnacg nalezy uzywac
wylgcznie w obrebie odpowiednich okolic anatomicznych w polu operacyjnym. Stosowanie
mechanicznych instrumentéw z elementami posuwisto-zwrotnymi lub rotacyjnymi moze
powodowac urazy wibracyjne. Nalezy stosowac whasciwe srodki ostroznosci.

«  Akcesoria rotacyjne XPS powinny byc stosowane pod kontrola wzroku, a w razie potrzeby nalezy
postuzy¢ sie systemem nawigacji chirurgicznej. W razie utraty bezposredniej kontroli wzrokowej
miejsca pracy koficowki nalezy wytaczyc¢ urzadzenie.
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W czasie zabiegéw chirurgicznych o zwigkszonym ryzyku nalezy stosowac takie metody
opanowania krwawienia, ktére nie powodujg zagrozenia dla pacjenta.
Przed i po uzyciu nalezy zawsze sprawdzi¢, czy elementy nie sa uszkodzone. W razie wykrycia
defektu nie nalezy uzywac uszkodzonego elementu do czasu jego wymiany. Uszkodzone
elementy moga powodowac przedostanie sie drobin metalu do pola operacyjnego.
Nie nalezy stosowac elementow innych niz produkowane przez firme Medtronic. W przeciwnym
wypadku moze dojs¢ do uszkodzenia lub pogorszenia wydajnosci.
Demontaz i usuwanie akcesoriow nalezy wykonywac zgodnie z lokalnymi przepisami
dotyczacymi whasciwego usuwania odpadéw skazonych.

Nie stosowac akcesoridw, ktérych opakowanie zostato otwarte lub uszkodzone. W przypadku
uszkodzenia odklejanej $cianki opakowania nastepuje utrata ochrony przed zakazeniem
krzyzowym.

Aby zapobiec niezamierzonej rotacji ostrza lub wiertta podczas uzycia, nalezy stosowac blokade
uchwytu.

Operator systemu XPS 3000 powinien dokfadnie zapoznac sie z instrukcja uzytkownika i
opisanymi w niej $rodkami ostroznosci, procedurami i zagadnieniami bezpieczerstwa.
Przyrzady wyjete ze sterylnych opakowarn nalezy utylizowa¢ we wasciwy sposob. W chwili
wyjecia z opakowania przyrzady traca sterylno$¢.

Dziatanie na wiertto nadmierna sita moze doprowadzi¢ do ztamania wiertta. Jezeli podczas
uzytkowania dojdzie do ztamania wiertta, nalezy bezwzglednie dopilnowac, by wszystkie
fragmenty wiertfa zostaly odszukane i usuniete Fragmenty wiertta pozostawione w tkankach
moga powodowac ich uszkodzenie.

Srodkl troznosci zwia z zabi i chirurgicznymi

Rekojesci StraightShot sg przeznaczone do pracy z predkosciami przekraczajacymi 6000 obr./min
WYLACZNIE w potaczeniu z napedem XPS® High Speed.

Ostrza XPS nalezy stosowac jedynie w oscylacyjnym trybie pracy. Stosowanie w trybie w przéd
moze powodowac uszkodzenie ostrza. Frezy XPS powinny by¢ stosowane wytacznie w trybie w
przdd.

Aby zapobiec uszkodzeniu katowych ostrzy i wiertet, przed zmiang ostrza lub wiertta w czasie
zabiegu operacyjnego nalezy odtaczy¢ przewéd ssania.

Przed przystapieniem do pracy nalezy sie upewnic, ze ostrze zostato wlasciwie osadzone w
mikrodebridera, a koricowka — w zewnetrznej kaniuli.

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA
Instalaja ostrza lub wiertfa:

1.
2.

Podtaczanie przewodow:
1.

Po zakoriczeniu operagji

Ustawic ostrze lub otwor koricowki wiertta w pozadanym g ‘/
potozeniu. 1’5’

Weisna¢ kciukiem kotnierz mocujacy (A) na manipulatorze. A
Wsuna¢ i osadzi¢ ostrze lub wiertto lekko rotujacym ruchem tak, by 3
nastapito jego petne osadzenie.

Zwolnic¢ kotnierz blokujacy.

Nalezy pociagnac ostrze lub wiertto, aby potwierdzi¢ zamocowanie i sprawdzi¢ wzrokowo, czy
dystalna koricowka wewnetrznego ostrza dotyka dystalnej koncéwki zewnetrznej kaniuli.

Ustawic zacisk na przewodzie irygacyjnym w pozycji otwartej i
naktu¢ worek z ptynem do irygacji.

Wecisng¢ wolny koniec przewodu irygacyjnego do portu
irygacyjnego ostrza (B), az przewod przekroczy rabek ostrza (B) i
zostanie pewnie umocowany.

Podtaczy¢ przewdd ssania do portu ssania manipulatora (C).

Umocowac klipsem (jezeli wchodzi w sktad zestawu) przewody
ssania i irygacji do manipulatora przy uzyciu biatych zaciskow
znajdujacych sie w zestawie ostrza. =
Zaleca sig, aby podczas zabiegu od czasu do czasu zanurzac ostrze
w sterylnej wodzie przy ssaku podtaczonym do rekojesci.

Wyjmowanie ostrza lub wiertta:

1.

Jezeli do zabiegu nie stosowano pompy irygacyjnej, odcia¢ doptyw ptynu irygacyjnego zaciskiem
rolkowym na przewodzie irygacyjnym.

Zdjac i wyrzuci¢ przewody, zgodnie z obowigzujacymi lokalnie przepisami dotyczacymi
prawidtowego usuwania materiatéw skazonych.

Nacisnac¢ kotnierz blokujacy uchwytu, wyjac ostrze lub wiertto z uchwytu, a nastepnie usunac,
zgodnie z lokalnie obOW|qquqcym| przepisami dotyczacymi usuwania materiatow skazonych.

Ostrza i wiertfa jednorazowe XPS:

Nie nadaja si¢ do powtérnego uzycia. Demontaz i usuwanie akcesoriow nalezy wykonywac
zgodnie z lokalnymi przepisami dotyczacymi usuwania odpadéw skazonych.

Sterylnos¢
Ostrza i wiertta jednorazowe XPS:

Jednorazowe ostrza, wiertta i przewody irygacyjne nadaja sie wytacznie do jednokrotnego
wykorzystania. Nie nalezy podejmowac préb sterylizacji jednorazowych ostrzy, wiertet ani
przewodow irygacyjnych. Wiertta sa pakowane sterylnie i nie nadaja sie do powtérnego
wykorzystania. Aby unikna¢ kontaminacji, nalezy je stosowac wytacznie jednokrotnie.

Rozwiazywanie probleméw technicznych
Wadliwe dziatanie ostrza lub wiertfa:
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Problem Rozwiazanie

po zatozeniu ostrze lub « nalezy wyjac i wymienic¢ uszkodzone wiertto lub ostrze.
wiertto sprawia wrazenie
uszkod zonego lub
niesprawnego

ostrze lub wiertfo nie
jest wystarczajagco mocno
osadzone

pociagnac kotnierz blokujacy i ponownie osadzi¢ wiertto lub ostrze.

otwor ostrza jest usungc ostrze z pola operacyjnego, a nastepnie wiaczy¢ ssanie
niedrozny i zanurzy¢ koncdwke ostrza w sterylnej wodzie, aby usuna¢
niedrozno$¢; mozna réwniez udroznic ostrze przy uzyciu
mandrynu. W celu usuniecia blokady koricowki ostrza mozna
réwniez odtaczy¢ rurke uktadu ssania od uchwytu i nasungc na
konicowke ostrza, a nastepnie wigczyc ostrze.

wystepuje przeciek ptynu - sprawdzi¢ prawidtowe osadzenie ostrza lub wiertta - pociggnac
chtodzacego przez ostrze kotnierz blokujacy, a nastepnie ponownie osadzi¢ ostrze lub

lub wiertto wiertto.

sprawdzi¢ drozno$c ostrza. Jezeli blokada jest widoczna, nalezy ja usunac
przy uzyciu jednej z powyzszych metod.

sprawdzi¢ poprawnos¢ podtaczenia przewodu ssania na
manipulatorze i zbiorniku ssaka; podtaczy¢ przewody ssania, jesli
nie sa odpowiednio potaczone.

zdjac i skontrolowac przewody ssania; w razie stwierdzenia
niedroznosci - zlikwidowac niedroznos¢.

wadliwe dziatanie ostrza
lub wiertta sie utrzymuje

Dziat obstugi klienta

Aby uzyskac dodatkowe informacje na temat stosowania niniejszego produktu lub zgtosi¢ ewentualne
problemy, nalezy sie skontaktowac z firma Medtronic Xomed, korzystajac z danych umieszczonych na
niebiesko-biatej karcie informacji teleadresowych dofaczonej do opakowania kazdego urzadzenia, lub z
lokalnym dystrybutorem.

nalezy wyjac i wymienic¢ uszkodzone wiertto lub ostrze.
skontaktowac sie telefonicznie z Dziatem Obstugi Klienta.

Ograniczona gwarancja
manuals.medtronic.com
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Indikace

Mezi indikace v oblasti sinti patfi septoplastika, odstranéni vybézki na nosni prepazce a polypt,
antrostomie, etmoidektomie nebo splenoetmoidektomie, trepanace a irigace ¢elniho sinu, vyvrtani
elniho sinu, endoskopické DCR, transsfenoidalni postupy, extrakce polypt z maxilarniho sinu,
obvodova maxilarni antrostomie, choanalni atrézie, sfenoidektomie a otevieni ¢elni dutiny stredni,
laterélni a zadni.

Mezi nasofaryngealni/laryngealni indikace patii adenoidektomie, trachealni vykony, extrakce
laryngealnich polypt, sneseni laryngeélnich |ézi, tonzilektomie, tonzilotomie pfi obstrukénim
onemocnéni tonzil, odstranéni endobronchidlnich |ézi a chirurgické o3etfeni rekurentni respira¢ni
papilomatdzy (RPP).

Kindikacim v oblasti hlavy a krku patfi seskrabani mékké tkané, rhinoplastika (zizeni nosni klenby a
revize kostni pyramidy), odstranéni a vytvarovani kosti pfi rhinoplastickych postupech, sneseni tukové
tkané (,lipo debridement”) v maxilarni a mandibularni oblasti obliceje, odstranéni neuromu sluchového

nervu a incize a odstranéni mékké tkané pri plastické, rekonstrukéni a (nebo) estetické chirurgii.

Popis zafizeni

Mikrodebriderovy systém StraightShot je univerzélni pro pouZiti pfi mnoha otorinolaryngologickych
vykonech, véetné funkéni endonasalni chirurgie (FESS), adenoidektomie, odstranéni lézi na hrtanu a
hlasivkach, rhinoplastiky, dermabraze a submentalni lipektomie. K tomuto Gcelu je k dispozici mnoZstvi
Cepeli a fréz na jedno pouziti. Tento spotfebni material slouzi k pouZiti s ru¢nimi nastroji Straightshot a
se viemi mikrodebridery Magnum.

Kontraindikace
Nejsou znamy.

Varovani

-« NEVYMENUJTE prisluienstvi na bézicim ruénim nastroji, aby nemohlo dojit k poranéni uzivatele a
ke kiizové kontaminaci pfes poskozené rukavice.

«  Kcepelim Airway: Pfi odhadu rizik bylo zjisténo, Ze v pfipadé ucpani cepele béhem pouziti mize
pacient vdechnout 1 az 5 cc irigantu, nez uzivatel ucpani zaznamena.

Peruc:

s ru¢nim néstrojem zadnym zptisobem nemodifikujte. Modifikované

vykonnost systému.

«  NEPOUZIVEJTE frézy pfi otackach vyssich, nez je hodnota uvedend na oznaceni frézy.

-+ Pro vrtani pii vysokych otackach (vice nez 6000 ot/min) zajistéte pouziti vysokorychlostni frézy
XPS.

«  Pouzivejte adekvatni irigaci ze samostatného zdroje iriga¢ni kapaliny, zajisténého uzivatelem.
Pouziti prisluenstvi bez irigace mize zpUsobit nadmeérny narist tepla s naslednym tepelnym
poskozenim tkani.

«  Spotiebni material je ur¢en pouze k jednomu pouziti. Nepokousejte se sterilizovat zafizeni ur¢ena
na jedno pouZiti. Spotfebni material je balen ve sterilnim stavu a neni urcen k opakovanému
pouZiti. PouZijte pouze jednou, aby nemohlo dojit ke kontaminaci.

«  Pfivsazeni kovovych pfedméti do spicky ¢epele nebo frézy hrozi nebezpedi, ze ¢epel nebo fréza
praskne a a Ze v rdné zUstanou jeji tlomky. Odstranéni fragmentd muze byt obtizné a mlze
zpUsobit podrazdéni, zanét a reakci na cizi téleso v operacnim poli.

+ Reznou hranu nastroje nesmite priblizovat k prstiim ani k volnému obleceni. Davejte pozor, aby

nedoslo k poranéni uzivatele a ke kfizové kontaminaci pfes poskozené rukavice.

«  Cepel nebo fréza mohou prasknout, jsou-li namahény ohybem nebo pacenim, a zpGsobit
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poranéni pacienta nebo personalu.
Cepel nebo frézu spustte az po potvrzeni pisluinych anatomickych znaki a zamysleného mista
chirurgického zakroku.
Cepele, frézy a iriga¢ni hadi¢ky jsou uréeny pro jednorazové pouziti, POKUD NEJSOU OZNACENY
JINAK.
Pfed pouzitim zkontrolujte hazeni (excentricitu) nastroje pfi pracovnich otackach. Pokud hrot
prislusenstvi zacne hazet, prestarite pfislusenstvi pouzivat a vyménte je, abyste nechténé
neodstranili nezadoucim zpisobem tkan pacienta.
K dispozici jsou cepele a frézy k resekcim mékkych tkani a kosti pfi chirurgickych zékrocich.
Poutziti pfisluenstvi zavisi na zamyslené aplikaci a na potfebach pacienta. Pfisludenstvi s
pohonem, vybavena ostrymi nastroji, zptsobuji krvaceni a znacny ubytek mékkych tkani i kosti.
P¥i pot prisludenstvi XPS postupujte opatrné a aplikujte pohybujici se fezny néstroj pouze
na pfislusné anatomické znaky a na zamyslené misto chirurgického zakroku. Pouziti motorkem
pohanénych néstrojl s rota¢nim nebo vratnym pohybem mize byt spojeno s rizikem drazu
souvisejiciho s vibracemi. Dbejte pfisludnych bezpecnostnich opatteni.

Rotacni prislusenstvi systému XPS pouzivejte pod vizualizaci a podle potfeby pouZijte systém
obrazového chirurgického navadéni. Neméte-li pfehled v operacnim poli, ukoncete praci s
nastrojem, ktery je pohanén motorkem.

V operacnim poli pouzivejte takové metody kontroly krvaceni, které neohrozuji bezpe¢nost
pacienta pfi riskantnim chirurgickém vykonu.

Ped pouzitim a po ném vzdy zkontrolujte viechny komponenty, zda nejsou poskozeny. Pokud
Zjistite poskozeni, nepouzivejte poskozenou cast a vyméiite ji. Poskozené soucasti mohou v
opera¢nim poli ponechévat kovové tfisky.

Jako komponenty systému pouzivejte vyhradné soucasti vyrobené firmou Medtronic, jinak maze
dojit ke $koddm nebo k zavadam funkce.

