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Indikationer

Megadyne™ rékutsug med tillbehodr ar avsett att anvandas
for att avlagsna kirurgisk rok som bildas i operationsomradet.

Beskrivning

Megadyne™ roékutsug ar utformat for anvandning under
Oppna och laparoskopiska ingrepp. Megadyne™ rékutsug
anvands med tillbehor som sterila pennor med rokutsug,
enheter med avancerad energi for tillslutning samt slangar

. av olika storlekar tillsammans med diatermiapparater. Denna

| N |ed NN g handbok ger grundlaggande bruksanvisningar samt riktlinjer for
forebyggande underhall och service av Megadyne™ rokutsug.

Megadyne™ rékutsug ar utformat for rokutsug i ©ppna och
laparoskopiska ingrepp for att avlagsna kirurgisk rok. Detta
leder till en minskad exponering for kirurgisk rok for kirurgen,
vardpersonalen och patienten som vardas och forbattrar sikten
i operationsomradet.

Genom anvandning av en rullpump och fyra filtreringssteg
ar Megadyne™ rokutsug utformat for bade tyst och effektivt
utsug av kirurgisk rok. En intuitiv utformning av frampanelen
gor att anvandare kan anpassa bade sughastigheten for
FLOW (flode) och langden RUN TIME (kortid) nar den aktiva
elektroden ar inaktiverad. Tryckknappar for val av lagena
OPEN (6ppet), LAP (laparoskopiskt) och MANUAL (manuellt)
ar ocksa tydligt markerade och lattillgangliga.
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Kapitel ett

Symboler

Beteckning for strombrytare

>

Forsiktighetsanvisning
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Beteckning for strombrytare #{'Temperature Limit Temperaturgranser
Katalognummer Batchkod
Auktoriserad representant inom Serienummer

Europeiska gemenskapen

Megadyne Medical Products Inc
11506 South State Street

u Draper, Utah 84020 USA
+1(801) 576-9669

Tillverkare

Forpackningsenhet

&Only

Obs! Enligt federal lag (USA) far denna

enhet endast saljas till eller pa ordination
av legitimerad lakare eller sjukskoterska.
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Se bruksanvisningen
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Markspanning (specifika forhallanden)

#
Humidity Limitations
P

Luftfuktighetsgranser

-

Utgangsdatum

I

Separat insamling

Anvand inte produkten om

forpackningen ar skadad

ol

//l\\ Keep Away From Heat

w

Skyddas mot varme

Forvaras torrt

Patientapplicerad del av typ CF

Vaxelstrom

Potentialutjamning

&

Anger att den elektriska och elektroniska
produkten (EEP) innehaller giftiga och
farliga substanser eller amnen éver

de definierade granserna for maximal
koncentration. Namnen pa och innehallet

i de giftiga och farliga substanserna

eller amnena ska anges i den kinesiska
bruksanvisningen fér produkten. Siffran "50”
i symbolen hanvisar till den miljiévanliga
anvandningsperioden. Efter att den
miljovanliga anvandningsperioden har
passerats ska produkten éverforas till
atervinningssystemet (Folkrepubliken Kinas
symbol for begransning av farliga substanser
i elektriska och elektroniska produkter).

Sakring

Flode

Kortid

Anger att den elektriska och elektroniska
produkten (EEP) inte innehaller giftiga och
farliga substanser eller amnen i mangder
som overskrider granserna for maximal
koncentration, och att det ar en miljovanlig
produkt som kan atervinnas (Folkrepubliken
Kinas symbol fér begransning av farliga
substanser i elektriska och elektroniska
produkten).

Tryckgranser

Tillverkningsdatum

Varumarke

&9 2 &@@«Md—?c

Ateranvand ej

Anger att den elektriska och elektroniska
produkten (EEP) innehaller giftiga och farliga
substanser eller amnen 6ver de definierade
granserna for maximal koncentration.
Namnen pa och innehallet i de giftiga och
farliga substanserna eller amnena ska

anges i den kinesiska bruksanvisningen for
produkten. Siffran "10" i symbolen hanvisar till
den miljovanliga anvandningsperioden. Efter
att den miljdvanliga anvandningsperioden
har passerats ska produkten overforas till
atervinningssystemet (Folkrepubliken Kinas
symbol for begransning av farliga substanser
i elektriska och elektroniska produkter).




Varningar

Las denna handbok noga och var bekant med dess innehall
innan denna utrustning anvands.

Megadyne™ rékutsug ar endast avsett och lampligt for de
tillampningar som anges i anvisningarna for anvandning.

Denna utrustning ar endast avsedd for anvandning av
utbildad vardpersonal.

For att undvika risk for elektrisk stét far denna utrustning
endast anslutas till ett jordat stromuttag.

Borttagning av holje eller paneler pa Megadyne™ rokutsug
kan skapa risk for elektrisk stot och medfér att garantin
upphor att galla.

Anvand inte denna enhet i narvaro av lattantandliga medel
eller explosiva gaser.

Elektrisk utrustning ansluten till energigeneratorns
anslutning maste vara UL-klassificerad eller likvardig

med ANSI/AAMI ES 606011 OCH IEC 60601-1. Dessutom
ska alla konfigurationer uppfylla kraven i systemstandarden
IEC 60601-1. Den som ansluter ytterligare utrustning till
energigeneratorns anslutningsuttag konfigurerar ett
medicintekniskt system och ar darfér ansvarig for att
systemet uppfyller kraven i IEC 60601-1. Radfraga

i tveksamma fall anlaggningens avdelning for
medicinteknisk service eller narmaste representant.

Service far inte utféras pa Megadyne™ rékutsug nar den
anvands till en patient.

Kontrollera installningen for FLOW (flode) for att forhindra
patientskada och for att forhindra insug av kirurgiska
material och kirurgiska prover. Under ett laparoskopiskt
ingrepp ska aven troakarplacering kontrolleras for att
forhindra patientskada eller insug av kirurgiska material
och kirurgiska prover.

Anslut inte grenuttag eller forlangningssladdar till
energigeneratorns anslutning. Anslutning till ett grenuttag
kan minska sakerheten.

Anslut inte en energikalla som 6verskrider en stromforbrukning
pa 8 ampere till energigeneratorns anslutningsport.

Folj specifikationerna i lackagetabellen som finns i den
tekniska specifikationen nar en energikalla ansluts till
energigeneratorns anslutningsport.

Icke brandfarliga medel ska anvandas for rengdring
och desinfektion, narhelst sa ar mojligt.

Om vatska har trangt in i rokutsuget maste enheten
returneras till tillverkaren for testning fore anvandning.

Denna enhet ar inte MR-saker och inte MR-kompatibel.

Lat inte Megadyne™ vatskefalla fyllas dver strecket for
max fylining.

Inga modifieringar av denna utrustning ar tilldtna.

Isolera Megadyne™ rékutsug fran natspanningen genom att
dra ut natsladden, antingen fran generatorns bakpanel eller
fran vaggen. Sakerstall att fri dtkomst till dessa stallen finns.

Lat inte suget sluta till mot vavnad, det kan orsaka skada
pa kapillarer.

Max stromforbrukning for energikallan som ar ansluten
till energigeneratorns anslutning far inte éverskrida 8 A.

Portabel RF-kommunikationsutrustning (inklusive
kringutrustning som antennkablar och externa antenner)
ska inte anvandas pa narmare avstand till nagon del

av Megadyne™ rokutsug (MESED, inklusive kablar som
specificeras av tillverkaren, an 30 cm (12 tum). | annat fall
kan funktionen hos denna utrustning forsamras.

Om denna utrustning befinner sig nara eller staplas
tillsammans med annan utrustning ska denna och den
andra utrustningen observeras for att sakerstalla att de
fungerar normalt.

Anvandning av andra tillbehor eller kablar an de som
tillverkaren av denna utrustning anger eller tillhandahaller
kan leda till ©kad elektromagnetisk emission eller minskad
elektromagnetisk immunitet for denna utrustning och leda
till felaktig funktion.

Megadyne - Anvandarhandbok



Kapitel ett

Forsiktighetsanvisningar

Enligt federal lag (USA) far denna enhet endast saljas av eller
pa ordination av en lakare.

Placera inga behallare med vatskor ovanpa rokutsuget och
utsatt det inte for nagot vatskespill.

Anvand inte utan tillrackligt med utrymme for adekvat
ventilation. Det ska finnas ett luftgap pa minst 25 cm
(1 tum) mellan rokutsugets baksida och féremal/ytor
som kan blockera ventilationen.

Installeringen av denna utrustning maste utféras pa sadant
satt att intags- och -utsugsventilerna pa systemets baksida
inte ar blockerade.

Om rokutsuget inte installeras pa ratt satt kan det leda
till minskad funktion, skada och/eller till att systemet blir
oanvandbart och kan medféra att garantin upphor att galla.

Om rokutsugets yta blir vat ska rékutsuget omedelbart
kopplas bort fran eluttaget. Torka torrt eller 1at det lufttorka
innan du fortsatter.

Hanvisa arligt férebyggande underhall till kvalificerad
medicinteknisk personal.

Anvand endast med medféljande natsladd.

Placering av Megadyne™ laparoskopislang (REF 2390J)
pa kameraporten kan minska visualiseringen.

Se till att natsladden leds sa att den inte utgér nagon
snubbelrisk och sladdar eller kablar inte pressas ihop vid
anvandning av Megadyne™ laparoskopislang (REF 2390)),
Megadyne™ spekulumslang (REF 2395J), Megadyne™
anslutningskabel (REF 2403J, 2406J) och/eller Megadyne™
RF-sensor (REF 2255)).

Pneumoperitoneum toms vid anvandning av laget OPEN
(6ppet) i laparoskopiska fall.

Anvand lagsta majliga flodes- och aktiveringsinstallningar
for att uppna dnskat resultat. Langvarig aktivering via laget
MANUAL (manuellt) vid laparoskopiska fall kan tomma
pneumoperitoneum.

« Enheten ar inte avsedd for anvandning i laget LAP om
utsugsporten har anslutits till ett inbyggt utloppssystem med
negativt tryck.

« Anvandning av ej godkanda filter eller tillbehdr med
rokutsuget kan leda till skada och medfor att garantin
upphor att galla.

« Denna enhet ar inte avsedd for utsug av vatskor.
En vatskefalla mdste installeras om det férvantas att
vatska sugs till rokutsugets filter. Om Megadyne™
vatskefalla inte installeras kan det leda till filterblockering,
minskad filterfunktion och medféra elektrisk skada.

« Megadyne™-filtret ska bytas enligt indikatorn for FILTER-
livslangd. Om filtret inte byts ut kan det leda till minskad
effektivitet och kontaminering av vakuumpumpen,
ljluddampande media i enheten och andra interna
komponenter. FILTER-livslangden ar endast ett matt pa
aktiveringstid, inte ett matt pa filterfunktion. Om minskad
effekt observeras ska Megadyne™-filtret bytas ut.

« Byt endast ut sakringar mot lamplig typ och markning.
Se avsnittet Byte av sakring i kapitel 7.

« Om en energikdlla av annan typ an de som anges ovan
ansluts till Megadyne™ rékutsug via RF-aktiveringsporten
kan sporadisk funktion fran kontinuerlig till ingen aktivering

av rokdosan intraffa.

Odnskade biverkningar/
kvarstaende risker

Oo6nskade biverkningar och risker forknippade med
Megadyne™ rokutsug och dess tillbehor inkluderar risker
for inforande av osterila ytor eller Gverféring av patogener,
blddning, elstdt samt skada pa egendom eller miljon.

Utdkad kirurgi kan harréra fran problem relaterade till
aktivering av enhet eller skadade enheter.




Kapitel tva

INSPEKTION OCH FORSTA IORDNINGSTALLANDE
BESKRIVNING AV REGLAGE
BAKPANEL

8 Megadyne - Anvandarhandbok



Kapitel tva

Inspektion och forsta iordningstallande

Megadyne™ rokutsug ar tillverkat och forpackat for leverans
i funktionsdugligt skick. Foljande komponenter levereras med
Megadyne™ rokutsug och ska inspekteras avseende skada
fore forsta iordningstallandet.

MEGADYNE™ ROKUTSUG

Megadyne

& ron

e

kD
Q| @

5

« Megadyne™ rokutsug (REF MESET)

« Megadyne™filter (REF 2550J)

« Megadyne™anslutningskabel, 1 m (REF 2403J)
« Megadyne™ vatskefalla (REF 2555))

+ Natsladd for sjukhusbruk (REF 4600034)

« Anvandarhandbok till Megadyne™

» Certifieringsdatablad

Se avsnitten om kompatibilitet och godkanda tillbehor i kapitel
7 for en lista med valfria tillbehor.

Genomfoér inspektionen genom att folja stegen nedan
for iordningstallande.

Las bruksanvisningen i kapitel 4 i den har handboken
fore anvandning.

« Ta ut Megadyne™ rékutsug och komponenter ur
transportmaterialet

- Kontrollera visuellt avseende skador

« Anslut natsladden

« Satti Megadyne™filter (REF 2550J) och kontrollera att
det sitter ordentligt

« Seinstallationsinformationen for Megadyne™ filter (REF 2550J)
och Megadyne™ vatskefalla (REF 2555)) i kapitel 3

« Med Megadyne™ rokutsug i laget AV, kontrollera att
natsladden ar helt instucken i bade stromingangsmodulen pa
rokdosans baksida och i lampligt jordat uttag pa 100-240 V

« Placera Megadyne™ rokutsug pa ett sadant satt att man kan
komma at och koppla bort elsladden

« SIa pa strombrytaren

 Tryck pa knappen MANUAL (manuell) for att verifiera sugfunktion

« Stang av Megadyne™ rokutsug och koppla bort efter behov

« Placera Megadyne™ rokutsug pa en vagn, ett stativ eller
annat enligt sjukhusets rutiner

« Placera sa att det finns adekvat (1 tum) ventilation vid
enhetens baksida

« Enheten ska sta sakert pa sina gummifétter och placeras sa
att kontrollpanelen ar lattillganglig for anvandaren

Kontakta Ethicon kundtjanst eller narmaste representant for
kundsupport eller teknisk support. Ring +1-877-ETHICON (384-
4266), endast i USA.




Beskrivning av reglage

Megadyne

6 FLow (B} RUNTIME

Granssnittet/reglagen for Megadyne™ rokutsug ar utformade
for intuitiv anvandning.