Pfislusenstvi odstrante a zlikvidujte podle mistnich norem pro spravnou likvidaci
kontaminovanych materidlt.

Prislusenstvi nepouzivejte, je-li jeho obal otevieny nebo poskozeny. Pfi poruseném utésnéni neni
zafizeni chranéno proti kfizové kontaminaci.

U ru¢niho néstroje pouzivejte aretaci, abyste zabranili nahodnému otoceni cepele nebo frézy

pfi pouziti.

Obsluha systému XPS 3000 musi byt obeznamena s ndvodem k pouZziti a s upozornénimi, postupy
a bezpecnostnimi opatfenimi, které jsou v ném uvedeny.

Zafizeni na jedno pouZiti, vyjmuté ze sterilniho obalu, spravnym zptsobem zlikvidujte. Zafizeni
prestava byt sterilni po vyjmuti z obalu.

Nadmérny tlak na frézu muze zpUsobit jeji prasknuti. Pokud fréza béhem poutziti praskne, je
nutno s maximalni pelivostivyhledatvsechnyjeji lomky a vyjmout je z téla pacienta. Ulomky
frézy ponechané ve tkani mohou zpUsobit poranéni pacienta.

Upozornéni pro chirurga

Navod k pouziti

Ru¢ni nastroje StraightShot jsou urceny k provozu pfi otackach vyssich nez 6000 ot/min POUZE
pfi pouziti s fadou fréz XPS® High Speed.

Cepele XPS je mozno pouzivat pouze v oscila¢nim rezimu. Pouziti v dopredném rezimu muize
zpUsobit poskozeni cepele. Frézy XPS je mozno pouzivat pouze v dopfedném rezimu.

Pred vyménou cepele nebo frézy béhem operace odpojte odsavaci hadicku, aby nemohlo dojit k
poskozeni zakfivenych ¢epeli a fréz.

Pfed pouZzitim zkontrolujte, zda je Cepel dokonale usazena v mikrodebrideru a ujistéte se, Ze hrot
je zcela v zakrytu s vnéjsi kanylou.

Instalace cepele nebo frézy:

1.

v W

Pipojeni hadicek:
6.

8.

i —
WWIEFAGRIIA f@ERReEIEAY [figacni hadicku ke kabelu ru¢niho

10. Doporucuje se béhem postupu pravidelné ponofit hrot cepele do

Palcem sla¢te aretovaci objimku (A) na pfedni strané ru¢niho
nastroje.

Lehce $roubovitym pohybem zasuiite ¢epel nebo frézu az na doraz.
Nastavte otvor pro hrot ¢epele nebo frézy do pozadované pozice.
Uvolnéte aretacni objimku. il A8

Zatahejte za ¢epel nebo frézu, abyste se ujistili o spravném
nasazeni, a vizualné zkontrolujte, zda je distalni hrot vnitini éepele
v kontaktu s distalnim hrotem vnéjsi kanyly.

.

Y

Uzaviete svorku na iriga¢ni hadicce a propichnéte vak s irigacni /
kapalinou.

Nastréte volny konec iriga¢ni hadicky na irigaéni port na ¢epeli (B)
tak, az hadicka projde hrotem na portu a je bezpecné nasazena.
Pfipojte odsavaci hadi¢ku pevné na odsavaci port na ru¢nim

nastroje pomoci sponky (je-li dodana) a bilych svorek dodanych
s Cepelemi.

ﬁ \

sterilni vody se sanim pfipojenym k ruénimu nastroji.

Po operaci
Odstranéni cepele nebo frézy:

1.

Pokud nepouzivate irigacni cerpadlo, zastavte pratok irigacni kapaliny pomoci valeckové svorky
na iriga¢ni hadicce.

Odstraiite a zlikvidujte hadi¢ku podle mistnich predpist pro spravnou likvidaci kontaminovaného
materialu.

Stisknéte areta¢ni objimku ru¢niho nastroje a vytdhnéte ¢epel nebo frézu z ru¢niho néstroje a
zlikvidujte je podle mistnich pfedpist pro spravnou likvidaci kontaminovaného materialu.
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Opakované pouZiti a cisténi
Cepele a frézy XPS na jedno pouiti:
+  Nepouzivejte opakované. Odstrarite a zlikvidujte podle mistnich predpisti pro spravnou likvidaci
kontaminovaného materialu.
Sterilita
Cepele a frézy XPS na jedno pouiiti:

«  Cepele, frézy a irigacni hadicky urcené pro jednordzové pouziti pouzivejte pouze jednou.
Nepokousejte se sterilizovat cepele, frézy ani iriga¢ni hadicky na jedno pouZiti. Jsou baleny ve
sterilnim stavu a nejsou urceny k opakovanému pouZiti. Pouzijte pouze jednou, aby nemohlo
dojit ke kontaminaci.

Jak odstranit poruchu
Nespréavna funkce cepele nebo frézy:

Problém ReSeni

pfi prohlidce fréza vypada | - Odstraite vadnou ¢epel nebo frézu a nahradte ji novou.
poskozend nebo vadna

cepel nebo fréza neni
pevné usazena

Vytahnéte zpét aretacni objimku a cepel nebo frézu znovu usadte.

je otvor pro ¢epel ucpany

Vyjmeéte ¢epel z operacniho pole a ponoite hrot ¢epele do sterilni
vody se sanim pfipojenym k ru¢nimu nastroji tak, aby se prekazka
odsala; nebo k vycisténi cepele pouZzijte stylet. Odsavaci hadicku
je mozno odpojit od ru¢niho nastroje a vlozit pres konec ¢epele a
aktivovat ¢epel tak, aby se z hrotu ¢epele prekazka odsala.

z ¢epele nebo frézy unika Zkontrolujte spravné vsazeni ¢epele nebo frézy zatahnutim za
iriga¢ni kapalina areta¢ni objimku; popfipadé ¢epel nebo frézu znovu zasadte.
Zkontrolujte, zda na cepeli neni prekazka. Je-li prekazka viditelna,
odsajte ji jednou z vyse uvedenych metod.

Prohlédnéte pfipojeni odsavéni na ru¢ni nastroj a na odsavaci
néadobu, a pokud je odséavaci hadicka odpojena, pfipojte ji.
Odstranite a prohlédnéte odsévaci hadicku, a pokud je ucpana,
odstranite prekazku.

¢epel nebo fréza stale - Odstrate vadnou ¢epel nebo frézu a nahradte ji novou.
nefunguje spravné « Volejte zakaznicky servis.

Informace zakaznického servisu

Chcete-li ziskat dalsi informace o pouZiti tohoto vyrobku nebo oznamit jakykoli vznikly problém, obratte
se prosim na Medtronic Xomed; postupujte podle navodu na modré a bilé kontaktni karté pfibalené ke
kazdému zafizeni, nebo zavolejte svému mistnimu dodavateli.

Omezena zaruka
manuals.medtronic.com
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Javallatok
Orrmellékiregi javallatot képeznek: septum plastica, septalis kindvések eltavolitasa, polypectomia,
antrostomia, ethmoidectomia/sphenoidectomia, sinus frontalis Iékelése és Gblitése, sinus frontalis
kifarasa, endoszkopos DCR (dacryocystorhinostomia), trans-sphenoidalis beavatkozésok, sinus maxillaris
polypectomia, korkoérés maxillaris antrostomia, choanalis atresia, sphenoidectomia, valamint medialis,
laterialis és hatsé frontalis sinusotomia.

Orrgarat/gége teriiletén javallatot képeznek: adenoidectomia, trachealis beavatkozasok, laryngealis
polypectomia, laryngealis elvaltozasok megkisebbitése, tonsillectomia, obstruktiv mandula
hypertrophia miatt végzett tonsillotomia, endobronchialis elvaltozasok eltavolitasa, valamint a recurrdlo
respiratoricus papillomatosis (RRP) sebészi kezelése.

Afej és a nyak teriiletén (fiil-orr-gégészeti) javallatot képeznek: lagyszovet eltévolitas, rhinoplastica (a
csontos orrnyereg/orrhat szlikitése és annak atalakitasa), csont eltévolitasa és atformaléasa rhinoplastica
soran, az arc maxillaris és mandibularis régidjaban végzett zsirszovet-(zsiros tormelék)eltavolitas,
acusticus neurinoma eltavolitasa, valamint plasztikai, rekonstruktlv es/vagy kozmetikai sebészeti
beavatkozasok soran végzett la ovet-bemetszés és -elta

Eszkozleiras

A StraightShot Microdebrider berendezés alkalmas szamos fiil-orr-gégészeti beavatkozas elvégzésére,
beleértve a funkcionalis endoszkopos mellékiiregsebészeti (FESS) mitéteket, az adenoidectomiat,

a gége és a hangszalag |ézidinak eltavolitasat, a rhinoplasticat, a dermabrasiot és a submentalis
liPrerierpanis Ms Bocs ipabiaboped fajta eldobhato pengék és furdfejek allnak rendelkezésre. Ezek az
elMUNRRIRSHIN BRANSCIEILS STRAIGHTSHOT és az 6sszes MAGNUM Microdebrider kézidarabbal
hasznalhatok.

Ellenjavallatok
Nem ismertek.

Flgyelem

NE cseréljen tartozékot, mikor a kézidarab mikodésben van, ezéltal megel6zhet6 a felhasznalo
sériilése, és a sériilt kesztylin keresztiil torténd atfertézédés.

. Legutl lapoc esetén: A kockazatelemzés kimutatta, hogy 1-5 cc irrigalofolyadék hasznalat el6tti

Iszivasaval a beteg allapithatja, hogy a lapoc eldugult-e. Ezzel megelézhetd, hogy eldugult

lapoc keriiljon a felhasznélc’)hozA

« Nemodositsa az eszk6zhoz hasznalt tartozékokat. A modositott tartozékok
teljesitménycsokkenést okozhatnak.

«  NE mUkodtesse a furéfejeket a cimkén megjeloltnél nagyobb sebességen.

«  Magas fordulatszamu furashoz (6000 rpm felett) kizarélag XPS nagysebességui furofejet
hasznaljon.
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Oblités asa kotelezé a alo altal biztositott 6blitéforrasbol. A tartozékok 6blités
nélkili alkalmazésa soran nagy mennyiségi ho keletkezhet, mely a szovetek égési sériilését
okozhatja.

Az eldobhato eszkdzok kizardlag egyszer hasznalatosak. Ne probalja meg sterilizélni az eldobhato
6 6z06k steril csomagoldsban vannak és nem hasznalhaték fel
tobbszor. A fertézések elkeriilése érdekében kizarolag egyszer hasznalja.

Fémtargyak pengébe, illetve furofejbe torténd helyezése a penge vagy a furofej eltorését
eredményezheti, ezaltal szilankok keriilhetnek a sebbe. A szildnkok eltévolitasa nehéz lehet, azok
irritaciot, gyulladast és idegentest-reakciot okozhatnak a mitéti teriileten.

Mindig tartsa tavol a tartozék vago végét az ujjaitdl és a laza ruhazattol. El6zze meg a felhasznald
sériilését, és a sérilt keszty(in keresztil torténd atfertézédést.

Hajlits, illetve feszegetés a penge vagy a furofej eltérését okozhatja, ez a paciens vagy a
személyzet sériiléséhez vezethet.

Kizérélag az egyes anatdmiai hatarok és a mitéti teriilet kiterjedésének tisztazasa utan hozza
mikodésbe a pengét, illetve a furofejet.

A pengék, furéfejek és oblitdcsovek eldobhatok és kizardlag egyszer hasznalatosak, HACSAK
RAJTUK MAS JELZES NEM TALALHATO.

Hasznalat el6tt ellenérizze, hogy nem imbolyog-e a tartozék az alkalmazni kivant sebességen!
Amennyiben a tartozék hegye imbolyog, hasznalatat meg kell sziintetni, és ki kell cserélni a
tartozékot, nehogy nem szandékolt szévetdarabok keriljenek eltévolitasra a betegbdl.

A sebészi beavatkozasokhoz kiilonb6z6 - lagyszovet és csont eltévolitasara alkalmas - penge-

és furofej-tartozékok allnak rendelkezésre. Az egyes tartozékok alkalmazésa az elvégzendé
beavatkozastol és a paciens adottsagaitol fiigg. Az éles, meghajtott tartozékok vérzést, valamint
Jjelentds mértéki szovet- és csontrész-eltavolitast idéznek eld.

Gondosan ugyeIJen az anatoémiai hatarokra, valamint a mitéti teriilet kiterjedésére a mozgd
vagovég mu kor XPS tartozékok alata esetén. Meghajtott rezg6/forgé eszkozok
hasznalata vibracio okozta sériiléseket eredményezhet. Tartsa be a vonatkozo 6vintézkedéseket.
Forgd XPS tartozékok alkalmazasakor mindig torekedjen a mitéti teriilet lathatosagara, akar
képvezérelt sebészeti rendszerek felhasznélasaval is! Kapcsolja ki az eszkozt, amennyiben nem
latja megfeleléen a m teriiletet.

A miitéti tertileten bekovetkezé vérzést olyan modszerekkel kell csillapitani, amelyek nem
veszélyeztetik a beteg biztonsagat a magas kockazatu miitét soran.

Minden hasznalat el6tt és utan vizsgélja meg az alkatrészeket, hogy nem karosodtak-e.
Amennyiben valamelyik alkatrész kdrosodott, ne hasznélja azt, amig ki nem cserélik. A karosodott
alkatrészekrol fémrészecskék keriilhetnek a mditéti tertiletre.

Kizarolag a Medtronic alkatrészeit hasznalja, masmilyen alkatrészek hasznalata karosodashoz
vagy teljesitményromlashoz vezethet.

A tartozékokat a fert6zott anyagok eltavolitasardl szolo helyi szabélyzattal 6sszhangban tavolitsa
el és dobja ki.

Ne hasznalja a tartozékot, amennyiben csomagolasa nyitott vagy sériilt. A szakadt zarrész nem
nyujt védelmet a fert6zédés ellen.

A kézidarabon 1évé zar hasznalataval megelézhetd a szike vagy a furdfej véletlen elfordulasa.
Fontos, hogy az XPS 3000 rendszer kezelje tisztaban Iegyen a berendezés Hasznalati
utmutatdjaban leirtakkal, az dvintézkedésekkel, eljarasokkal és biztonsagi elirasokkal.

Az el6irdsoknak megfeleléen dobja ki a steril csomagokbdl eltavolitott egyszerhasznalatos
ozoket! A csor asbol torténd kivételkor az 626k elvesztik sterilita

A fuaréra gyakorolt tulzott nyomas a furd eltoréséhez vezethet. Amennyiben a faré eltorik
hasznalat kdzben, kiilonos gondossaggal kell eljarni, hogy a betegbél a fiiré 6sszes darabja
eltavolitasra ker(iljon. Az el nem tavolitott furédarabok a beteg szoveteinek karosodasat
okozhatjak.