1. STROMBRYTARE
« Slar pa eller stanger av Megadyne™ rokutsug

2. MEGADYNE™FILTER
«  Megadyne™filter med bade ULPA- och kolfiltrering

3. FLOW (FLODE)
« Reglerar hastigheten for FLOW (flode)

« Enavde fem indikatorlamporna bredvid FLOW (fléde)
lyser for att ange den valda installningen

o Tryck pa uppat-/nedatpilen for att Oka/minska FLOW (flodet)

4. RUN TIME (KORTID)
« Anger langden RUN TIME (kortid) som rékutsuget
ar aktivt efter att energienheten inaktiveras
« Enavdefem indikatorlamporna bredvid RUN TIME
(kortid) lyser for att ange den valda installningen
«  Tryck pa uppat-/nedatpilen for att 6ka/minska
RUN TIME (kortid)

b

= ‘
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5. OPEN (OPPET)
« Laget OPEN (6ppet) staller in systemet till ett hogt lage
for FLOW (flode) for Oppna ingrepp
« Indikatorlampan bredvid knappen OPEN (6ppetb) lyser
nar detta lage har valts
« Indikatorlampan bredvid knappen OPEN (6ppet) blinkar
nar detta lage har aktiverats

6. LAP (LAPAROSKOPD)
Laget LAP (laparoskopi) staller in systemet till ett 1agt
lage for FLOW (flode) for laparoskopiska ingrepp

« Indikatorlampan bredvid knappen LAP (laparoskopi)
lyser nar detta lage har valts

« Indikatorlampan bredvid knappen LAP (laparoskopi)
blinkar nar detta lage har aktiverats

« RoOkutsuget tillsluter passivt flodesbanan i laget LAP, for
att uppratthalla trycket i pneumoperitoneum medan
rokutsuget inte ar aktivt

7. MANUAL START/STOP (MANUELLT START/STOPP)
« Fungerar i antingen laget OPEN (6ppet) eller
LAP (laparoskopi)

«  Ger kontinuerligt FLOW (flode) vid valda installningar
« Tryck for att aktivera, tryck igen for att inaktivera

8. INDIKATOR FOR FILTERLIVSLANGD
« Trelampor ger en visuell indikation om det aktiva filtrets

livslangd

0 Gron FILTER
o Gul

o Rod e

Se vid behov avsnittet Indikator for filterlivsiangd i kapitel
3 for mer information

10 Megadyne - Anvandarhandbok



Kapitel tva

Bakpanel

1. RF-AKTIVERINGSPORT
Denna port ar en anslutning for:
«  Megadyne™RF-sensor (REF 2255J)

2. STROMINGANGSMODUL
Natanslutning fran ett jordat uttag pa 100 V eller 240 V till
Megadyne™ rékutsug

Varning! Max stromforbrukning for energikallan sorm ar ansluten
till energigeneratorns anslutning far inte éverskrida 8 A.

3. ENERGIGENERATORNS ANSLUTNING
Ansluter Megadyne™ rékutsug till en vald energigenerator
(monopolar, bipolar, ultraljud eller avancerad bipolar). Detta
ger automatisk aktivering vid vald installning.

4. UTSUGSPORT
Suger ut filtrerad luft fran systemet

Forsiktighet! Enheten ar inte avsedd for anvandning i
laget LAP om utsugsporten har anslutits till ett inbyggt
utsugssysterm med negativt tryck.

5. JORDANSLUTNING FOR POTENTIALUTJAMNING
Om foreskrifter kraver detta ska jordanslutningen anslutas
till sjukhusets potentialutjgmningssystem med en
potentialutjamningskabel.

6. SAKRINGSDOSA
Se avsnittet Byte av sakring i kapitel 7 om hur sakringar byts ut.

n



Kapitel tre

IORDNINGSTALLANDE FORE INGREPP
BORTSKAFFNING AV FILTER OCH VATSKEFALLA

12 Megadyne - Anvandarhandbok



Kapitel tre

lordningstallande
fOre ingrepp

Bekrafta att samtliga komponenter fér Megadyne™
rokutsug ar tillgangliga och klara for anvandning.

MEGADYNE™ROKUTSUG

« Megadyne™ rokutsug (REF MESET)

« Megadyne™filter (REF 2550J)

« Megadyne™anslutningskabel, 1 m (REF 2403)J)

« Megadyne™anslutningskabel, 21 m (REF 2406J)
» Megadyne™ vatskefalla (REF 2555J)

+ Natsladd for sjukhusbruk (REF 4600034)

« Megadyne™ RF-sensor (2255J)

ELEKTRISKA ANSLUTNINGAR

« Anslut natsladden till ett lampligt eluttag (100/240 V)
» Vid anslutning via Megadyne™anslutningskabel MEGADYNE™ FILTER MEGADYNE™ VATSKEFALLA
(REF 2403J, 2406)), observera att portens uteffekt ar REF 2550J REF 2555)
100/240 V, 50-60 Hz, 8 A. Kontakta medicintekniker
vid eventuella fragor.

Om enheten férvaras utanfor drifttemperaturomradet S
(se avsnittet Tekniska specifikationer i kapitel 7) ska
enheten stabiliseras till rumstemperatur under minst

en timme fére anvandning. MEGADYNE™ ANSLUTNINGSKABEL, 1M
MEGADYNE™ RF-SENSOR REF 2403J

Se avsnittet Aktiveringsalternativ i kapitel 5 for REF 2255 (SALJS SEPARAT)

information angaende anslutning och anvandning MEGADYNE™ ANSLUTNINGSKABEL, 2,1 M

av Megadyne™ anslutningskabel och/eller Megadyne™ REF 2406 (SALJS SEPARAT)

RF-sensor for automatisk aktivering med olika
rékgenererande energikallor.

13



FILTERINSTALLATION/FILTERLIVSLANGD

Megadyne™filter ar ett mycket effektivt ULPA- och
kolfiltreringssystem som ar utformat for att fanga in och
filtrera partiklar och mikroorganismer pa 0]1-0,2 mikroner
med 99999 % effektivitet.

« Satt i Megadyne™Hfiltret ordentligt i filterdppningen pa
framsidan av Megadyne™ rokutsug
» Bekrafta ordentlig filterplacering
« Enindikatorlampa lyser nar filtret sitter fast ordentligt
och anger aterstaende filterlivslangd
«  Om filtret inte sitter fast ordentligt blinkar alla filterlampor
tills det har satts fast ordentligt

INDIKATOR FOR FILTERLIVSLANGD

Frampanelens display pa Megadyne™ rokutsug har en visuell
indikator for filterlivslangd. Allteftersom filtret anvands kommer
lamporna pa filterdisplayen att andras fran grén till gul och
sedan fran gul till rédd som anger slutet pa filtrets livstid.

Blinkande filterlampor anger att systemet inte kanner igen
filteranslutningen. Placera om filtret i filteréppningen tills en
filterindikatorlampa tands.

FILTER IS

Klar for anvandning
(S  100-25 % filterlivslangd
FILTER 8L

. Klar for anvandning

L ~D-0% filterlivslangd
JRy=y Rod

Slut pa filterlivslangd
|l Byt filter

Nar den roda lampan tands kan rokutsuget
endast aktiveras inom ett 3-timmarsfénster
for att slutfora ingreppet. Nar systemet
stangs av maste filtret bytas ut.

For maximal filterfunktion ar foredragen praxis att byta filtret
ndr den réda lampan tands. En blinkande rod lampa anger att
filtret har natt slutet pa sin anvandbara livsidngd och inte langre
kan anvandas.

Megadyne™ filter ska bytas ut om minskad funktion observeras
(tex. filtret blir vatt, kraftig anvandning, m.m.)