Sebészi dvintézkedések

1. Huvelykujja segitségével nyomja le a kézidarab eliilsé részén 1évé
nyaki zarégy(iriit (A). [;fy
gm llles: %cﬂgn%et vagy a furofejet 6vatos forgaté mozdulatokkal -
3. Allltsa apenge, illetve a furofej nyllasat akivant helyzetbe.
4. Engedje vissza a zarogy(r(t.
5. Huzassal gy6z6djon meg rola, hogy a penge, illetve a furéfej %
biztosan rogziilt-e, majd ellendrizze, hogy a belsé penge distalis
vége érintkezésben van-e a kiils6 kandil distalis végével.
Csovek csatlakoztatasa:
. B/
1. Allitsa az 6blitéc: 1év6 szoritot zart helyzetbe, majd szurja *
at az 6blitézsakot.
2. Nyomja az 6blit6csé szabad végét a pengén lévé oblitényilasba
(B) Ugy, hogy a csé athaladjon a nyilas sz(ikitett részén és igy
rogziljon. n
3. Csatlakoztassa a szivocsovet a kézidarabon 1évé6 szivonyilasra (C).
4. Rogzitse a szivo- és az Oblitdcsovet a kézidarab vezetékéhez a
kapocs (amennyiben van a csomagban) és a pengecsomagban
1év6 fehér kapcsok segitségével.

Hasznélati utasitas A
Penge, illetve firéfej behelyezése: i

A StraightShot kézidarabok KIZAROLAG az XPS® nagy sebesség(i furéfejsorozattal alkalmasak
6000 fordulat/perc feletti mikodtetésre.

Az XPS pengék kizardlag oszcillalo izemmoédban miikodtethetdk. Elére izemmaédban torténé
mikodtetés a penge karosodasat okozhatja. Az XPS furéfejek kizardlag el6re tizemmaodban
miikédtethetok.

A hajlitott pengék és furéfejek karosodasat megel6zendo, beavatkozas kézbeni penge-, illetve
furdfejcsere el6tt tavolitsa el a szivocsovet.

Hasznélat el6tt gy6z6djon meg réla, hogy a penge teljesen rogziilt a Microdebriderben, és hogy a
pengehegy érintkezik a kiilsé kandllel.
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5. Ajanlott a beavatkozas alatt id6szakonként steril vizbe meriteni a pengét a szivé kézidarabra valé

csatlakoztatasa mellett.

Miitét utani teenddk

Penge, illetve fiiréfej eltavolitasa:

1. Amennyiben nem hasznalja az Gblitészivattyut, allitsa le az oblitést az 6blitocsévon 1évo gorgés

szorit6 elzarasaval.

2. Acsoveket a fert6z6tt anyagok eltavolitasardl szol6 helyi szabalyzattal 6sszhangban tavolitsa el

és dobja ki.

3. Akézidarab nyaki zarogydrdjének lenyomasa mellett hiizza ki a pengét vagy a furofejet a
kézidarabbdl, majd dobja ki 6ket a fert6zott anyagok eltévolitasarol szol6 helyi szabélyzattal

osszhangban.

Ujrafelhasznalas és tisz!

XPS eldobhaté pengék és furofejek:

+  Nehasznalja fel Gjra. A tartozékokat a fert6z6tt anyagok elta

arol sz6l6 helyi szabélyzattal

6sszhangban tévolitsa el és dobja ki.

Sterilitas

XPS eldobhatd pengék és fiirofejek:

Az eldobhat6 pengék, furdfejek és 6blitdcsovek kizardlag egyszer hasznalatosak. Ne probalja meg
sterilizalni az eldobhaté pengéket, furofejeket, illetve 6blitécsoveket. Ezek az eldobhaté eszkozok steril
csomagolasban vannak és nem alkalmasak ismételt felhasznalasra. A fert6zések elkertilése érdekében

kizardlag egyszer hasznalja.

Hibakeresés

A pengék és fiirofejek meghibasodasai:

Lehetséges ok

Megoldas

Ellen6rzéskor a
penge vagy a faréfej
karosodottnak, illetve
hibasnak latszik

« Cserélje ki a hibas pengét vagy furofejet.

A penge vagy a farofej
nem il rendesen a helyén

« Huzza vissza a nyaki zarégy(irdit, és igazitsa meg a pengét, illetve
afarofejet.

A penge nyilasa
eltomédott

Tavolitsa el a pengét a mitéti teriiletrdl, majd meritse a hegyét
steril vizbe, kozben szivast csatlakoztatva a kézidarabra az
akadaly eltavolitasara, vagy tisztitsa meg a pengét egy kis
trokar segitségével. A szivocsdvet le lehet venni a kézidarabrol,
majd a penge vége elé tenni a penge aktivalasa mellett, igy is
megkisérheté az akadaly penge hegyérdl torténd eltavolitasa.

Ereszt az 6blit6folyadék
a pengébdl vagy a
faréfejbol

« Ellenérizze a penge/farofej helyes illeszkedését a nyaki zarogyrd
hatrahizasaval, és igazitsa meg e pengét/furofejet.
« Ellenérizze, hogy nincs-e akadaly a penge Gtjaban. Amennyiben

akadaly lathatd, tavolitsa azt el a fenti modszerek egyikével.
Ellendrizze a szivocsé csatlakozasait a kézidarabon és a
szivotartalyon, és amennyiben a szivocsé lecsiszott, csatlakoztassa
vissza.

Tavolitsa el és vizsgalja meg a szivocsovet, és amennyiben az
elzarodott, tavolitsa el az akadalyt.

A penge vagy furofej
tovabbra is hibdsan
mkodik

Cserélje ki a pengét, illetve a furofejet.
Hivja a vevészolgalatot.

Vevdszolgalat

A termék hasznalataval kapcsolatos tovabbi kérdéseivel, illetve az
kapcsolatban keresse fel a Medtronic Xomed képviseletét, a minden
kartyakon lathato elérhet6ségeken; vagy Iépjen kapcsolatba a forgalmazéval.

felmerdlé pr
kék és fehér

Korlatozott jotallas
manuals.medtronic.com

TR

Kullanim endikasyonlari

Slnus endlkaﬁxonlan arasinda septoplasti, septal cikintilarin ¢ikarilmasi, polipektomi, antrostomi,

etm m iektomi, frontal sints trefinasyon ve irigasyon, frontal siniis delme,
endoskopik DCR trans-stenoidal prosediirler, maxillary siniis polipektomi, dairesel maxillary antrostomi,
koanal atrezi, sfenoidektomi ve medial, lateral ve posterior frontal sintisotomi bulunmaktadir.
Nazofarengeal / larengeal endikasyonlar arasinda adenoidektomi, trakeal prosediirler, larengeal
polipektomi, larengeal lezyon kiictiltme, tonsilektomi, obstruktif tonsiler hastalik icin tonsilotomi,
endobronsiyal lezyonlarin ¢ikariimasi ve yineleyen respiratdr papilomatoz (RRP) bulunmaktadir.

Bas ve boyun (ENT) endikasyonlari arasinda yumusak doku tirasi, rinoplasti (kemikli tonozun daraltilmasi
ve kemikli piramidin revizyonu), rinoplasti prosediirleri sirasinda kemigin ¢ikariimasi ve sekillendirilmesi,
ytiziin maxillary ve mandibular bolgelerindeki adipoz dokunun (lipo debridman) ¢ikariimasi, akustik
noéromanin gikarilmasi ve plastik, rekonstriiktif ve/veya estetik cerrahi sirasinda yumusak doku inzisyonu
ve ¢ikarilmasi.

Clhaz tanimi

StraightShot Microdebrider Sistemi, islevsel Endoskopik Sintis Cerrahisi (FESS), Adenoidektomi,
larengeal ve ses telleri lezyonlarinin gikarilmasi, Rinoplasti, dermabrasyon ve submental lipektomi
dahil bir dizi Otorinolarengoloji prosediirleri saglamak icin tasarlanmistir. Bu amag icin birkag cesit tek
kullanimlik bigak ve frez bulunmaktadir. Bu tek kullanimlik cihazlar biittin STRAIGHTSHOT ve biitiin
MAGNUM Microdebrider el tipi aletler ile kullanilmak igin tasarlanmistir.
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Kontrendikasyonlar
Bilinen yan etkisi yoktur.

Uyarilar

Kullanicinin laserasyonunu ve kompromize edilen eldivenle capraz bulasmayi 6nlemek icin el tipi
alet calisirken aksesuari DEGISTIRMEYIN.

Hava Yolu Bigaklari icin: Bigak kullanim sirasinda tikanirsa, risk degerlendirme, kullanici tarafindan
tespit edilmeden 6nce, 1 -5 ccirrigantin hasta tarafindan aspire edilebilecegini belirlemistir.

El tipi cihazla kullanilan aksesuarlari DEGISTIRMEYIN. Degistirilmis aksesuarlarla performans
azalabilir.

Frez etiketinin tizerinde gdsterilen hizin tstiinde frez KULLANMAYIN.
Yiiksek hizli frez icin (6.000 rpm'den daha yiiksek) bir XPS Yiiksek Hiz Frez kullanin.

Ayn, kullanicinin sagladigi bir irigasyon kaynagindan yeterli irigasyon kullanin. irigasyonsuz

bir aksesuarin kullaniimasi, dokuda termal yararlanmayla sonuglanacak asiri is1 olusumuna yol
acabilir.

Atilabilir cihazlar yalnizca tek kullanimliktir. Atilabilir cihazlari sterilize etmeyi denemeyin. Atilabilir
cihazlar steril olarak ambalajlanir ve tekrar kullanim icin amaglanmamustir. Bulasmayi 6nlemek igin
yalnizca bir kere kullanin.

Bicak veya frez ucuna metal nesnelerin yarada parcalar bigak veya frezin

kinlmasina neden olabilir. Parcalar, ameliyat yerinde tahrise, inflamasyona ve yabanci madde
yanitina neden olarak ¢ikarilmasi zor olabilir.

Aksesuarin kesici ucunu her zaman parmaklar ve gevsek giysilerden uzak tutun. Kullanicinin

laserasyonunu ve kompromize edilen eldivenle ¢apraz bulasmayi 6nleyin.

Biikme veya zor uygulama bicagi veya frezi kirip hastaya veya personele zarar verebilir.

Bigagi veya frezi yalnizca uygun anatomik yerler ve hedef cerrahi bélge teyit edildikten sonra
calistirin.

BASKA BIR BICIMDE ISARETLENMEDIKGE, bigaklar, frezler ve irigasyon tiipleri atilabilirdir ve
yalnizca tek kullanimliktir.

Kullanmadan 6nce istenilen hizda titresim icin test edin. Ug titremeye baslarsa aksesuari
kullanmayi birakin ve hastadan istenmeyen dokunun cikariimasini 6nlemek icin aksesuari
degistirin.

Bigak ve frez aksesuarlari, cerrahi prosediirler icin yumusak doku ve kemigin reseksiyonu icin
kullanilir. Aksesuarlarin kullanimi amaglanan uygulamaya ve hasta ihtiyaclarina baghdir. Elektrikli
keskin aksesuarlar, kanamaya ve 6nemli doku ve kemigin gikarilmasina neden olur.

XPS aksesuarlarini kullanirken hareketli kesme ucunu yalnizca uygun anatomik isaretlere ve
amaglanan cerrahi bolgesine uygularken dikkatli olun. Elektrikli ileri geri hareket eden/d6nen
aletlerin kullanimi, vibrasyon kaynakli yaralanmayla sonuglanabilir. Uygun énlemleri alin.
Dénen XPS aksesuarlarini kullanirken, gerekirse gériintiilemeli cerrahi sistem kullanimi dahil
gorsel inceleme yapin. Cerrahi bélgenin goriintilenmesi mimkiin degilse elektrikli uygulamayi
kesin.

Riskli ameliyat sirasinda kanamay kontrol etmek icin ameliyat bélgesinde hastanin giivenligini
tehdit etmeyen yontemler kullanin.

Her zaman kullanimdan énce ve sonra bilesenlerde hasar olup olmadigini kontrol edin. Hasar
gorullrse, degistirilinceye kadar hasarli parcayi kullanmayin. Hasarli parcalar, cerrahi bolgede metal
talaslar birakabilir.

Hasar veya standart disi performans meydana gelebilecegi icin Medtronic sistemi bilesenleri
disinda parcalar kullanmayin.

Kontamine malzemelerin dogru olarak elden cikarilmasi icin yerel diizenlemelere uygun olarak
cikarip atin.

Ambalaj agilmis veya zarar gérmiisse aksesuari kullanmayin. Agilmis mihr, capraz bulasmaya
karsi koruma saglamaz.

Kullanim sirasinda bigak veya frezin kazayla dénmesini 6nlemek icin el tipi aleti tizerinde kilit
kullanin.

XPS 3000 operatérin, sistemin Kullanici Kilavuzu, énlemleri, prosediirleri ve gtivenlik konularina
asina olmasi énemlidir.

Steril ambalajlarindan ¢ikarilan tek kullanimlik cihazlari diizgtin bir sekilde atin. Cihazlar
ambalajlarindan ¢ikarildiktan sonra sterilligi kaybeder.

Freze asiri basing uygulanmasi frezin kinlmasina neden olabilir. Kullanim sirasinda frez kirilirsa,
frezin bitiin pargalarin bulunup hastadan ¢ikarilmasini garantilemek igin ok biiyiik bir 6zen
gosterilmelidir. Cikarilmayan frez parcalari hastanin dokusunun hasar gérmesine neden olabilir.

Cerrahi 6nlemler

StraightShot el tipi aletleri, YALNIZCA XPS® Yiiksek Hizli frez hatti ile kullanildiginda 6.000 rpm'den
daha yiiksek hizlarda calistinimak tizere tasarlanmistir.

XPS frezleri yalnizca ileri modda calistiniimalidir. lleri modda calistirma bigaga zarar verebilir. XPS
frezleri yalnizca ileri modda calistinimalidir.

frezlerin zarar gérmesini 6nlemek icin prosediir sirasinda bigagi veya frezi

el MRS B g rezlerin zara
www%rmmﬁmmme thplnd ayinn.

Kullanimdan énce bigagin microdebrider'e tamamen takildigindan emin olun ve ucun dis kantile
tamamen takildigini dogrulayin.

Kullanim talimatlari

Bigak veya Frezin Kurulumu:
1.

Bas parmaginizi kullanarak, el tipi cihazin éniindeki kilitleme
yakasina (A) basin.

Bicak veya fez yerine oturuncaya kadar bigak veya frezi hafif bir
dondiirme hareketiyle takin.

Bicak veya frez ucunun agikligini istenen konuma hizalayin.
Kilitleme yakasini gevsetin.
Yerine yerlestiginden emin olmak icin bigagi veya frezi ¢ekin ve i¢ bicagin distal ucunun dis
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kandiltiin distal ucuyla temas ettiginden emin olmak icin gézle kontrol edin.

Tup atagmani:
Irigasyon tiiplerinin tizerindeki kelepceyi kapali konuma ayarlayin
ve irigasyon torbasini delin.

2. lIrigasyon tiiplerinin serbest ucunu, tiip port izerindeki kancay!
gecinceye ve emniyet altinda oluncaya kadar bicak (B) tizerindeki
irigasyon portunun tzerine itin.

3. Emme tlplini givenli bir bicimde el tipi cihazinin (C) tizerindeki
emme portuna takin.

4. Emme ve irigasyon tliplnd, bigak ambalajinin icindeki mandal
(varsa) ve beyaz kelepgelerle el tipi cihazin kablosuna sabitleyin.

5. Prosediir sirasinda bigagin diizenli olarak el tipi cihaza bagh
emmeyle birlikte steril suya daldinlmasi nerilmektedir.

Ameliyattan sonra
Bigagin veya Frezin Cikariimasi:

1. Irigasyon pompasi kullanilmiyorsa, irigasyon tiiptniin iizerindeki makarali kelepceyi kullanarak
irigasyon akisini kapatin.

2. Kontamine malzemelerin dogru olarak elden gikarilmasi icin yerel diizenlemelere uygun olarak ¢ikarip
atin.

3. Eltipi cihazin kilitleme yakasina basin ve bicagi veya frezi el tipi cihazdan ¢ekin ve kontamine
malzemelerin dogru olarak elden ¢ikarilmasi icin yerel diizenlemelere uygun olarak atin.

Tekrar kullanim ve temizleme

XPS Atilabilir Bicaklar ve Frezler:
Yeniden kullanmayin. Kontamine malzemelerin diizgiin bir sekilde atilmas igin yerel
diizenlemelere uygun olarak gikarip atin.

Sterillik

XPS Atilabilir Bigaklar ve Frezler:

«  Atilabilir bicaklar, frezler ve irigasyon tipleri yalnizca tek kullamimliktir. Atilabilir bicaklar, frezler
ve irigasyon tuplerini sterilize etmeye calismayin. Steril olarak ambalajlanir ve tekrar kullanim icin
amaglanmamiglardir. Bulagmayi 6nlemek iin yalnizca bir kere kullanin.

Sorun giderme
Bicak ve Frez Anzalan:

Sorun Coziim

Kontrol edildiklerinde « Anzali bigak veya frezi ¢ikarip degistirin.
bicak veya frez hasarli
veya arizali gériintiyorsa

Bigak veya frez saglam Kilitleme yakasini geri gekin ve bicak veya frezi yeniden yerine
bir bicimde yerine oturtun.
oturmamigsa

Bicagi cerrahi bolgeden cikarin ve tikanikhigi gidermek igin
emme el tipi cihaza bagl olarak bicak ucunu steril suya daldirin
veya bicagi temizlemek icin stile kullanin. Emme tiipd, tikanikhgr
bicagin ucundan ¢ikarmak icin el tipi cihazdan ¢ikarilip bicagin
ucunun Uzerine takilabilir ve bigak ¢alistinilabilir.

Bicak acikligi tikalysa

Bicak veya frez su Kilitleme rakorunu geri cekerek bicagin / frezin dogru takilip
sizdiriyorsa takilmadigini kontrol edin ve bicagi / frezi yeniden yerine
oturtun.

Bigakta tikaniklik olup olmadigint kontrol edin. Gériintiyorsa
tikanikhgr yukaridaki yontemlerden biriyle temizleyin.

El tipi cihaz ve emme kutusundaki emme baglantisini kontrol
edin ve emme tiipl ayrilmissa baglayin.

Emme tlptini gikarip kontrol edin, tikaliysa tikanikligi giderin.

Bicak veya frez hatali « bicak veya frezi ¢ikarip degistirin.
calismaya devam ediyorsa « Mdsteri Hizmetlerini arayin.

Miisteri hizmetleri hakkinda bilgi

Bu tirtintin kullanimi ile ilgili daha fazla bilgi almak veya bir sorun bildirmek icin, lttfen her cihazin
ambala inda ver alan maw/beyaz renkli iletisim bilgileri kartindaki uygun bilgileri kullanarak Medtronic
|I mj& mﬁaﬁy}i dagitimainiza bagvurun.

Sinirli garanti

manuals.medtronic.com
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Indikasjoner for bruk

Sinusindikasjoner omfatter septumplastikk, fierning av bay pa neseskilleveggen, polypektomi,
antrostomi, etmoi ni/sfenoetmoi i, trepanasjon og skylling av sinus frontalis, utboring
av sinus frontalis, endoskopisk DCR, transsfenoidale inngrep, polypektomi i sinus maxillaris,
periferisk maksillaer antrostomi, koanalatresi, sphenoidektomi og medial, lateral og posterier frontal
sinuspunksjon.

Nasofaryngeale/laryngeale indikasjoner omfatter adenoit i, trakeale p , laryngeal
polypektomi, debulking av layngeale lesjoner, tonsillektomi, tonsillotomi for obstruktiv tonsilleer
sykdom, fierning av endobronikale lesjoner og kirurgisk handtering av tilbakevendende respiratorisk
papillomatose.

Indikasjoner for hode og hals (ore, nese, hals) omfatter shaving av blatvev, rhinoplastikk (avsmalning
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av nesebuen og korrigering av nesepyramiden), fierning og forming av ben under rhinoplastiske
prosedyrer, fierning av fettvev (lipodebridement) i maksillzere og mandibulaere omréder i ansiktet,
flerning av svulst pa herenerven og innsnitt og flerning av bletvev under plastisk, rekonstruktiv og/eller
estetisk kirurgi.

Beskrivelse av utstyret

Straightshot-mikrodebridersystemet kan brukes i en rekke forskjellige otorhinolaryngologiske
prosedyrer, inkludert funksjonell endoskopisk sinuskirurgi (fess), adenoidektomi, fierning av lesjoner

pa larynx og stemmeband, rhinoplastikk, dermabrasio og submental lipektomi. Det finnes flere ulike
engangsblad og -bor som kan brukes til dette formalet. Dette engangsutstyret kan brukes sammen med
alle STRAIGHTSHOT- og alle MAGNUM-mikrodebriderhandstykker.

Kontraindikasjoner
Ingen kjente.

Advarsler
«  Skift IKKE tilbehgr mens handstykket gar for 8 unnga flenger pa brukeren og krysskontaminasjon
gjennom skadet hanske.
+  Luftveisblad: Hvis bladet blir tilstoppet under bruk, har risikovurdering vist at 1-5 cc skylleveeske
kan aspireres av pasienten for brukeren merker det.
«  Tilbehgr som brukes med handstykket, mé IKKE modifiseres. Modifisert tilbehor kan fore til
redusert ytelse.

+  Bruk IKKE borene ved hayere hastighet enn det som er angitt pa etiketten til boret.

«  Til boring ved hey hastighet (over 6000 omdreininger/min) ma det brukes et XPS-
heyhastighetsbor.

+  Bruktilstrekkelig skylling fra en separat skylleanordning som ikke medfelger. Hvis tilbehor brukes
uten skylling, kan det forérsake en kraftig varmeutvikling som kan resultere i termisk skade i
vevet.

+  Engangsutstyr skal kastes etter bruk. Forsok ikke a sterilisere engangsutstyr. Slikt utstyr er pakket
sterilt og er ikke ment for gjentatt bruk. Bruk utstyret kun én gang for 8 unnga kontaminasjon.

+  Hvis metallobjekter settes inn i blad- eller borspissen, kan det fore til at bladet eller boret knekker
slik at fragmenter havner i séret. Det kan vaere vanskelig & fierne fragmentene, slik at de forarsaker
irritasjon, inflammasjon og reaksjon pa fremmedlegemer pa operasjonsstedet.

+  Hold alltid skjaerespissen pa tilbeheret unna fingre og lestsittende klesplagg. Unnga at brukeren
flenges opp, og unnga kryssmitte gjennom en skadet hanske.

- Baying eller bending kan fore til at bladet eller boret knekker, noe som kan medfere skade pa
pasient eller personell.

«  Brukkun bladet eller boret etter at de relevante anatomiske landemerkene og det tiltenkte
operasjonsstedet er bekreftet.

«  Blad, bor og skylleslanger er engangsutstyr og skal kastes etter bruk, MED MINDRE ANNET ER
ANGITT.

«  Teststadigheten ved gnsket hastighet for bruk. Oppher bruken av tilbeharet hvis spissen
begynner a slingre, og skift ut tilbeharet for & unnga utilsiktet fierning av vev fra pasienten.

- Blad- og bortilbeher er tilgjengelig for reseksjon av blatvev og ben ved kirurgiske prosedyrer.
Bruken av tilbehgr avhenger av tiltenkt bruk og pasientens behov. Skarpt el-drevet tilbehor
fremkaller bledning og fierning av signifikante vev og knokler.

«  Utvis forsiktighet slik at den bevegelige skjeereenden bare brukes innenfor de rette anatomiske
landemerkene og det tiltenkte operasjonsstedet ved bruk av XPS-tilbeher. Bruken av el-drevne
oscillerende/roterende instrumenter kan resultere i vibrasjonsskade. Folg aktuelle forholdsregler.

«  Benyttvisualisering ved bruk av roterende XPS-tilbehar, inkludert bruk av bildeveiledet
kirurgisystem om nedvendig. Oppher bruken av el-drevet tilbeher hvis visualiseringen av
operasjonsstedet gar tapt.

+  Bruk metoder pé operasjonsstedet for & kontrollere bladning som ikke utsetter pasienten for fare
ved risikofylt kirurgi.

+  Kontroller alltid komponentene for og etter bruk for & avdekke eventuelle skader. Hvis det
oppdages en skade, ma den skadede delen ikke brukes for den er skiftet ut. Skadede deler kan
etterlate tikler pa ¢ 1sstedet.

«  Brukikke andre deler enn systemkomponentene fra Medtronic, ellers kan det fore til skade eller
redusert ytelse.

- Tilbeher skal fiernes og kastes i henhold til lokalt regelverk for deponering av kontaminert
materiale.

«  Tilbehoret skal ikke brukes hvis forpakningen er dpen eller skadet. Nar forseglingen er brutt, er
det ingen beskyttelse mot kryssmitte.

«  Brukldsen pa handstykket for & unnga at bladet eller boret roterer ved et uhell under bruk.

«  Deter viktig at XPS 3000-operatoren er kjent med systemets brukerhandbok, forholdsregler,
prosedyrer og sikkerhetsaspekter.

- Sorg for at engangsutstyr som er fiernet fra den sterile emballasjen, kastes pa forsvarlig méte.
Utstyret er ikke lenger sterilt nar det er fiernet fra emballasjen.

et kan fordrsake brudd pa boret. Hvis det skulle oppsté et brudd pa boret
under bruk, ma det utvises ekstra stor forsiktighet for & sikre at alle fragmenter fra boret finnes og
flernes fra pasienten. Borfragmenter som ikke fiernes, kan forarsake vevsskade hos pasienten.

Kirurgiske forholdsregler
«  StraightShot handstykker skal KUN brukes ved hastigheter pa over 6000 omdreininger/min nar
de brukes sammen med XPS® High Speed-bor.

+  XPS-blad skal kun brukes i oscilleringsmodus. Hvis de brukes i fremovermodus, kan det forarsake
skade pa bladet. XPS-bor skal kun brukes i fremovermodus.

+  Fordunnga skade pa krummede blad og bor skal sugeslangen kobles fra for blad eller bor skiftes
under prosedyren.

«  Sorg for at bladet sitter fullstendig pé plass i mikrodebrideren, og kontroller at spissen er helt
innkoblet med den ytre kanylen for bruk.
Bruksanvisning
Montere blad eller bor:
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Bruk tommelen og trykk ned laseringen (A) foran pa handstykket.

Settinn bladet eller boret ved a dreie sa vidt til bladet eller boret sitter pa plass.

Juster blad- eller borespissens apning til ensket posisjon er oppnadd.

Slipp opp laseringen.

Trekk i bladet eller boret for & sikre at det sitter godt, og kontroller visuelt for & sikre at den distale
spissen pé det indre bladet er i kontakt med den distale spissen pa den ytre kanylen.

Feste slangen:

wos W =

1. Juster klemmen pa skylleslangen til av-posisjon, og sett spissen pa slangesettet inn i posen med
skyllevaeske.

2. Skyv den frie enden av skylleslangen pa skylleporten pa bladet (B) til slangen kommer over
mothaken pa porten og festes.

3. Fest sugeslangen forsvarlig til sugeporten p& handstykket (C).

4. Fest suge- og skylleslangen til handstykkets kabel med klipsen (hvis det medfalger) og de hvite
klemmene som falger med i pakningen til bladet.

5. Under prosedyren anbefales det & senke bladet ned i sterilt vann med suging tilkoblet
handstykket.

Etter det kirurgiske inngrepet
Fjerne blad eller bor:

1. Hvis skyllepumpen ikke brukes, mé du sla av skyllestrammen ved hjelp av rulleklemmen p&
skylleslangen.

2. Slangen skal fiernes og kastes i henhold til lokalt regelverk for deponering av kontaminert
materiale.

3. Trykk ned laseringen péa handstykket, og trekk bladet eller boret ut av handstykket og kast det i
henhold til lokalt regelverk for deponering av kontaminert materiale.
Gjenbruk og rengjering
XPS-blad og -bor til engangsbruk:
- Ikke for flergangsbruk. Skal fiernes og kastes i henhold til lokalt regelverk for deponering av
kontaminert materiale.
Sterilitet
XPS-blad og -bor til engangsbruk:

+  Blad, bor og skylleslanger er kun til engangsbruk. Forsgk ikke & sterilisere blad, bor eller
skylleslange til engangsbruk. De er pakket sterilt og er ikke ment for gjentatt bruk. Bruk utstyret
kun én gang for & unnga kontaminasjon.

Feilsoking
Funksjonsfeil ved blad eller bor:

Problem Losning

bladet eller boret ser ut til « Fjern og skift ut defekt blad eller bor.
& vaere skadet eller defekt
nér det kontrolleres

bladet eller boret ikke
sitter godt pa plass

Trekk laseringen tilbake, og sett bladet eller boret pa plass pa nytt.

bladépningen er sperret « Fjern bladet fra operasjonsstedet og senk bladspissen ned i sterilt
vann med suging tilkoblet handstykket for a fierne obstruksjonen,
eller bruk stilett for & renske bladet. Sugeslangen kan fjernes fra
héandstykket og settes inn over enden av bladet. Bladet kan sa
aktiveres for & fierne obstruksjonen fra spissen pa bladet.

bladet eller boret lekker Kontroller at bladet/boret er satt riktig inn ved a trekke laseringen
skyllevaeske tilbake og sette pa plass bladet/boret pa nytt.

Kontroller om det finnes obstruksjoner i bladet. Hvis det finnes
synlige obstruksjoner, skal de flernes ved hjelp av én av metodene
ovenfor.

Undersgk sugetilkoblingen pa handstykket og ved
sugebeholderen, og koble til sugeslangen hvis den er frakoblet.

« Taav og undersek sugeslangen, og fiern eventuelle obstruksjoner.

bladet eller boret
fremdeles ikke fungerer
som det skal

MH
InfO¥RASToT G RaraeService
Hvis du gnsker mer informasjon om bruken av dette produktet eller vil rapportere problemer, ber vi

deg ta kontakt med Medtronic. Du finner nedvendige opplysninger pa det blé og hvite kortet med
kontaktinformasjon som fulgte med utstyret. Du kan ogsa kontakte den lokale distributeren.

Fjern og skift ut bladet eller boret.
Ring kundeservice.