INDIKATOR FOR
FILTERLIVSLANGD

FILTER

FILTERLIVSLANGD

Megadyne™-filtret mater automatiskt faktisk aktiveringstid
och anvandning av FLOW (fléde) for optimal filteranvandning.
Forvantad filterlivslangd illustreras nedan.

FILTERLIVSLANGD (TIMMAR)*

INSTALLNING TIMMAR
Minista

OPEN (6ppet): 26 tim

LAP (laparoskopiskb): 35 tim

Lagt
OPEN (6ppet): 24 tim
LAP (laparoskopiskt): 34 tim

Medel
OPEN (6ppet): 22 tim
LAP (laparoskopiskb): 32 tim

Hogt
OPEN (6ppet): 20 tim
LAP (laparoskopiskb): 30 tim

Max
OPEN (6ppet): 17 tim
LAP (laparoskopiskt): 28 tim

Liget OPEN
(6ppet)

Laget LAP
(laparoskopiskt)

*Faktisk filterlivsidngd varierar inom detta omrade beroende pa
blandningen av anvanda installningar under filtrets livsiangd.

14 Megadyne - Anvandarhandbok



Kapitel tre

MEGADYNE™VATSKEFALLA (TILLVAL)

Ethicon rekommenderar anvandningen av Megadyne™
vatskefalla (REF 2555J) for att samla in fukt eller vatska som
oavsiktligt sugits upp under rokuppsamlingsprocessen.

« Anslut tillvalet Megadyne™ vatskefalla till inloppsdppningen
pa Megadyne™-filtret s& som visas

« Spara det rdda locket for senare bortskaffning av vatskefallan

« Megadyne™vatskefalla ar en icke-steril produkt for
engangsanvandning. Den ar avsedd for anvandning till en
patient och kan anvandas tills vatskan nar indikatorstrecket
for byte (strecket for max fylining) pa framsidan och/eller
sidan av enheten.

Bortskaffning av filter
och vatskefalla

MEGADYNE™VATSKEFALLA

« Megadyne™vatskefalla ar full nar vatskan nar strecket for
max fyllning

« Anvand personlig skyddsutrustning vid exponering fér
riskavfall

« Ta bort Megadyne™ vatskefalla

« Placera efter behov de tillhandahallna locken pa bada
Oppningarna

« Bortskaffa Megadyne™ vatskefalla som riskavfall

MEGADYNE™ VATSKEFALLA (REF 2555J)

VID BORTSKAFFNING SKA DE RODA LOCKEN PLACERAS
PA BADE INLOPP OCH UTLOPP PA VATSKEFALLAN

MEGADYNE™FILTER

Folj anvisningarna nedan for borttagning och bortskaffning
och installera ett nytt filter nar filtrets livslangd ar férbrukad
(via rod indikatorlampa for FILTER-livslangd) eller vid synbart
minskat flode.

« Stang av rokutsuget

« Anvand personlig skyddsutrustning vid exponering
for riskavfall

 Fatta tag under filtret (via filtergreppet) och dra/ta bort
fran holiet pd Megadyne™ rokutsug

« Anvand pasen for smittférande avfall fran det nya filtrets
forpackning for att bortskaffa filtret som smittforande avfall.

MEGADYNE™ FILTER (REF 2550J)

Forsiktighet: Denna enhet ar inte avsedd for utsug av vatskor.
En vatskefalla maste installeras om det forvantas att vatska
kommer att sugas till rokutsugets filter. Om Megadyne™
vatskefalla inte installeras kan det leda till filterblockering
och minskad filterfunktion och medfora elektrisk skada.

Varning! Lat inte Megadyne™ vatskefélla fyllas éver strecket for
max fylining.
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Kapitel fyra

BRUKSANVISNING
INSTALLERA TILLBEHOR
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Kapitel fyra

Bruksanvisning

Kontrollera att iordningstallandet av systemet fére ingreppet
har utforts enligt anvisningarna i kapitel 3 fore anvandning av
Megadyne™ rékutsug.

1. STROM PA

Strombrytaren sitter pa den dvre vanstra delen pa frampanelen.

« SI& PA systemet genom att trycka uppat pa strémbrytaren

« Stang AV systemet genom att trycka nedat pa
strombrytaren

2. BEKRAFTA FILTRETS LIVSLANGD

« Gron eller gul filterlampa anger att filtret ar klart att anvandas
« Rod filterlampa anger att filtret maste bytas ut

Se avsnitten Filterinstallation och Bortskaffning i kapitel 3 for
ytterligare information om byte av filter.

3. AUTOMATISK AKTIVERING

Nar det ar paslaget maste Megadyne™ rokutsug aven
aktiveras for att suga ut rok. Megadyne™ rokutsug har bade
automatiska och manuella aktiveringsmetoder.

Se avsnittet Aktiveringsalternativ i kapitel 5 for ytterligare
information.

VALJ TYP AV INGREPP

Megadyne™ rékutsug tillhandahaller kirurgiskt rokutsug for
bade 6ppna och laparoskopiska ingrepp.

« Valj knappen for laget OPEN (6ppet) pa frampanelen for
Oppna ingrepp

« Valj knappen for laget LAP (laparoskopiskt) pa frampanelen
for laparoskopiska ingrepp

En grén lampa tands bredvid valt 1age.
Megadyne

& FLow

(@ RUNTIME

Per lage har Megadyne™ rokutsug fem hastighetsalternativ
for FLOW (flode) och fem alternativ for RUN TIME (kortid).
Genom att trycka pa knappen for laget OPEN (6ppet) eller LAP
(laparoskopiskt) anges installningsalternativen for FLOW (flode)
och RUN TIME (kortid) som ar specifika for varje lage.

Rokutsuget hamtar de tidigare installningarna vid paslagning
efter forsta anvandningen.




STALL IN KORTID

Megadyne

Megadyne™ rokutsug har olika alternativ for RUN TIME (kortid)
som reglerar hur lange flodet fortsdtter efter att energienheten

har inaktiverats vid anvandning av de automatiska

& FLow (@ RUNTIME

Ha S

E]J aktiveringsmetoderna. Med den har funktionen kan utsug av
kvarvarande rok goras efter att kirurgen avbryter aktiveringen
oz : av energienheten.

« RUN TIME (kértid) regleras med uppat- och nedatpilarna
under "RUN TIME” pa frampanelen
« Om langre eller kortare RUN TIME (kortid) 6nskas under
STALL IN FLODE anvandningen uppnas énskad effekt genom att trycka pa
uppat-/nedatpilarna enligt behov
Flodeshastigheter regleras med uppat- och nedatpilarna under — « En lampa till vanster om reglaget for RUN TIME (kortid)

ordet "FLOW". tands for att ange vald RUN TIME (kortid)
« Nar maximal eller minimal instalining féor RUN TIME (kortid)
+ Uppatpilen okar FLOW (flodet) har natts ar endast justeringar &t motsatt hall mojligt

« Nedatpilen minskar FLOW (flodet)
« Vid varje tryck pa en pil justeras mangden FLOW (flode) darefter ~ ALTERNATIV FOR RUN TIME (KORTID)
« Enlampa till vanster om reglaget for FLOW (fléde) tands for INSTALLNING SEKUNDER

att ange vald hastighetsniva for FLOW (flode) NR 5 Max RUN TIME (k6rtic) F

OPEN (6ppeb) (sekunder): 30

« Nar maximal eller minimal instalining for FLOW (flode) har LAP (aparoskopiskd (sekunden: 10

° . . . ° o s NR 4 hég RUN TIME (kértid
natts ar endast justeringar &t motsatt hall majligt e et rﬂ

- Valj den lagsta mojliga hastigheten for FLOW (flode) for att FAP (oparoskopisiy (sekunden &
NR 3 medel RUN TIME (kortid)

uppna énskat avlagsnande av rok OPEN (6ppeb) (sekunder): 10
LAP (laparoskopiskt) (sekunder): 6

NR 2 lag RUN TIME (kortid)
OPEN (6ppet) (sekunder): 6 E
. . LAP (laparoskopiskt) (sekunder): 4
ALTERNATIV FOR FLODE NR 1 liigsta RUN TIME (kortid)

OPEN (6ppet) (sekunder): 3 m
LAP (laparoskopiskt) (sekunder): 2 n

INSTALLNING LITER PER MINUT
. . LAGET OPEN (OPPET) . LAGET LAP (LAPAROSKOPISKT)

NR 5 Max FLOW (fléde)

OPEN (6ppet) (liter/min): 118

LAP (laparoskopiskt) (liter/min): 41

NR 4 Hogt FLOW (flode)
OPEN (6ppet) (liter/min): 106
LAP (laparoskopiskt) (liter/min): 29

NR 3 medel FLOW (flode)
OPEN (6ppet) (liter/min): 94
LAP (laparoskopisk®) (liter/min): 18

NR 2 Lagt FLOW (flode)
OPEN (6ppet) (liter/min): 82
LAP (laparoskopiskt) (liter/min): 11

NR1lagsta FLOW (flode)
OPEN (6ppet) (liter/min): 71
LAP (laparoskopisk®) (liter/min): 5

94

|

[ cAceT open @peT [ LAGET LAP (LAPAROSKOPISKT)
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Kapitel fyra

Installera tillbehor

OPPNA INGREPP

Megadyne™ rokutsug avlagsnar kirurgisk rok via en enhet
och slang fér rokutsug som ar anslutna pad framsidan av filtret.

IORDNINGSTALLANDE AV ENHET OCH SLANG FOR
OPPET INGREPP

. -.I!i».!!“

« For in den proximala kopplingen pa rokutsugenhetens slang
i Megadyne™-filtret eller Megadyne™-vatskefallan for att
ansluta den till Megadyne™ rokutsug

& FLow (&) RUNTIME

i

LAPAROSKOPISKA INGREPP

Laget LAP ar utformat specifikt for att avlagsna och filtrera
Kirurgisk rok som bildas under laparoskopiska ingrepp for att
forbattra visualiseringen och ta bort partiklar.

Nar laget LAP anvands maste Megadyne™ laparoskopisiang
(REF 2390J) anvandas. Pneumoperitoneum ska vara insufflerad
enligt gangse praxis.

IORDNINGSTALLANDE AV ENHET OCH SLANG FOR
LAPAROSKOPISKT INGREPP

Laget LAP for Megadyne™ rokutsug ar specifikt utformat
for de unika kraven vid laparoskopiska ingrepp och reglerar
ett lagre FLOW (fléde) och kortare intervall for RUN TIME
(kortid) for att uppratthalla trycket i pneumoperitoneum
utan att belasta insufflatorn for mycket. For avliagsnande av
laparoskopisk rok:

« Valj knappen for laget LAP (laparoskopiskt) pa frampanelen
for laparoskopiska ingrepp

« Engron lampa tands bredvid knappen LAP nar den ar vald

« Valj dnskade installningar for FLOW (flode) och RUN TIME
(kortid) enligt vad som anges i foregaende tabell

Forsiktighet! Pneumoperitoneurn toms vid anvandning av laget
OPEN (6ppet) i laparoskopiska fall.




%

0)

ANSLUTNING AV LAPAROSKOPISLANG

Se bruksanvisningen till Megadyne™ laparoskopislang
(REF 2390))

« Forin Megadyne™ laparoskopislang (REF 2390J) i
Megadyne™filter eller Megadyne™ vatskefalla

« Anslut anden med luerkoppling pa Megadyne™
laparoskopislang (REF 2390)) i troakarkanylens &ppning

» Laparoskopislangen ska vara ansluten till ppningen
narmast rokutvecklingen

« Troakaren ska placeras tillrackligt Iangt fran vavnaden for
att tilldta FLODE av luft

- Oppna kranen pa troakarkanylen fore anvandning

GYNEKOLOGISKA INGREPP (MED SPEKULUM)

Se bruksanvisningen till Megadyne™ spekulumslang
(REF 2395J)

Gynekologiska ingrepp dar spekulum anvands ar ideala for
avlagsnandet av rok med Megadyne™ rokutsug.

« Folj tidigare beskrivna standardprocedurer for
jordningstallande fér att ansluta Megadyne™ spekulumslang
(REF 2395)) pa framsidan av filtret/vatskefallan.

« Anslut steril Megadyne™ spekulumslang (REF 2395J) till
spekulumbdppningen
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Kapitel fem

AKTIVERINGSALTERNATIV

ALTERNATIV FOR ENERGIPRODUCERANDE ENHET
ANSLUTNINGSKABEL

RF-SENSOR

MANUELL AKTIVERING
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Aktiveringsalternativ

Megadyne™ rokutsug ar utformat for att tillhandahalla
automatisk aktivering for avlagsnande av kirurgisk rok
som bildas av flera olika energikallor, som anges nedan:

ENERGI-
GENERATOR
» Monopolar
» Bipolar
« Avancerad bipolar ROK-
« Ultraljud UTSUG
Automatisk aktivering uppnas genom anvandarens val
av aktiveringsmetod for Megadyne™ rékutsug, sasom
illustreras nedan.
Forsiktighet! Om en energikalla av annan typ dn de som anges
ovan ansluts till Megadyne™ rokutsug via RF-aktiveringsporten
kan sporadisk funktion fran kontinuerlig till ingen aktivering av
rokdosan upplevas.
ALTERNATIV FOR ENERGIPRODUCERANDE ENHET
Megadyne™ anslutningskabel Megadyne™RF-sensor
(REF 2403J ELLER 2406)) (REF 2255))

(séljs separat)

Monopolar

v

Standard bipolar

Avancerad bipolar

Ultraljud

NEBRR
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Kapitel fem

ANSLUTNINGSKABEL

Megadyne™ anslutningskabel tillhandahaller automatisk
aktivering av Megadyne™ rokutsug for avliagsnandet av rok.
Megadyne™ anslutningskabel kan anvandas for att aktivera
avancerade energienheter utan extra anslutningar.

Anslut Megadyne™ rokutsug till dnskad energigenerator enligt

foljande:

ENERGIGENERATOR

ROKUTSUG

1. Anslut Megadyne™ anslutningskabel (REF 2403J, 2406J)
i Megadyne™ rékutsug

2. Koppla bort energigeneratorns natsladd for
stromforsorining

3. Anslut Megadyne™ anslutningskabel i energigeneratorns
stromingang

4. Bekrafta att Megadyne™ rokutsug ar anslutet till ett eluttag
(100-240 V)

5. Sla pa energigeneratorn innan Megadyne™ rokutsug slas pa

Megadyne™ rokutsug behdver inte slas pa for att anvanda

en energigenerator som ar ansluten via Megadyne™
anslutningskabel om inte avidgsnande av rok 6nskas.

Varning! Anslut inte en energikdlla
sorm overskrider en stromforbrukning
pa 8 ampere till energigeneratorns anslutningsport.