Begrenset garanti
manuals.medtronic.com
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Mokazanua

Xupypruuyeckve BMellaTeNnbCTBa Ha NPUAATOUHbIX Nasyxax HOCa: NNacTVKa HOCOBOW NepPeropoaku,
yAaneHue xpALLEeBbIX yTONLIEHWNIA HOCOBO NEPEropoAKy, NOANN3KTOMUA, aHTPOCTOMUA, STMON0TOMUA
1 cheHOITMONAOTOMUSA, TPEMAHOMYHKLIUA 1 MPOMbIBaHWE IOGHO Nasyxu, BCKPbITVE TOGHOM Nasyxu,
SHAOCKONNYECKas AaKPUOLIMCTOPUHOCTOMIA, TPaHCCheHOMAanbHaA XMPYprvia, yaaneHue nonaunos

B raliMOpoBOW Na3yxe, BEPXHEUYENoCTHaA aHTPOCTOMUA, ONepaTUBHOE NeYeHne aTPe3nn X0aH,
cdeHonaoTomMUsA, @ TakKe N06HAA CUHYCOTOMUA C JOCTYNOM Yepe3 MeANabHYH0, TaTepanbHyto 1
3a[HI0K0 CTEHKN.
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Xupyprudeckue BMeLaTenbCTBa Ha HOCOOTKE 1 FOpTaHM: afleHOMAIKTOMUA, OMepaumi Ha Tpaxee,
yAaneHvue nonnnoe B ropTaHn, YacTu4Hoe ne roprtaHu, T TOMWA,
TOH3UNNOTOMUA NPU NATONOTNN HEGHBIX MUHAANVH, CONp: ica 06CTPyKLUMel 3e8a, YA
3HIOGPOHXMaNbHbIX 06Pa30BaHNI 1 XMPYPINYECKOE feUeH e PeLANBIPYIOLLLErO PECIMPATOPHOTO
nanunnomarosa (PPM).
Xupypruyeckne BMellaTeNnbCTBa Ha rofiose U wee (JIOP-opraHbl): cpe3aHne MArkux TKaHei,
PUHOMNNACTMKa (CyKeHWe KOCTHOTO CBO/a W PEBU3NA KOCTHO M 1), YA nucng
¢0prl KOCTM B XOA€ pUHONNacTU4eCKnX OﬂepaL(IAVI, yhaaneHvue >KIAPOBOI;I TKaHn (I/ICCeUeHI/IE NOAKOXHO-
PKUPOBOI KNeTyaTki) B 06N1acTu BepxHeil 1 HUKHel YeniocTel, yaaneHme HeBPOMbI CIyXOBOTO HepBa,
uncceyeHue n ynaneHne MATKOW TKaHW B xone ﬂﬂaCTI/NeCKOI;i, BOCCTaHOBWTENbHOW U (MHM) 3CTeTUYECKON
XWUPYPruyeckoi onepayni.

Onucanme ycTpoiicTBa

MukpopebpuaepHan cuctema StraightShot paspa6oTaHa Ans NpUMeHeHNsA B XOfie PasinyHbIX
OTOPUHONAPMHIONOTMYECKIAX ONEPaLiA, BKIOUYas GYHKUMOHAIbHYIO SHAOCKOMNYECKYIO XUpypritlo
OKONOHOCOBbIX Nasyx (FESS), aneHonasKTOMMIO, yaaneHne 06pa3oBaHuii ropTaHii 1 FoN0COBbIX
CBA30K, PUHONNACTVKY, lepMabpasiio 1 NOANOAGOPOAOUHYIO TMMSKTOMUIO. [INA BLINONHEHMA STIX
onepauuit NPelyCMOTPEHbI PasfiHble OAHOPa30Bbie Pe3Libl v 6OPbl. 3TV OIHOPa30BbIE KOMMOHEHTbI
npeq| ANA NCno. €O BCeMU pyKoATKammn Mukpogebpugepos StraightShot n
Magnum.

"poTMBOﬂOKaSaHIMI
HeuspecTHbl.

Mpepoctepexenua
+  BousbexaHue HaHeCeHWNsA PBaHbIX PaH MONb30BATENNIO U MEPEKPECTHOrO MHOULNPOBAHNA Yepe3
nopsaHHyto nepyatky 3AMPELLAETCA MeHATb HacaaKy Ha BKITIOUEHHOWN PyKOATKe.
«  Pabota c pesyamu AnA AbixaTeNbHbIX NyTelt: OLeHKa prcKa Nokasana, YTo B Cyyae 3aKynopku
pesuia nauMeHT MOXeT BAOXHYTb 1-5 Ky6. CM MPPUraLyOHHON XUAKOCTM, Npexpe Yem
nonb3oBaTesb 0GHapyXuT 3acopeHue.

«  3AMPELWAETCA moanunumposaTb HacaaKku, UCnos; C pykoaTkoi. 1 Hacapok
MOXET MPUBECTY K yXYALIEHIO PaBOUMX XapaKTePUCTUK.

«  3AMPELIAETCA ncnonb3osaTb 60pbl CO CKOPOCTHIO, NPEBbI CKOPOCTb, Y yi0 Ha
3TUKeTKe Gopa.

+  [InA cBEpneHus C BbICOKON CKOPOCTbIO (CBbiLe 6000 06/M1H) HEOGXOAUMO UCMONb30BaThL
BbICOKOCKOPOCTHOI Gop XPS®.

«  Wcnonb3yiite Haanexallee OpoleHiie Npy NOMOLM OTAENBHOTO MPPUFaLMOHHOTO YCTPOIACTBa,
06¢ 0 Nosb: LN 1e KaKoi-nbo Hacaziky 6e3 opoLLeHNsA MOXeT
NPUBECTY K Ype3MEPHOMY HarpeBy 1 TEPMUYECKOMY OXKOTY TKaHMU.

. OﬂHOpa}OBble yCTpOIhCTBa npeaHasHayeHbl TONIbKO ANA OAHOKPATHOro NCNONb30BaHNA. He
nbiTanTech CTepunu3osaTb OHOPa3oBble ychoﬁcTBaA OﬂHOpE3OBbIE KOMMNOHEHTbI B yNakoBKe
ABNAKTCA CTEPUIbHBIMK U HE NpefiHa3Ha4yeHbl 4N1A NOBTOPHOIO NCNONb30BaHUA. Y106b1
npeaoTBpaTUTb 3arpAsHeHne, I/ICnOﬂbSyI;ITE WX TONbKO OAVH pas.

. BcTaBka MeTannnyeckux nNpeaMeTOoB B HAKOHEYHUK pe3ua nnu GOpa MOXeT NpuBecTn K
NosIoMKe pe3Lia Ui 60pa, a UX OCKONKM NP STOM MOTYT NOMaCcTb B PaHy. TV OCKONIKM MOy T
0Ka3aTbCA TPYAHO V Bbi3BaTh Hie, BOCManeHue 1 peakuyio opraHnama Ha
VHOPO/HOE TeN0 B MeCTE BbIMONHEHNA OnepaLyi.

+  Pexyluii KOHUMK HacaK1 BCerAia CeflyeT Aep»aTb Ha PacCTOAHMM OT NabLes U HeNNOTHO
npuUneraowmx YacTei ofexabl. 3To ybepexeT OT HaHeCeHMA PBaHbIX PaH NONb30BaTeNIo 1
NepeKpecTHoro NHouL yepes nop! nepuatky.

+ CrubaHue Wnn NCMosb30BaHME HACa/IKV B KaueCTBe Pbitara MOXET NPUBECTY K NONOMKe pe3ua
nwnn 60pa W NPUYUHUTL Bpea NauneHTy unn nepcoHany.

. Pezeu nwnn 60p cneayet BK/KOYATb TONbKO NOC/e HaxoXAeHUA COOTBETCTBYIOLWMNX aHaTOMUYECKUX
OpVEeHTUPOB 1 onNpeaeneHna npeanonaraeMmoro onepaunoHHOro nonAa.

«  Pe3upl, 60pbl 1 MPPUraLNOHHbIe TPYOKU ABNAIOTCA OAHOPa30BbIMM 1 NPeiHa3HaueHbl TONbKO ANA
ofiHOKpaTHoro ucnonb3sosaHus, EC/IN HE YKA3AHO MHOE.

+  Hacagky nepef ucnonb3oBaHnem Hy»KHO NPOBEPUTb Ha NPeAMET BUOpaLn npu Tpedyemoi
cKopocTu. ECm KOHUMK HacaAKy HauMHaeT BU6PUPOBaTb, HEOGXOAUMO NPeKpPaTUTbL PaboTy n
3amMeHUTb HacaaKky BO nsbexarue HenpeaHamepeHHOro yaaneHna TKaHn nayueHTa.

+  JAnA pesekumin MATKOM TKaHM 1 KOCTI BO BPeMsA XMPYPriyeckix onepauuii npeaycmMoTpeHs!
cneyuanbHble pestibl v 6opbl. BbIGop HacaoK 3aBUCUT OT UX NpeAHa3HaueHUA 1 NoTpeGHOCTeN
nauuenTa. OCTpbie pexyluve Hacajiku C 1eKTPONPUBO/IOM Bbi3bIBaIOT KPOBOTEUEHME 1
NPUBOAAT K yAaneHuIo 3HaunTenbHoro o6bema TKaHu UM KoCTu.

«  Mpu ncnonb3osaHnu Hacagok XPS® HEOBXOANMO BHUMATENBHO CEANTD 3a TeM, YTOObI
nop n 1 KOHYMK Np A B CTDOTOM COOTBETCTBUM C aHAaTOMUYECKNMU
OpUeHTVpaMM B NpefieNiax HaMeUYeHHOTO OfepaLoHHOTo nons. NMpuMeHenne
21EKTPOMNPUBO/IHBIX UHCTPYMEHTOB C BO3BPATHO-MOCTYNATENbHBIM N BPALLATENbHbIM
[BUXKEHMEM MOXET NPUBECTY K BUGPaLIN 1 CBA3aHHOIA C Helt Tpaeme. Cobnioparite
COOTBETCTBYIOW{NIE MEPbI MPEJOCTOPOXHOCTY.

+ Mpuucnonb3oBaHMN BPALLAIOLMXCA HAaCAAOK C cucTemamu XPS® Heobxoanma Busyanusauns,
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wwwaievase I nfo@nevacertaalii OHHOTO MONA HeOCTaTOYHa, HeO6X0AMMO NpepBaTb PaboTy ¢
3MeKTPONPUBOAHBIMU UHCTPYMEHTaMU.

. Bo BpEeMA XNpypruyecknx onepaumﬁ C NOBbILWEHHbIM PUCKOM CnieayeT NCnonb3oBaTb
cooTeeTCTByOWNe Cnoco6bl OCTaHOBKU KpOBOTeYEHUA Ha OnepupyemMom yyacTke, 4TO6bI HEe
NOCTaBUTb NOA yrposy 6e3onacHoCTb nauwveHTa.

+  [Jounocne paboTbl CieflyeT 0CMaTpuBaTh YCTPOMCTBO Ha NpeaAMeT NoBpexaeHus. B cydae
0BHapy’KeHNA MOBPEX/AEHNA 3aNPELLAETCA NCMONb30BATH BbilE/LYIO U3 CTPOA AeTasb, NoKa
OHa He GyAET . Kne CTPY»KK OT NC HHbIX FleTaﬂEI;l MOryT nonactb Ha
onepupyemblil y4acTok.

+  3anpewyaetcs NCnonb3osaTb Niobble AeTanu, KpOMe yTBePXKAeHHbIX KOMMOHEHTOB CUCTeMbI
Medtronic. MiHaue BO3MOXHO NOBPeX/eHNe YCTPOICTBA UM HapyLIEHe CTaHAAPTHBIX PaBoumx
XapaKTepucTuK.

+  YnaneHue v yTunmsauma HacaoK OMXHbI OCYWECTBAATLCA B COOTBETCTBMN C MECTHBIMI
HOPMaTVBHBIMY aKTaMi1, PEryMpYIOLMMIA YTUNM3ALNIO 3apaXkeHHbIX MaTepuaios.

+  3anpeLlaeTca UCNonb3oBaTb HacafKu C NOBPEX/AEHHON 1NK BCKPbITO ynakoBKow. Mpu
HaPYLWEHHON repMETU3aLMIn He MOXET GbiTb 0GecrneyeHa 3allynTa oT NepeKkPecTHoro
MHOULUMPOBaHWA.
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+  BousbexaHne camonpon3BonbHOro BpaleHna pesua uin 6opa Bo Bpems paboTbl nonb3yiitech
buKcaTopom Ha pyKosTKe.
+  Onepatopy cuctembl XPS® 3000 HEO6XOANMO 03HAKOMUTBCA C PYKOBOACTBOM MO/b30BaTeNs,

cofiepalMINCA B HEM Mepami NPeJOCTOPOXHOCTY, MPOLEAyPaMu 1 BOMpOCamin
6esonacHocTn.

+  Heobxoanmo np: y b le YCTPOWICTBa, U3BNeUeHHble 13
repmeTYHON ynakoBKu. My N3BNeYeHN 13 yNakoBKM yCTPOICTBA TePAIOT CTEPUIIBHOCTb.

«  lpn upesmepHOM HaxKiMe 60p MOXeT NepenomMnTbCA. B cnyyae nonomkm 6opa Bo Bpems paboTbl
HeobxoAnmo ¢ 0co60i TWATENbHOCTbIO U3BNYDL 11 YAANUTD 113 ONepPaLioHHON PaHbl NauneHTa
BCe 0CKOJKM. HeynaneHHble 0ckosku 6opa MOryT NOBpPeANTb TKaHb NaLneHTa.

Mepbl npefoCTOPOXKHOCTH NPY NPOBEACHUM XUPYPrUYeCKMX BMELLaTeNbCTB

«  PykoaTku StraightShot npesjHa3HaueHbl A pa6oTbl CO CKOPOCTbIO CBbille 6000 06/MuH TOSTIBKO
NpY MCMOIb30BaHMI BMECTE C BLICOKOCKOPOCTHBIMI 6opamit XPS.

+  Pe3ubl XPS AOMXHbI UCMONb30BaTLCA TONBKO B KONeGaTenibHoM pexime. Mpn paboTe B pexvme
NPAMON PE3KN MOXHO NOBPeANTD peseLl. Bopbl XPS A0MKHbI MCMONb30BaTLCA TONBKO B PeXnme
NPAMON pesKu.

+ A NpefoTBpalLeHIA NOBPEXAEHUA U30THY TbIX PE3L0B 11 GOPOB HEOGXOANMO OTCOEAMHNTL
oTcachiBalolyio TPy6Ky, Npesie YeM MeHATL pe3el| uau 6op B xoae onepauynm.

«  [lepea ncnonb3osaHnem HEO6XOANMO y6eanTLCA, YTO pesel NONHOCTbIO BCTaBNeH B
MMKpoAe6pIAep, a KOHUMK MOHOCTbIO 3aKPemneH Ha BHeWHel KaHiorne.

WNHCTpyKUMA no npumeHennto
YcraHoBKa pesua unv 6opa
1. OToXMUTe 6ONbLINM NanbLiem 3anopHoe KonbLio (A) B NepefiHelt YacTi PYKOATKMU.

2. TMonHocTbio BCTaBbTe pesel unn 60p B NOCa0uHOE rHe3A0
NerkiM BpaLyaTeNibHbIM ABUKEHNEM.

3. YcTaHOBMTE OTBEPCTME Ha KOHUMKe pe3ua 1 6opa B HyxHoe
nonoxexne.

4. OTnycTuTe 3anopHoe KonbLio.

5. MposepbTe GuKcaumio pesua unm 60pa, NOTAHYB ero, 1 BU3yanbHO
y6epuTech, UTo AMCTaNbHbIN KOHYMK BHYTPEHHETO Pe3lja CONpUKacaeTca C AMCTaNbHBIM KOHLOM
BHELWHel KaHonu.

3akpennenue Tpy6Kku

1. YcTaHOBMTE 3aXKMM Ha MPPUraLNOHHON Tpy6Ke B 3aKpbiToe
NONOXeHMe 1 BCTaBbTE WMy B MaKeT C UPPUraLioHHOM
KUKOCTbIO.

2. HapeHbTe fo ynopa cBoboAHbI KOHEL, ppUraLyoHHoR Tpy6KMn
Ha MppurayroHHoe oTeepcTIe pe3ua (B), 4To6bl Tpy6Ka Gbina
HajleTa Ha NaTpy6oK C 60poAKaMM 1N HAAEXKHO 3aduKCMpOBaHa.