ANSLUTNINGSKABEL

NATSLADD
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RF-SENSOR

Megadyne™ RF-sensor (REF 2255)) ar ett alternativt satt for
att starta automatiskt rokutsug med monopoldra enheter
(diatermigeneratorer).

MEGADYNE™
RF-SENSOR
(REF 2255J)

MONOPOLAR KABEL
FASTKLAMD |
RF-SENSORN

/

RF-AKTIVERINGSPORT

1. For in Megadyne™ RF-sensorn (REF 2255J) i RF-
aktiveringsporten pa baksidan av Megadyne™ rékutsug
« Bekrafta att den roda pricken pa kabelanslutningen
ar i linje med den roda pricken pa porten
2. Fast den monopolara enhetens kabel eller neutralelektrodens
kabel i klamman pa Megadyne™ RF-sensorn (REF 2255J)
sa som anges

Megadyne™ RF-sensorn ar utformad for att tillgodose kablar av
olika storlekar. Kabeln kan vara 16s nar den ar inférd pa korrekt

satt i Megadyne™ RF-sensorn.

3. Nar den monopolara enheten aktiveras kommer Megadyne™
rokutsug automatiskt att aktiveras enligt valda installningar
for FLOW (flode) och RUN TIME (kortid)

Se avsnitten om FLOW (flode) och RUN TIME (kortid)
i kapitel 4 for installningsanvisningar.

4. Nar ingreppet ar slutfort ska den monopolara kabeln
och/eller neutralelektroden tas bort fran klamman pa
Megadyne™ RF-sensorn (REF 2255J)
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Kapitel fem

MANUELL AKTIVERING

Med knappen MANUAL START/STOP (manuellt start/stopp)
pa frampanelens display kan anvandaren manuellt
aktivera Megadyne™ rokutsug i laget OPEN (6ppet) eller
LAP (laparoskopisk®).

« Engron lampa tands vid knappen MANUAL START/STOP
(manuellt start/stopp) nar den aktiveras.

« Hastigheten for FLOW (flode) kan justeras genom att dka
eller minska installningen enligt justeringsanvisningarna
for FLOW (flode). Flodet ar kontinuerligt.

« Stang av manuell aktivering genom att trycka pa knappen
MANUAL START/STOP (manuellt start/stopp) en gang till.
Den groéna lampan slacks.

« Exempel pa anvandning av laget MANUAL OPEN (manuellt
Oppet) omfattar, men ar gj begransade till, monopolart och
bipolart avlagsnande av rok.
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Kapitel sex

GARANTI
SERVICE/REPARATION
RENGORINGSANVISNINGAR OCH BORTSKAFFNING
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Kapitel sex

Begransad garanti

Megadyne™ rékutsug garanteras vara fritt fran defekter vid

normal anvandning och normalt underhall under en period pa
ett ar fran inkdpsdatumet. Megadyne kommer att under denna

tid kostnadsfritt reparera eller byta ut eventuella defekta delar.

Megadyne garanterar den ursprungliga kdparen att
Megadyne™ roékutsug fungerar enligt vara publicerade
specifikationer vid anvandning och underhall i enlighet
med vara skriftliga anvisningar.

Megadyne kommer att, efter eget gottfinnande, kostnadsfritt
reparera eller byta ut den defekta produkten med anvandning
av nya eller renoverade delar. Megadyne forbehaller sig

ratten att utfora reparationen vid sin egen fabrik, vid valfri
auktoriserad reparationsverkstad eller hos kdparen.

Varje icke auktoriserad reparation och/eller borttagning

av holjet pa Megadyne™ rokutsug medfér att denna garanti
upphor att galla. Garantin upphor aven helt att galla om
Megadyne™ rékutsug anvands pa annat satt an vad som
specificeras i denna anvandarhandbok. Garantin tacker inga
som helst skador som orsakats av kundens felanvandning
av Megadyne™ rokutsug.

DENNA GARANTI ERSATTER ALLA ANDRA GARANTIER,
SAVAL UTTRYCKLIGA SOM UNDERFORSTADDA, OCH
FRISKRIVELSE UTFARDAS HARMED UTTRYCKLIGEN
FRAN VARJE UNDERFORSTADD GARANTI VAD GALLER
SALJBARHET ELLER LAMPLIGHET FOR ETT VISST SYFTE.

Képarens enda gottgorelse for nagot som helst fel pa
Megadyne™ rokutsug ar enligt vad som framstalls i denna
begransade garanti. Megadyne skall under inga forhallanden
hallas ansvarigt for nagra sarskilda, tillfalliga, efterfoljande,
indirekta eller andra liknande skador eller skadestandsansprak
som uppstar pa grund av brott mot garantin, kontraktsbrott,
forsummelse eller annan laglig teori.
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Service/reparation

Megadyne™ rokutsug ar utformat for minimal service

och underhall. Kontakta Ethicon kundtjanst eller narmaste
representant om Megadyne™ Smoke Evacuator kraver
service eller reparation.

Ring +1-877-ETHICON (384-4266), endast i USA

Se avsnittet Arligt férebyggande underhall i kapitel
7 for anvisningar om férebyggande underhall.
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Rengoring/desinfektion

Megadyne™ rokutsug ar osterilt och kan rengoras med ett
milt rengdringsmedel eller desinfektionsmedel och en fuktig
duk. Rengdring ska utféras regelbundet. Anvand inga slipande
eller fratande rengorings- eller desinfektionsmedel som kan
repa frampanelen eller skada rokutsuget. Lat inga vatskor
tranga in i rokutsuget.

Fore rengdring ska rokutsuget inspekteras noga avseende
tecken pa skada, sprickor eller felaktig mekanisk funktion.
Anvand inte rokutsuget om det finns tecken pa skada.
Kassera och byt ut enheten eller skicka enheten till en
auktoriserad Ethicon serviceanlaggning for reparation

om sa ar lampligt vid skada eller férsamring.

Anvandare i Nordamerika hanvisas till lampliga avsnitt

i AORN:s standarder och rekommenderade metoder for
ytterligare riktlinjer angaende rengdring. Anvandare pa
ovriga platser hanvisas till for dem gallande riktlinjer.

Anvandaren maste uppfylla kraven for effektiv rengoring vid
avvikelse fran anvisningarna i denna handbok.

RENGORING

Obs! Megadyne™ vatskefalla 2555 ar avsedd for anvandning
till en patient och ska darfor inte rengoéras, desinficeras eller
ateranvandas.

Stang av natstrommen till Megadyne™ rékutsug och koppla
bort natsladden fran det jordade eluttaget fére rengéring.

Varning! Det kan leda till skador pa enheten och
skapa en risk for stot eller brand om vatska spills
eller sprejas pa eller i Megadyne™ rokutsug eller
om rokutsuget sanks ned i vatska.

Ga vidare med rengoring enligt féljande:

1. Forbered ett pH-neutralt rengéringsmedel eller ett
pH-neutralt enzymbaserat rengéringsmedel enligt
tillverkarens anvisningar.

2. Anvand en mjuk, ren trasa som ar latt fuktad med
rengoringslosning for att rengodra ytan manuellt.
Var sarskilt uppmarksam pa sprickor och springor.

3. Torka noga av med en mjuk, ren trasa som ar latt
fuktad med varmt kranvatten.

4. Torka med en mjuk, ren trasa.

DESINFEKTION

Om Megadyne™ rékutsug kontamineras med blod eller
kroppsvatskor maste det torkas av med desinfektionsmedel
fore ateranvandning. Foljande kemiska desinfektionsmedel

ar godkanda for anvandning med rokutsuget: isopropanol -
70 %, natriumhypokloritlosningar (0,25-050 %), Cidex OPA,
Dispatch och Gigasept FF. Desinfektionsmedel ska forberedas
och anvandas enligt tillverkarens rekommendationer for
anvandning, koncentration och kontakttid.

Anvandning av andra desinfektionsmedel an de som anges

i dessa anvisningar ska fore anvandning beddmas avseende
materialkompatibilitet. Ett desinfektionsmedel pa minst mellanniva*
ska anvandas. Tekniska datablad finns vanligtvis tillgangliga

pa tillverkarens webbplats for hjalp vid denna beddémning.

*Mellanniva” ar en klassificering som ar tillamplig i USA.
Desinfektionsmedel pa mellanniva avdodar virus, mykobakterier,
svamp och vegetativa bakterier.

Desinfektionsprocedurer som inbegriper verktyg och Iésningar
kan paverka slitaget pa Megadyne™ rokutsug. | vissa fall kan
byte till ett annat desinfektionsmedel kravas.

Se till att rester av rengdringsmedel eller desinfektionsmedel
ar helt avlagsnade efter avtorkning i den tillampade
dekontamineringsproceduren. Om det finns kvar rester

av rengoringsmedel eller desinfektionsmedel ska de
berérda omradena torkas av med en fuktig, mjuk och

ren trasa med renat eller avjoniserat vatten (flera torkar

kan kravas for att avlagsna aterstdende rester), eller se
tillverkarens rekommendationer for aviagsnande av rester
av desinfektionsmedel.

Bortskaffning

Folj lokala bestammelser och atervinningsplaner for
bortskaffning och dtervinning av utrustningens komponenter.
Kontakta Ethicon kundtjanst om hjalp med atervinning behovs.

Ethicon anvander inte amnen med sarskilt farliga egenskaper
(SVHC, substances of very high concern) i nagra av Megadynes
produkter eller processer.

Se avsnittet Bortskaffning av filter och vatskefalla i kapitel 3 for
ytterligare information.
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Kapitel sju

TEKNISKA SPECIFIKATIONER

DEKLARATION - ELEKTROMAGNETISK EMISSION OCH IMMUNITET
FELSOKNINGSGUIDE

ARLIGT FOREBYGGANDE UNDERHALL

OVRIGT UNDERHALL

KOMPATIBILITET
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Kapitel sju

Tekniska specifikationer

Modellnummer

MESE1

Modellnamn

Megadyne™ rékutsug

Klassificeringar:

Klassificering av utrustningen

IEC 60601-1 klass |

Typ av utrustning

IEC 60601-1 Typ CF ME

Programvara

Klass A per 62304

Kapslingsklass

1P21

Systemkylning

Naturlig konvektion

Max hastigheter for FLOW (fléde) per ldge

Laget OPEN (6ppet)

118 liter per minut (4,17 CFM)

Laget LAP (laparoskopiskt)

41 liter per minut (1,45 CFM)

Display
Strombrytare | Vaxla pa/av
FLOW (fléde) | Variabelt reglage
Flédeshastigheter * | Laget Open (6ppet) Laget LAP (laparoskopiskt)
15%) (x 20 % eller % 2 liter/min, beroende pa vad
Niva Liter/minut  (CFM) som ar storst)
5 18 (4,17) Max Niva Liter/minut  (CFM)
4 106 (3,74) 5 41 (1,45) Max
3 94 (3,32) 4 29 (1,02)
2 82 (2,90) 3 18 (0,64)
1 71 (2,51) Min 2 1 (0,39)
1 5 (0,18) Min

*Uppmatt vid filtrets framsida med flédesmatare. Se avsnittet Arligt férebyggande underhall
i kapitel 7 for ytterligare information.

RUN TIME (kortid)

Variabelt reglage

Reglage fér RUN TIME (kortid)

Laget OPEN (6ppet) Laget LAP (laparoskopiskt)
*1%) *1%)

Niva (Sekunder) Niva (Sekunder)

5 30 Max 5 10 Max

4 15 4 8

3 10 3 6

2 6 2 4

1 3 Min 1 2 Min

Knappen MANUAL START/STOP
(manuellt start/stopp) for aktivering

Laget OPEN (6ppet) - Kontinuerligt vid flodesinstallning enligt visad installning
Laget LAP (laparoskopiskt) - Kontinuerligt vid flodesinstallning enligt visad installning

Matt Langd 40,6 cm (16,0 tum)
Bredd 38,1 cm (15,0 tum)
Hojd 18,8 cm (7,4 tum)
Vikt 12,7 kg (28 pund)
Filtrering Anvand endast ett Megadyne™filter (Ref 2550J)
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4 filtreringssteg

1- Forfilter - ta bort/fanga l6sa partiklar

2 - media av ULPA-grad med kolfilter utformat for att fanga in partiklar och mikroorganismer
pa 0,1 < 0,2 mikroner med 99,999 % effektivitet

3 - Aktivt kol

4 - Filtreringsmedia som innehaller det aktiva kolet

Megadyne™ vatskefalla (tillval)

Anvand endast Megadyne™ vatskefalla (REF 2555)). Vatskefallans kapacitet ar 100 mi
till fyliningsstrecket

Spanning

100/120 V vaxelstrom och 220/240 V vaxelstrém 50-60 Hz

Ampere

Natingang

10 A sékrad natingang

Energigeneratorns anslutning

8 A uttag

Typ och markning av sakringar

2-10,0 A, 250 V vaxelstrom, Typ: FSF; medicintekniker har tillgang
1-8,0 A, 250 V vaxelstrom, Typ: AGC; servicecenter har tillgang

Lagfrekvent (50-60 Hz) Fristdende enhet Direktanslutning till en energikalla
lackstrom Normala Enkelfeltillstand Normala Enkelfeltillstand
. o forhallanden forhallanden
Lackstréom till jord, generellt
<300 pA <1,0mA <300 pA <1,0 mA
Holje (beréringsstrom)
<100 pA <500 uA <100 pA <500 uA
Driftcykel Kontinuerlig
Natsladd Natsladd med belastning till minst 10 A/125 V vid 60 °C eller 5 A/240 V vid 60 °C
Sdkerhet UL-klassificerad

RoHS-efterlevnad

Megadyne™ rékutsug 6verensstammer med bestammelserna i
RoHS-direktivet 2011/65/EU

Transport och forvaring

Relativ luftfuktighet

15-95 % relativ fuktighet med kondensering

Temperaturer vid allman férvaring

5-55 °C (41-131°F)

Skyddas mot varme

Férvaras torrt

Lufttryck

500-1 060 hPa (7,25-15,37 psi)

Anvandningsforhallanden

Omgivningstemperaturer vid drift*

10-40 °C (50-104 °F)

*Om Megadyne™ rokutsug forvaras utanfor detta temperaturomrade maste enheten
stabiliseras vid rumstemperatur under en timme fére anvandning

Relativ luftfuktighet vid drift

15-75 % relativ fuktighet, icke-kondenserande

Vakuumtryck

Megadyne™ rokutsug kan ha ett genomsnittligt vakuumtryck
pa 4,95 psi

Lufttryck

700-1060 hPa (10,2-15,37 psi)
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Deklaration - elektromagnetisk emission

Megadyne™ rokutsug ar avsedd for anvandning i den elektromagnetiska miljé som anges nedan. Anvandaren av enheten ska

sakerstalla att den anvands i sadan miljo.