3. TMopcoeanHuTe oTcacklBalollylo TPy6Ky K OTBEPCTMIO ANA OTCOCa,
pacnonoxeHHomy Ha pykoaTke (C).

4. 3aKpenuTe OTCACbIBAIOLLYIO M MPPUTrALIMOHHYIO TPYOKU Ha kabene
PYKOATKM C MOMOLLbIO AepKaTens (ecnv npeaycmMoTpeH) u 6enbix
3aXMMOB B KOMNNeKTe pesua.

5. Bo Bpema npoLieaypbl PeKOMEHAYETCA NePUOANUECKN MOrpyXaTb
pesel| B CTepuIbHYI0 BOAY C NOfICOEANHEHHOI K PYKOATKE
cncTemoit oTcoca.

Mocne xupypruyeckoro BMewaTenbcrea
CHATMe pe3ua unu 6opa
1. EC/M nppuraumoHHblii HacoC He MCMOMb3yeTcs, OTKKUMTE NOAaYY UPPUTaLMOHHON XNAKOCTU C
MOMOLLbIO PONIMKOBOTO 3a)1Ma Ha UPPUraLnoHHON Tpy6Ke.

2. CHATMe 1 yTunn3auma TPY6OK IOMKHbI OCYLECTBNATLCA B COOTBETCTBUN C MECTHBIMM
HOPMaTUBHBIM aKTaMi, PEryIMpYIOWMMM yTUAN3aLMIO 3apaKeHHbIX MaTepuaos.

3. OToXmuTe 3an0pHOe KONbLO Ha PYKOATKE, AOCTaHbTE U3 Hee pesely unn 6op 1 yTUAnsupyiiTe ux s
COOTBETCTBUN C MECTHBIMU HOPMATUBHBIMY aKTaMW, PEryNIMPYIOWMMA YTANM3ALMIO 3apaMeHHbIX
MaTepuanos.

HOBTOPHOE WUCnonb3oBaHne U OYUCTKA

0pHopazoBbie pe3ubl i 6opbl XPS

+  Heucnonb3osaTb NOBTOPHO. CHATWE 1 yTUNM3aLMA AOMKHbI OCYLLECTBIATLCA B COOTBETCTBIN C
MECTHbIMM HOpMa aKTamu, perynump: YTUAN3aLMIO 3apaXKeHHbIX MaTepyanos.

CTepunbHOCTD
O/ peapibanaMe pPisiipbstdisipel KPS
Wwwnevacert.u | info@nevacert.ru
«OpHopasoBble pesLibl, 60pbl 1 MPPUraLOHHbIe TPYGKM NpeaiHasHaueHbl TONbKO AnA
©O[IHOKPaTHOro K1CMO. 3anpeujaetca ctep b OIHOPa30Bble pe3Lbl, Gopbl
n nppuraunoHHble prGKVL Bce 3T KOMMNOHEeHTbI B YynaKkoBKe ABNAIOTCA CTEPU/IbHbIMU U He
npeaHasHayeHbl AnA NOBTOPHOro NCNONb30BaHUA. YT06bI npeaoTBpaTUTb 3arpAsHeHne,
MCI'IOﬂb3yVITe WX TONbKO OAMH pas.

TMonck n ycrpaHeHue HencnpaBHocTei
HeucnpasHocty pesua unu 6opa

Henonapxa (noco6 ycrpanenua

Mpw ocmoTpe pesey « CHuMUMTE 1 3amMeHNTe MMelollee AedeKTbl pesel| nin 6op.
unm 6op BbIrNARUT

NoBPeXAeHHBIM U
VMelowmnm AedeKTbi
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Pe3et| v 60p noxo OTTAHMTE Ha3aj 3aMOpHOE KOJbLIO 1 NepeyCcTaHoBUTe pesel|
3aKpensieHbl win 6op.

3acopunoch oTBepcTMe YToBbl yCTPaHUTb 3acopeHue, ybepuTe pesel 13 onepaumoHHoro
pesua MOfIA 1 MOTPY3MTe €ro KOHUMK B CTEPUIIbHYIO BOAY, OCTaBNB
0TCOC MNOACOEANHEHHDIM K PYKOATKE, UAN NCMONb3yiiTe CTUNeT
ANA 0YMCTKI pe3Lia. YTOBbI YCTPaHWUTL 3acOpeHie, OTCoOeAnHITE
oTcacbiBatoLlyto TPYGKy OT PyKOATKY, yCTaHOBUTE ee Ha KOHel|
pesua 1 BKiloumTe.

YTeuKa NppuraLvoHHom « TposepbTe, NPaBUNbHO N1 BCTaBNIEHbI pe3ely v 60p, OTTAHYB
KUAKOCTI U3 pe3ua Ha3ag 3anopHoe KOMbLIO, 1 NepeycTaHoBMTE pesely i 6op.
wnn 6opa « TposepbTe pesel| Ha OTCYTCTBIE 3acOpeHuA. Mpu 0bHapyXeH

3aCOpPeHNA YCTPAHITE €ro OAHNM 13 NEPEUNCTIEHHBIX Bbille
cnoco6os..

MpoBepbTe NojcoeAnHeHNe OTCackiBaloLEN TPYOKU K PYKOATKe
V1 K @MKOCTH /1A OTCOCa U, €CAM TPY6Ka OTCOeANHUNaCch,
noacoeauHuTe ee.

CHUMWTE 1 OCMOTPUTE OTCAChIBaIOLLYIO TPYGKY 1 yCTpaHuTe
3acopeHwe, e/ OHO UMEeTCA.

HopmanbHoe « CHUMWTE 1 3ameHuTe peseL unm 6op.
dyHKUNOHMPOBaHNe « ObpaTuTech B CNYKOY TEXHNYECKOI NOAACPKKN.
pesua v 6opa He

BOCCTaHOB/IEHO

WNudopmauua otaena 06cnyxuBaHua KNMEHTOB

[Ans nonyuenna Gonee noapoGHOI MHGOPMaLMK 06 NCTONL3OBAHUM U3AENUA U ANA TOTO YTOGbI
coobwnTb 0 NIoGLIX Npobnemax, obpaTuTech B Kopropauuio Medtronic Xomed, ncnonb3ys ceepenns,
NpyBeJEHHbIE Ha CUHE 1 GOl KaPTOUKaX C KOHTAKTHOI MHGOpMaLMeit, KOTopbie UAYT B KOMMNEKTe C
KaX[IbIM YCTPOICTBOM, N 0BPATUTECH K PErvOHabHOMY ANCTPUBLIOTOPY.

Orpaumeunan rapaiTuma
manuals.medtronic.com
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Indikacije

Sinusne indikacije uklju¢uju septoplastiju, uklanjanje septalnih ogranaka, polipektomiju, antrostomiju,
etmoidektomiju/sfeno-etmoidektomiju, trepanaciju i irigaciju frontalnog sinusa, busenje frontalnog
sinusa, endoskopski DCR, trans-sfenoidalne procedure, polipektomiju maksilarnog sinusa, perifernu
maksilarnu antrostomiju, atreziju koana, sfenoidektomiju i sinusotomiju medijalnog zida sinusa,
lateralnog sinusa i zadnjeg dela frontalnog sinusa.

Nazofaringealne/laringealne indikacije uklju¢uju adenoidektomiju, trahealne procedure, laringealnu
polipektomiju, odstranjivanje laringealnih lezija, tonzilektomiju, tonzilotomiju za opstruktivno oboljenje
krajnika, uklanjanje endobronhijalnih lezija i hirurdko saniranje periodi¢nih respiratornih papilomatoza
(RRP).

Indikacije za glavu i vrat (ENT) uklju¢uju struganje mekog tkiva, rinoplastiju (suzavanje nosnih kostiju i
ispravljanje kostane piramide), uklanjanje i oblikovanje kosti tokom procedura rinoplastije, uklanjanje
adipoznog tkiva (uklanjanje masnog tkiva) u maksilarnim i mandibularnim regijama na licu, uklanjanje
akusti¢nog neuroma i rezanje i uklanjanje mekog tkiva tokom plasti¢ne, rekonstruktivne i/ili estetske
hirurske operacije.

Opis uredaja

StraightShot sistem mikrodebridera je dizajniran tako da ogovara velikom broju otorinolaringoloskih
procedura, uklju¢ujuci funkcionalnu endoskopsku operaciju sinusa (FESS), adenoidektomiju, uklanjanje
laringealnih lezija i lezija na glasnim Zicama, rinoplastiju, dermoabraziju i submentalnu lipektomiju. U tu
svrhu su dostupna razlicita jednokratna seciva i burgije. Ovi instrumenti za jednokratnu upotrebu mogu
da se koriste sa svim StraightShot® i svim Magnum® Microdebrieder instrumentima.

Kontraindikacije
Nema poznatih.

Upozorenja

+  NEMOJTE menjati dodatak dok instrument radi kako biste sprecili laceraciju korisnika i unakrsnu
kontaminaciju kroz o$tecenu rukavicu.

«  Zaseciva sa prolazom za vazduh: ako se secivo prilikom upotrebe zapusi, procenom rizika je
utvrdeno da pacijent moze aspirirati 1-5 ml sredstva za ispiranje pre nego 3to korisnik uoci
zapusenje.

+  NEMOJTE modifikovati dodatke koji se koriste sa instrumentom. Performanse modifikovanih
dodataka mogu biti umanjene.

« NEMOJTE koristiti burgije pri brzini vecoj od brzine naznacene na nalepnici na burgiji.

hmmvm;;mmmom (vecom od 6000 o/min) obavezno koristite XPS® burgiju velike

wwiievaneTtTu | info@nevacert.ru

«  Koristite odgovarajucu irigaciju iz zasebnog izvora irigacije koji obezbeduje korisnik. Upotreba
dodatka bez irigacije moze da prouzrokuje prekomerno nakupljanje toplote i da dovede do
termicke povrede tkiva.

«  Uredaji za jednokratnu upotrebu namenjeni su iskljucivo za jednokratnu upotrebu. Nemojte
pokusavati da sterilisete uredaje za jednokratnu upotrebu. Oni su upakovani sterilni i nisu
predvideni za ponovnu upotrebu. Da biste sprecili kontaminaciju, upotrebite ih samo jednom.

+  Ubacivanje metalnih predmeta u vrh seciva ili burgije moze da uzrokuje lomljenje seciva ili
burgije i zaostajanje njihovih delova u rani. Vadenje fragmenata moze biti tesko, a oni mogu
uzrokovati iritaciju, upalu i reakciju na strano telo na mestu obavljanja hirurske intervencije.

«  Vrh dodatka za rezanje uvek drzite dalje od prstiju i odece koja ne prijanja. Sprecite laceraciju
korisnika i unakrsnu kontaminaciju kroz ostecenu rukavicu.

«  Savijanje i preterano namestanje seciva ili burgije mogu izazvati lomljenje seciva ili burgije,
uzrokujuci povredu pacijenta ili osoblja.

«  Secivoili burgiju upotrebite tek nakon p janja od jucih ar ih orijentira i potvrde
mesta predvidenog za hirursku intervenciju.
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«  Seciva, burgije i irigaciona cev su namenjeni samo za jednokratnu upotrebu, UKOLIKO NIJE
DRUGACIJE NAZNACENO.

«  Pre upotrebe proverite da li se alatka klati pri Zeljenoj brzini. Prekinite upotrebu dodatne opreme
ako vrh pocne da se klati i zamenite dodatnu opremu kako biste sprecili nezeljeno uklanjanje
tkiva pacijenta.

+  Secivoiburgija sunamenjeni za resekciju mekih tkiva i kostiju prilikom hirurskih procedura.
Upotreba dodataka zavisi od njihove predvidene primene i od potreba pacijenta. Otri dodaci za
rezanje koji se napajaju strujom dovode do krvarenja i uklanjanja znatne kolicine tkiva i kostiju.

«  Obratite paznju da pokretni kraj za rezanje koristite samo na odgovaraju¢im anatomskim
orijentirima i na mestu predvidenom za hirursku intervenciju prilikom upotrebe XPS® dodataka.
Upotreba instrumenata sa naizmeni¢nim pomeranjem/rotiranjem moze da dovede do povreda
usled vibracija. Preduzmite odgovarajuce mere predostroznosti.

«  Primenite vizuelizaciju prilikom upotrebe obrtnog dodatnog pribora XPS®, uklju¢ujuci i upotrebu
slikovno navodenog hirurskog sistema ako je potrebno. Prekinite primenu strujom napajanih
uredaja u slucaju prekida vizuelizacije mesta obavljanja hirurskog zahvata.

+  Namestu obavljanja hirurskog zahvata primenjujte metode za kontrolu krvarenja koje ne
ugrozavaju bezbednost pacijenta prilikom riziénog hirurskog zahvata.

«  Preiposle upotrebe komponenti uvek proverite da li na njima postoje ostecenja. Ako uocite
ostecenje, nemojte koristiti osteceni deo sve dok se ne zameni. Na o$tecenim delovima mogu se
nakupljati metalni otpaci na mestu hirurskog zahvata.

+  Nemojte koristiti nijedan drugi deo osim komponenti Medtronic sistema jer moze do¢i do
ostecenja ili do smanjenih performansi.

«  Dodatke uklanjajte i bacajte u skladu sa lokalnim propisima kojima se regulise odlaganje
kontaminiranih materijala.

+  Nemojte koristiti dodatak ako je pakovanje otvoreno ili odtec¢eno. Polomljen Zig na pakovanju ne
obezbeduje nikakvu zastitu od unakrsne kontaminacije.

«  Aktivirajte blokadu na instrumentu da biste sprecili nenamerno rotiranje seciva ili burgije tokom
upotrebe

+  Vazno je da se rukovalac XPS® 3000 sistemom upozna sa korisni¢kim vodi¢em za sistem, merama
predostroznosti, procedurama i bezbednosnim pitanjima.

«  Propisno odloZite uredaje za jednokratnu upotrebu koje ste izvadili iz sterilnih pakovanja. Uredaji
gube sterilnost nakon vadenja iz pakovanja.

«  Prejak pritisak na burgiju moze da dovede do njenog lomljenja. Ukoliko prilikom upotrebe
burgije dode do lomljenja, mora se obratiti maksimalna paznja kako bi se osiguralo pronalazenje
svih delova burgije i njihovo vadenje iz tela pacijenta. Neuklonjeni delovi burgije mogu da
prouzrokuju ostecenje tkiva pacijenta.

Hirur$ke mere predostroznosti
«  StraightShot instrumenti su namenjeni za upotrebu pri brzinama vecim od 6000 o/min
ISKLJUCIVO kada se koriste sa XPS burgijom velike brzine.

«  XPS seciva moraju se koristiti iskljucivo u reZimu osciliranja. Rad u reZimu pomeranja unapred
moze da dovede do ostecenja seciva. XPS burgije moraju se koristiti iskljucivo u rezimu
pomeranja unapred.

«  Dabi se sprecilo ostecenje zakrivljenih seciva i burgija, iskopcajte cev za sukciju pre nego sto
zamenite secivo ili burgiju tokom zahvata.

«  Preupotrebe se uverite da je secivo potpuno ucvri¢eno u mikrodebrideru i proverite da li je vrh
potpuno povezan sa spoljnom kanilom.

Uputstvo za upotrebu
Postavljanje seciva ili burgije:

1. Palcem pritisnite priteznu ¢auru (A) na prednjoj strani instrumenta.
2. Ubacite secivo ili burgiju blagim pokretom rotiranja dok secivo ili A 4
burgija ne nalegnu na svoje mesto. 4%'

4. Otpustite priteznu cauru za blokadu.

3. Poravnajte otvor na vrhu seciva ili burgije sa Zeljenim polozajem.
Vi
5. Povucite secivo ili burgiju kako biste proverili pri¢vri¢enost i —
vizuelno proverite da li je distalni vrh unutrasnjeg seciva u dodiru sa distalnim vrhom spoljne
kanile.

Povezivanje cevi:
1. Postavite stezaljku na irigacionoj cevi u isklju¢eni polozaj i
probusite vrecu sa irigantom.
2. Gurnite slobodni kraj irigacione cevi u irigacioni port na secivu (B) /
dok cev ne prode zubac na portu i ne pricvrsti se.

3. Cvrsto povezite cev za sukciju sa portom za sukciju na
instrumentu (C).

4. Pricvrstite cevi za sukciju i irigaciju sa kablom instrumenta sa
ey bedena) i belim stezaljkama koje su
WSTRRIET cert.u o
Ukijucene U pakovanje sa secivom.
5. Tokom procedure preporucuje se periodi¢no potapanje seciva u
sterilnu vodu dok je cev za sukciju priklju¢ena na instrument.

ﬁ \

Nakon operacije
Uklanjanje seciva ili burgije:
1. Ako se ne koristi irigaciona pumpa, iskljucite irigacioni tok pomocu tockica na stezaljci irigacione
cevi.

2. Uklonite i odbacite cev u skladu sa lokalnim propisima kojima se regulise odlaganje
kontaminiranih materijala.

3. Pritisnite priteznu ¢auru na instrumentu i izvucite secivo ili burgiju iz instrumenta i odlozite u
skladu sa lokalnim propisima kojima se regulide odlaganje kontaminiranih materijala.
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Ponovna upotreba i ciscenje
XPS seiva i burgije za jednokratnu upotrebu:

«  Ne koristiti ponovo. Uklonite i odbacite u skladu sa lokalnim propisima kojima se regulise
odlaganje kontaminiranih materijala.

Sterilnost

XPS seciva i burgije za jednokratnu upotrebu:

+  Seciva, burgije i irigaciona cev za jednokratnu upotrebu namenjeni su samo za jednokratnu
upotrebu. Ne pokusavajte da sterilisete seciva, burgije ili irigacionu cev. Oni se pakuju sterilni
i nisu predvideni za ponovnu upotrebu. Da biste sprecili kontaminaciju, upotrebite ih samo

jednom.
Problem Resenje
Prilikom pregleda sec¢ivo « Uklonite i zamenite neispravno secivo ili burgiju.
ili burgija deluju oste¢eno
ili neispravno

Secivo ili burgija ne stoje Povucite priteznu ¢auru i ponovo namestite secivo ili burgiju.

Cvrsto na svom mestu

Otvor na secivu je Uklonite secivo sa mesta obavljanja hirur$kog zahvata i potopite
zapusen vrh seciva u sterilnu vodu uz usisavanje priklju¢eno na instrument
da biste uklonili uzrok zapusenja ili o¢istite se¢ivo pomocu stajleta.
Cev za sukciju se moze izvaditi iz instrumenta i umetnuti preko
kraja seciva, a secivo se moze aktivirati da biste uklonili uzrok
zapusenja iz vrha seciva.

Secivo ili burgija ispustaju « Proverite da li su secivo/burgija pravilno postavljeni — povucite
irigant priteznu ¢auru unazad i ponovo postavite secivo/burgiju.
Proverite da li je se¢ivo zapuseno. Ako primetite zapusenje,
uklonite ga jednom od sledecih metoda.

« Proverite vezu cevi za sukciju na instrumentu i na kanisteru za
sukciju i ako se cev za sukciju odvojila, povezite je.

Skinite i ispitajte cev za sukciju i, ako je zacepljena, uklonite
zacepljenje.

Secivo ili burgija i dalje
neispravno rade

Uklonite i zamenite secivo ili burgiju.
Pozovite sluzbu za korisnike.

Informacije o sluzbi za korisnike

Da biste dobili dodatne informacije u vezi sa upotrebom ovog proizvoda ili prijavili bilo kakve probleme,
obratite se kompaniji Medtronic Xomed pomocu informacija navedenih na plavo-beloj kartici sa kontakt
podacima koja se nalazi u pakovanju svakog proizvoda; mozete se obratiti i lokalnom distributeru.

Ogranicena garancija
manuals.medtronic.com
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Indikacije

Sinusne indikacije obuhvacaju septoplastiku, uklanjanje septalnih izraslina, polipektomiju, antrostomiju,
etmoidektomiju/sfenoetmoidektomiju, trepanaciju i irigaciju prednjeg sinusa, busenje prednjeg sinusa,
endoskopski DCR, transsfenoidne postupke, polipektomiju maksilarnog sinusa, cirkumferencijsku
maksilarnu antrostomiju, koanalnu atreziju, sfenoidektomiju te medijalnu, lateralnu i posteriornu
prednju sinusotomiju.

Nazofaringealne/laringealne indikacije obuhvacaju adenoidektomiju, trahealne postupke, laringealnu
polipektomiju, smanjenje laringealne lezije, tonzilektomiju, tonzilotomiju za opstruktivni tonzilarni
poremecaj, uklanjanje endobronhalnih lezija i kirursko tretiranje rekurentne respiratorne papilomatoze
(RRP).

Indikacije glave i vrata (ENT) obuhvacaju glodanje mekog tkiva, rinoplastiku (suzavanje kostanog svoda
i popravak kostane piramide), uklanjanje i oblikovanje kosti tijekom postupaka rinoplastike, uklanjanje
adipoznog tkiva (debridman masti) u maksilarnim i mandibularnim regijama lica, uklanjanje akusti¢nih
neuroma te incizija i uklanjanje mekog tkiva tijekom plasticne, rekonstruktivne i/ili estetske kirurgije.

Opis uredaja

Sustav za mikrodebridman StraightShot predviden je za upotrebu u brojnim otorinolaringoloskim
postupcima, uklju¢ujuci funkcionalnu endoskopsku kirurgiju sinusa (FESS), adenoidektomiju, uklanjanje
lezija na grkljanu i glasnicama, rinoplastiku, dermoabraziju i submentalnu lipektomiju. Dostupan je 3irok
asortiman jednokratnih sjeciva i svrdla za opisane namjene. Taj se jednokratni pribor moze koristiti sa
svim rucicama StraightShot i Magnum za mikrodebridman.

ALHETILILE LT —"
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Upozorenja
« NEMOJTE mijenjati nastavak dok je rucica u upotrebi da biste sprij
korisnika i unakrsnu kontaminaciju kroz ostecenu rukavicu.
«  Zasjeciva s otvorima za zraénu sukciju: u slu¢ajevima zacepljenja sjeciva procjenom rizika
utvrdeno je da bi bolesnik mogao udahnuti od 1 do 5 cm3 tekucine za ispiranje prije nego sto
korisnik alata to primijeti.

i opasnost od posjekotina za

« NEMOJTE modificirati pribor koji se koristi uz ru¢icu. Modificirani pribor moze narusiti
ucinkovitost.

« NEMOJTE koristiti svrdla na brzinama vecima od naznacenih na etiketi svrdla.

+  Zabusenje na velikim brzinama (vec¢ima od 6000 o/min) obavezno koristite svrdlo XPS za velike
brzine.

«  Koristite odgovarajucu irigaciju iz zasebnog irigacijskog izvora koji morate osigurati sami.
Uporaba pribora bez irigacije moze uzrokovati prekomjerno nakupljanje topline, $to moze dovesti
do toplinskih ozljeda tkiva.
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Uredaji za jednokratnu upotrebu smiju se koristiti samo jedanput. Nemojte poku3avati sterilizirati
uredaje za jednokratnu uporabu. Pribor za jednokratnu uporabu isporucuje se u sterilnom
pakiranju i nije namijenjen ponovnoj upotrebi. Da biste sprijecili kontaminaciju, pribor koristite
samo jedanput.

Umetanje metalnih predmeta u vrh sjeciva ili svrdla moze uzrokovati lom sjeciva ili svrdla i
kontaminiranje rane fragmentima. Uklanjanje fragmenata moze biti tesko, a oni na mjestu
kirurskog zahvata mogu uzrokovati iritaciju, upalu i reakciju na strano tijelo.

Ostricu pribora uvijek drZite dalje od prstiju i labave odjece. Izbjegavajte mogucnost posjekotina
korisnika i kontaminaciju kroz ostecenu rukavicu.

Savijanjem ili primjenom sile mozete slomiti sjecivo ili svrdlo, $to moze uzrokovati ozljede
bolesnika ili osoblja.

Sjecivo ili svrdlo koristite tek nakon odgovarajuce potvrde anatomskih podrugja i planiranog
mjesta kirurskog zahvata.

Sjeciva, svrdla i cijevi za irigaciju namijenjeni su samo jednoj jednokratnoj upotrebi, OSIM AKO
NISU OZNACENI DRUGACIE.

Prije upotrebe provjerite dolazi li pri postizanju Zeljene brzine do klimanja nastavka. Prestanite
koristiti nastavak ako se njegov vrh pocne klimati i zamijenite ga da biste sprijecili nenamjerno
uklanjanje tkiva bolesnika.

Za kirurske postupke postoje nastavci sa sjec¢ivima i svrdlima za resekciju mekih tkiva i kostiju.
Upotreba nastavaka ovisi o namjeni i specifi¢nim potrebama bolesnika. Ostri elektri¢ni alati za
sjecenje podrazumijevaju krvarenje i uklanjanje znatne koli¢ine tkiva i kosti.

Prilikom upotrebe pribora XPS dobro pazite da pokretni kraj alata za sjecenje koristite samo u
odgovarajucim anatomskim podrucjima i na planiranom mjestu kirurskog zahvata. Upotreba
ubodnih/rotirajucih instrumenata s elektri¢nim napajanjem moze uzrokovati ozljede uslijed
vibracija. Pridrzavajte se odgovarajucih mjera opreza.

Prilikom upotrebe rotirajucih nastavaka XPS koristite tehnike vizualizacije, po potrebi i sustave za
slikovno navodenje kirurskog zahvata. Prestanite koristiti elektri¢ne uredaje u slu¢aju nedovoljne
vizualizacije na mjestu kirurskog zahvata.

Tijekom rizi¢nih kirurskih zahvata za krvarenja koristite tehnike koje ne ugrozavaju sigurnost
bolesnika.

Prije i poslije upotrebe uvijek provjerite postoje li na komponentama ostecenja. Ako primijetite
ostecenje, osteceni dio nemojte koristiti dok ne bude zamijenjen. Osteceni dijelovi mogli bi na
mjestu kirurskog zahvata ostavljati metalne cestice.

Nemojte koristiti bilo kakve komponente za sustav koje nije proizvela tvrtka Medtronic jer bi to
moglo uzrokovati o3tecenje ili slabije funkcioniranje uredaja.

Pribor uklonite i odloZite na otpad u skladu s lokalnim propisima o ispravnom odlaganju
kontaminiranog materijala.

Pribor nemojte koristiti ako je pakiranje otvoreno ili o3teceno. Oste¢eno hermeticko pakiranje ne
stiti od unakrsne kontaminacije.

Koristite blokadu na ruici da biste sprijecili nenamjerno rotiranje sjeciva tijekom upotrebe.
Rukovatelj sustavom XPS 3000 mora biti dobro upoznat s uputama iz prirucnika za korisnike,
navedenim mjerama opreza, postupcima i pitanjima sigurnosti.

Uredaje za jednokratnu upotrebu koji su izvadeni iz sterilnih pakiranja odloZite na otpad na
propisani nacin. Nakon vadenja iz pakiranja uredaji vise nisu sterilni.

Prekomjerni pritisak na svrdlo moze uzrokovati lom svrdla. Ako dode do loma svrdla tijekom
njegova koristenja, posebna pozornost mora se posvetiti pronalazenju i uklanjanju svih
fragmenata iz tijela bolesnika. Neuklonjeni fragmenti svrdla mogu uzrokovati ostecenje tkiva
bolesnika.

Kirurske mjere opreza

Upute za upotrebu
Umetanje sjeciva ili svrdla:

1.

3,

Rucice StraightShot predvidene su za upotrebu pri brzinama ve¢ima od 6000 o/min SAMO kada
se koriste s vodom za svrdla XPS za velike brzine.

XPS sjeciva moraju se koristiti samo u osciliraju¢em nacinu rada. Upotreba u nacinu rada s
prednjim kontinuiranim kretanjem moze uzrokovati otecenje sjeciva. XPS svrdla moraju se
koristiti samo s prednjim kontinuiranim kretanjem.

Da biste sprijecili ostecenja zakrivljenih sjeciva i svrdla, cijev za sukciju odvojite prije promjene
sjeciva ili svrdla tijekom postupka.

Prije upotrebe provjerite da je sje¢ivo potpuno fiksirano u sustavu za mikrodebridman i da je vrh
u potpunosti spojen s vanjskom cjevéicom.

Palcem pritisnite prsten za zakljucavanje (A) na prednjem dijelu
rucice.

Sjecivo ili svrdlo umetnite uz lagano zakretanje dok ne sjedne
na mjesto.

Otvor za vrh sieciva ili svrdla poravnajte na Zeljenom mjestu.

Per MH s Poc:
SieloE B evicereamkl) ucavanje.

5. Povucite svrdlo ili sjecivo da biste provijerili je li dobro fiksirano te vizualno provijerite je li distalni
vrh unutarnjeg sjeciva u dodiru s distalnim vrhom vanjske cjevcice.
Pricvrscivanje cijevi: c
1. Stezaljku na cijevi za irigaciju postavite na iskljuceni polozaj i
probusite vrecicu s tekuc¢inom za ispiranje.
2. Slobodni kraj cijevi za irigaciju gurnite na prikljucak za irigaciju /
na sjecivu (B) dok cijev ne prode perce na prikljucku i potpuno 7 ,
se fiksira.
3. (jev¢icu za sukciju pricvrstite na prikljucak za sukciju na rucici (C).
4. Cjevcicu za sukciju i irigaciju pri¢vrstite na kabel ru¢ice hvataljkom
(ako je prilozena) i bijelim stezaljkama isporucenima u paketu
sjeciva.
5. Tijekom postupka preporucuje se povremeno potapanje sjeciva u
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sterilnu vodu, pri ¢emu je cjevcica za sukciju povezana s rucicom.

Ponovna upotreba i ciscenje
Jednokratna sjeciva i svrdla XPS:

+  Nemojte koristiti vide puta. Pribor uklonite i odlozite na otpad u skladu s lokalnim propisima o
ispravnom odlaganju kontaminiranog materijala.

Sterilnost
Jednokratna sjeciva i svrdla XPS:

»  Jednokratna sjeciva, svrdla i cijevi za irigaciju predvideni su za samo jednu upotrebu. Nemojte
pokusavati sterilizirati jednokratna sjeciva, svrdla i cijevi za irigaciju. Oni se isporucuju u sterilnom
pakiranju i nisu namijenjeni ponovnoj upotrebi. Da biste sprijecili kontaminaciju, pribor koristite

samo jedanput.

Otklanjanje problema
Neispravnost sjeciva ili svrdla:

Prilikom pregleda sjecivo ili
svrdlo doima se o3tecenim ili
neispravnim

Uklonite i zamijenite neispravno sjecivo ili svrdlo.

Sjecivo ili svrdlo nije ¢vrsto
fiksirano

Povucite prsten za zaklju¢avanje prema natrag i ponovno
namjestite sjecivo ili svrdlo.

Otvor sjeciva je zacepljen

Sjecivo uklonite s mjesta kirurskog zahvata pa vrh sjeciva
potopite u sterilnu vodu (pri cemu je cjevcica za sukciju
priklju¢ena na rucicu) da biste uklonili uzrok zacepljenja, a
mozete upotrijebiti i stilet da biste od¢epili sjecivo. Cjev¢ica
za sukciju moze se ukloniti s ru¢ice i umetnuti na kraj sje¢iva
te aktivirati sjecivo da bi se s vrha sjeciva uklonio uzrok
zacepljenja.

Sa sjeciva ili svrdla curi tekucina
za ispiranje

Provjerite je li sje¢ivo/svrdlo ispravno umetnuto
povlacenjem prstena za zaklju¢avanje prema natrag i
ponovnim namjestanjem sjeciva/svrdla.

Provjerite da na sjec¢ivu nema opstrukcije. Ako je primijetite,
uklonite opstrukciju na jedan od gore opisanih nacina.
Pregledajte mjesta spajanja cjevcice za sukciju na rucici i na
spremniku, a ako su cijevi za sukciju odvojene, povezite ih.
Odvojite i pregledaijte cjevcice za sukciju, pa ako su
zacepljene, uklonite uzrok zacepljenja.

Sjecivo ili svrdlo i dalje ne
funkcionira ispravno

Uklonite i zamijenite sjecivo ili svrdlo.
Nazovite sluzbu za korisnike.

Podaci o sluzhi za korisnike

Da biste prijavili bilo kakve poteskoce ili saznali vise o koristenju ovog proizvoda, obratite se tvrtki
Medtronic Xomed pomocu podataka na plavo-bijeloj kartici s podacima za kontakt koja se isporucuje uz
svaki proizvod ili se obratite lokalnom dobavljacu.

Ograniceno jamstvo
manuals.medtronic.com

Podaci o sluzhi za korisnike

Da biste prijavili bilo kakve poteskoce ili saznali vise o koristenju ovog proizvoda, obratite se tvrtki
Medtronic Xomed pomocu podataka na plavo-bijeloj kartici s podacima za kontakt koja se isporucuje uz
svaki proizvod ili se obratite lokalnom dobavljacu.

Pernctpaus MH b Pocspazsazsope
Wwwnevacert.ru | info@nevacert.ru
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EN Symbols FR Symboles IT Simboli DE Symbole ES Simbolos NL Symbolen DA
Symboler FI Symbole SV Symboly PT Simbolos EL vppola PL Symbole CS Symboly HU
Jelolések TR Semboller NO Symboler RU Cumpoznsi SR Simboli HR Simboli

EN Rotatable FR Rotative IT Rotante DE Rotierbar ES Giratoria
NL Roteerbaar DA Roterbar Fl Pydritettavé SV Roterbart PT
Rotativa EL Mepiotpepopevn PL Ruchomy €S Rotaéni HU
Forgathat6 TR Karsit NO Roterende RU Bpawatowumiics
nHcTpymeHT SR Okretljivo HR Rotirajuce

EN Speed Range FR Plage de vitesses IT Gamma di velocita
DE Drehzahlbere\ch ES Rango de velocidad NL snelheidsbereik
DA}

wrade FI Nopeusalue SV Hastighetsintervall PT
Zakres predkosci EL Eupog tayutntag PL zakres predkosci (&
Rozsah rychlosti HU Fordulatszam-tartomany TR Hiz Aralig NO
Hastighetsomrade RU fnanason CKOpOCTH SR Opseg brzine HR
Raspon brzine

For use up t0“12000”RPM FR“12000” rpm au maximum IT Da usare
fino a“12000" giri al minuto DE Bis zu einer Drehzahl von “12000”
pro Minute ES Para utilizar hasta un maximo de “12000” rpm NL
Voor gebruik tot “12000"r.p.m DA Op til “12000” o/m FI Maksimi
“12000" kierrosta minuutissa SV Fér anvandning upp till “12000”
varv per minut PT Para uso até “12000" rpm EL Ta xprion péxpt kat
“12000" otpo@éc/Aemté PL Produkt przeznaczony do stosowania
przy predkosciach do “12000” obr/min €S K pouziti az do“12000” ot/
min HU max.”12000" rpm-ig hasznalhaté TR“12000" devir/dakika'ya
kadar kullanim icin NO Kan brukes opptil “12000” omdreininger per
minutt. RUAns npumerenms npu ckopoctn go 12 000 06/mu+ SR Za
upotrebu pri brzini do, 12.000” o/min HR Za upotrebu pri brzinana
do 12000 o/min

Oscillating rotary movement FR Mouvement oscillo-rotatif IT
Movimento rotario oscillanteDE Oszillierende, rotierende Bewegung
ES Movimiento rotatorio oscilante NL Oscillerende draaibeweging
DA Oscillerende, roterende bevzegelse Fl Oskilloiva pyrimisliike
SV Oscillerande rotation PT Oscylacyjny ruch obrotowy EL
MNeptotpoikr Kivnon pe tahdviwon PL Oscylacyjny ruch obrotowy
CS Oscilujici rotaéni pohyb HU 0Oszcilléls és forgo mozgas TR
salinimli doner hareket NO Oscillerende rotasjonsbevegelse RU
KonebatenbHo-BpaliaTenbHoe ABIKEHNE S| Oscilirajudi rotacioni
pokret HR Oscilirajuce rotacijsko kretanje
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EN Device Complies with Medical Device Directive
93-42-EEC FR Appareil conforme a la directive 93-42-CEE
applicable aux appareil médicaux IT Dispositivo conforme
alla direttiva sui dispositivi medici MDD 93-42-CEE DE

Das Gerét entspricht der Medizinprodukterichtlinie
93/42/EWG ES Este dispositivo cumple la directiva

sobre productos sanitarios 93/42/CEE NL Dit apparaat
voldoet aan Richtlijn 93/42/EEG betreffende medische
hulpmiddelen DA Anordningen lever op til kravene i
Radets direktiv 93/42/E@F om medicinsk udstyr Fl Laite on
ladkintalaitteita koskevan direktiivin 93-42-ETY mukainen
SV Denna produkt féljer EU-direktiv 93-42-EEC for
medicinsk utrustning PT O dispositivo cumpre a Directiva
93-42-CEE relativa a dispositivos médicos EL H cuokeun
OUHpOPPUVETAL pE TNV Eupwraikr) Odnyia 93/42/EOK
el 1aTPIKWY cuokeLwv PL To urzadzenie spetnia wymogi
okreélone w dyrektywie 93-42-EWG CS P¥istroj vyhovuje
smérnici o zdravotnickych prostiedcich 93-42-EHS HU Az
eszkoz megfelel az orvosi miiszerekre vonatkozoé 93-42-
EGK iranyelvnek TR Cihaz, 93-42-AET Tibbi Cihaz Direktifi
ile uyumludur NO Dette produktet er i overensstemmelse
med direktiv 93/42/E@F om medisinsk utstyr. RU 310
YCTPOWCTBO COOTBETCTBYET TpeGoBaHMAM [INpeKTUBbI 06
YCTPOWCTBaX MEANLIMHCKOTO Ha3HaueHns 93-42-EEC SR
Uredaj je uskladen sa Direktivom o medicinskim uredajima
93-42-EEC HR Uredaj je sukladan Direktivi za medicinske
uredaje 93-42-EEC.




EN The information contained in this document is accurate at time of publication. Medtronic reserves
the right to make changes to the product described in this manual without notice and without
incorporating those changes to products already sold. Released documents are available to view

or print at manuals.medtronic.com. FR Les informations contenues dans ce document sont exactes

au moment de la publication. Medtronic se réserve le droit d'apporter des modifications au produit
décrit dans ce document, sans préavis et sans aucune obligation d'intégrer ces modifications dans les
produits déja vendus. Les documents publiés sont disponibles pour consultation ou impression sur

le site manuals.medtronic.com. IT Le informazioni contenute nel presente documento sono accurate

al momento della pubblicazione. Medtronic si riserva il diritto di apportare modifiche al prodotto
descritto nel presente manuale senza preavviso e senza applicare tali modifiche a eventuali prodotti

gia venduti. | documenti pubblicati possono essere visualizzati/stampati tramite su manuals.medtronic.
com. DE Die in dieser Publikation enthaltenen Informationen waren zum Zeitpunkt der Veroffentlichung
exakt. Medtronic behalt sich das Recht vor, das in dieser Gebrauchsanweisung beschriebene Produkt
ohne Ankiindigung und ohne Integration dieser Anderungen in bereits verkaufte Produkte zu dndern.
Samtliche derzeit freigegebene Publikationen stehen unter manuals.medtronic.com zum Einsehen und
Ausdrucken bereit. ES La informacion contenida en este documento era exacta en el momento de su
publicacién. Medtronic se reserva el derecho de realizar cambios en el producto descrito en este manual
sin previo aviso, y no tiene la obligacién de incorporar dichos cambios en los productos ya adquiridos.
Los documentos publicados pueden visualizarse o imprimirse en manuals.medtronic.com. NL De
informatie in dit document was nauwkeurig op het moment van publicatie. Medtronic behoudt zich het
ngen aan te brengen in het product dat in deze handleiding is beschreven zonder
voorafgaande kennisgeving en zonder deze wijzigingen te verwerken in producten die reeds zijn
verkocht. Gepubliceerde documenten kunnen worden bekeken en afgedrukt via manuals.medtronic.
com. DA Oplysningerne i dette dokument er praecise pa udgivelsestidspunktet. Medtronic forbeholder
sig retten til at andre produktet, der er beskrevet i denne brugerhdndbog, uden varsel og uden at
inkorporere de pagaeldende aendringer i allerede solgte produkter. Udgivne dokumenter kan ses eller
udskrives p4 manuals.medtronic.com. FI Taman asiakirjan sisaltdmat tiedot ovat paikkansapitévia
julkaisuhetkelld. Medtronic pidattaa oikeuden tehdd muutoksia tasséa kayttdoppaassa kuvattuun
tuotteeseen ilman erillistd ilmoitusta ja sisallyttdmatta téllaisia muutoksia jo myytyihin tuotteisiin.
Julkaistut asiakirjat ovat saatavilla katselua tai tulostamista varten osoitteessa manuals.medtronic.com.
SV Informationen i detta dokument &r korrekt vid tidpunkten for publicering. Medtronic férbehéller

sig ratten att forandra den produkt som beskrivs i den har handboken utan foregaende meddelande
och utan att implementera de andringarna i produkter som redan har salts. Utgivna dokument finns for
lasning eller utskrift p4 manuals.medtronic.com. PT As informagbes contidas neste documento eram
exactas a data da publicacdo. A Medtronic reserva-se o direito de fazer alteragées no produto descrito
neste manual, sem qualquer aviso prévio e sem incorporar essas mudangas em produtos ja vendidos.
Os documentos publicados podem ser visualizados/imp em manual: onic.com. EL Ot
TIANPOPOPIEC TTOU TIEPIEXOVTAL OTO TTAPOV £yYPago ATav akpiBeic katd tnv ékdoor Toug. H Medtronic
Slatnpei 1o Sikaiwpa va paypatonolei ahhayég 0To TTPOIOV IOV TIEPIYPAPETAL GTO TTAPOV EYXEIPISIO
XwpiG MpogISomoinon Kat Xwpic va EVOWUATHVEL AUTEC TI aAAaYEG O TTPOIOVTA TTOU £XOLV SN TTWANBEI.
Ta £yypaga mou £xouv KukAo@opnioe! gival Stabéotpa yia mpoBoAn 1y ktunwon otn SiebBuvon manuals.
medtronic.com. PL Informacje przedstawione w niniejszym dokumencie byty aktualne w momencie
publikacji. Firma Medtronic zastrzega sobie prawo do wprowadzenia zmian w produkcie opisanym w
niniejszej instrukcji bez uprzedzenia oraz bez wprowadzenia tych zmian w juz sprzedanych produktach.
Opublikowane dokumenty sa dostepne do przegladania i drukowania pod adresem manuals.medtronic.
com. €S Informace obsazené v tomto dokumentu byly piesné v dobé vydani dokumentu. Spole¢nost
Medtronic si vyhrazuje pravo na zménu vyrobkd, které jsou popsany v této pfiru¢ce, bez predchoziho
upozornéni a bez uplatnéni téchto zmén na vyrobky, které jiz byly prodény. Vechny vydané

dokumenty jsou k dispozici k prohlizeni nebo k tisku na adrese manuals.medtronic.com. HU A jelen
dokumentumban foglalt informaciok a dokumentum kiadasanak idején pontosak voltak. A Medtronic
fenntartja a jelen kézikdnyvben bemutatott termékek modositasanak jogat anélkiil, hogy errél értesitést
kiildene, illetve anélkil, hogy a médositéasokat a mar eladott termékekre is kiterjesztené. A kiadott
dokumentumok a manuals.medtronic.com webhelyen megtekinthet6k vagy kinyomtathatok. TR Bu
belgedeki bilgiler, yayimlanma zamani icin dogrudur. Medtronic, bu kilavuzda agiklanan driine, haber
vermeden ve bu degisiklikleri daha 6nce satilmis olan iriinlere uygulamadan degisiklik yapma hakkini
sakli tutar. Yayimlanan belgeler manuals.medtronic.com adresinde gortintilenebilir ve yazdirilabilir.

NO Informasjonen i dette dokumentet var riktig pé utgivelsestidspunktet. Medtronic forbeholder seg
retten til & gjere endringer i produktet som er beskrevet i denne bruksanvisningen, uten varsel og uten
& innlemme disse endringene i produkter som allerede er solgt. Utgitte dokumenter er tilgjengelige

for lesing eller utskrift p& manuals.medtronic.com. RU Undopmauus, cogepxalianca B JaHHOM
[IOKyMeHTe, ABAAETCA JOCTOBEPHON Ha MOMEHT ero nybnukauuvu. Kopnopauua Medtronic octasnset

3a co60¥1 NPaBO BHOCUTb U3MEHEHVA B M3/leIne, ONMICaHHOE B PYKOBOACTBE, 6e3 nNpe/iBapuTenbHOro
yBe[loMNeHUs 1 6e3 BHeCEHNA N3MEHEeHWI B y»ke NpofjaHHble N3Aenua. BoinylieHHyio JoKyMeHTaLuio
MOXHO MPOCMOTPETH U pacreyataTb ¢ BeG-cTpaHuLbl manuals.medtronic.com. SR Informacije sadrzane
u ovom dokumentu su u vrijeme objave dokumenta bile to¢ne. Tvrtka Medtronic zadrZzava pravo
izmjena na proizvodu opisanom u ovom priru¢niku, bez prethodne najave i bez inkorporiranja takvih
izmjena na proizvodima koji su ve¢ prodani. Objavljeni dokumenti mogu se pregledati ili ispisati sa
stranice manuals.medtronic.com. HR Informacije sadrzane u ovom dokumentu su u vrijeme objave
dokumenta bile to¢ne. Tvrtka Medtronic zadrzava pravo izmjena na proizvodu opisanom u ovom
prirucniku, bez prethodne najave i bez inkorporiranja takvih izmjena na proizvodima koji su vec¢ prodani.
Objavljeni dokumenti mogu se pregledati ili ispisati sa stranice manuals.medtronic.

com.
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