Tillverkarens deklaration - elektromagnetisk emission

(IEC 61000-3-2)

Fluktuationer och flimmer,
spanning (61000-3-3)

Overensstammer med kraven

Test Overensstammelseklass/- Avsedda
(Standard) grupp anvandningsmiljéer

Emission, ledningsbunden RF (CISPR 11 Grupp 1 Megadyne™ rokutsug anvander RF-energi
endast for sin interna funktion. Dess RF-
emission ar darfor mycket lag och kommer
sannolikt inte att orsaka storningar av
elektronisk utrustning i narheten.

Emission, utstralad RF (CISPR 11) Klass A Megadyne™ roékutsug ar lamplig for
anvandning inom alla typer av byggnader

Emission, &vertoner Klass A utom bostader och platser direkt anslutna

till det allmanna lagspanningsnat som
forsorjer byggnader som anvands
for bostader.

Emissionsegenskaperna hos denna utrustning gor den lamplig for anvandning i sjukhusmiljé (CISPR 11 klass A).

Denna enhet ar inte avsedd for anvandning i bostadshus.
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Deklaration - elektromagnetisk immunitet

Megadyne™ rokutsug ar avsedd for anvandning i den elektromagnetiska miljé som anges nedan. Anvandaren av enheten ska
sakerstalla att den anvands i sddan miljo. For elektromagnetisk immunitet finns inga vasentliga prestanda enligt IEC 60601-1-2.

Tillverkarens deklaration - elektromagnetisk immunitet

Test Testniva enligt Overens- Elektromagnetisk miljo -
(Standard) IEC 60601-1 stammelseniva riktlinjer
Elektrostatisk Kontakt + 8 kV Full Golv ska vara av tra, betong eller
urladdning (ESD) | Luftgap 15 kV Overens- keramikplattor. Om golven tacks av
(IEC 61000-4-2) stammelse syntetiska material ska den relativa

luftfuktigheten vara minst 30 %.

Elektriska snabba | + 2 kV pa stromforsérjningsledningar | Full Stromforsdrjningen via elndtet ska
transienter/ + 1kV pa ingaende/utgdende ledningar| Overens- vara av sadan kvalitet som normalt
pulsskurar stammelse rader i kommersiell miljo eller sjukhusmiljé.
(IEC 61000-4-4)
Natstrom:
Stotpulser + 1kV ledning till ledning Full Stromforsorjningen via elnatet ska vara
(IEC 61000-4-5) + 2 kV ledning till jord Overens- av sadan kvalitet som normalt rader i
Signalportar: stammelse kommersiell miljo eller sjukhusmiljo.

+ 1kV ledning till jord
Likstrom, portar in/ut:

+ 05 KV ledning till ledning
+ 05 KV ledning till jord

Spannings- 0 % U_for 0,5 cykler vid O° 45°,90°, [ Full Om anvandaren av Megadyne rokutsug

sankningar 135°,180°, 225°, 270°, 315° Overens- behdver oavbruten drift av enheten

(IEC 61000-4-11) stammelse under stromavbrott rekommenderas
0% U, for 1 cykel att Megadyne™ rokutsug drivs fran en
70 % U for 25/30 cykler avbrottsfri stromkalla eller ett batteri.

Kraftfrekventa magnetiska falt skall
ligga inom sadana nivaer som normalt
rader pd en vanlig plats inom vanlig

kommersiell miljo eller sjukhusmiljo.

Nominella 30 A/m 50/60 Hz Full Kraftfrekventa magnetiska falt ska
kraftfrekventa overens- ligga inom sadana nivaer som normalt
magnetiska falt stdmmelse rader pa en vanlig plats inom vanlig
for 50/60 Hz kommersiell eller sjukhusmiljo.

(IEC 61000-4-8)

U, dr vaxelstromsspanningen i elnatet innan testnivan tillampas.
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Tillverkarens deklaration - elektromagnetisk immunitet forts.

Megadyne™ rokutsug ar avsedd for anvandning i den elektromagnetiska miljé som anges nedan. Anvandaren ska
sakerstalla att den anvands i sadan miljo.

Test Testniva enligt Overensstammelseniva | Elektromagnetisk miljo - riktlinjer

(Standard) IEC 60601

Ledningsbunden | 3V, 3 Vs Barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning ska
RF (IEC 61000- 150 kHz till 80 MHz inte anvandas pa kortare avstand fran nagon del av
4-6) Megadyne™ rokutsug, inklusive dess kablar, an det

rekommenderade separationsavstand som beraknas
med den ekvation som galler for sandarens frekvens.
Rekommenderat separationsavstand: d = 12VP

Utstralad RF 3V/m 3V/m d =1,2VP 80 MHz till 800 MHz

(IEC 61000-4-3) | 80 MHztill 27 GHz d =12VP 800 MHz till 2.7 GHz

dar P star for sandarens nominella maximala uteffekt
i watt (W) enligt sandartillverkaren och d star for det

rekommenderade separationsavstandet i meter (m).

ANM 1Vid 80 MHz och 800 MHz galler det hogre frekvensomradet.
ANM 2 Dessa riktlinjer galler eventuellt inte i alla situationer. Elektromagnetisk vagutbredning paverkas av absorption
av och reflektion fran byggnader, féremal och manniskor.

Tillverkarens deklaration - elektromagnetisk immunitet forts.

Rekommenderat separationsavstand mellan barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning

Frekvensomfang och textforhallanden pa sandarband

Band (MH2) Testfrekvenser (MHz) Modulering Angiven efterlevnadsniva V/m
380 -390 385 Puls® -18 Hz 27

430 - 470 450 FM 5 kHz avvikelse eller puls® | 28

-18 Hz

704 - 787 710,745,780 Puls® - 217 Hz 9

800 - 960 810, 870, 930 PUIs® -18 Hz 28

1700-1990  [1720,1845,1970 PUIS® - 217 Hz 28

2400 -2570 | 2450 Puls® - 217 Hz 28

5100 -5800 | 5240, 5500, 5785 PUIS® - 217 Hz S

a. Pulsmodulering definieras som en inmatning av en fyrkantsvag med en driftcykel pa 50 % vid angiven frekvens.
ANM 1 Minsta uppehdllstid under test ar 1s.

ANM 2 Ett minsta separationsavstand pa 0.3 meter ska uppratthallas mellan MESE1 och enheter som sander i detta
band. Detta omfattar enheter som mobiltelefoner, handdatorer, tradldsa LAN, RFID och Bluetooth™.
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FelsOkningsguide

Symtom

Mojlig orsak

Atgard

Det gar inte att sla pa
Megadyne™ rokutsug

- Rokutsuget ar inte anslutet

till ett eluttag

- Natsladden ar inte ansluten

till stromingangsmodulen

- Sakringsfel

- Kontrollera att rokutsugets strombrytare
ar paslagen

- Sakerstall att rokutsuget ar anslutet till ett
jordat fungerande uttag och att natsladden
sitter fast ordentligt i strémingangsmodulen
pa rokutsugets baksida

- Kontrollera kablarna och anslutningarna for att
sakerstalla att de ar intakta och sakert anslutna

- Kontrollera att &nskade aktiveringstillbehor
ar anslutna

- Stang av rokutsugets strombrytare och sla
sedan pa den igen

- Om problemet inte kan atgardas med hjalp
av ovanstaende steg ska ett annat rokutsug
anvandas och enheten returneras for service

- Kontrollera sakringen och byt ut den om
sa behovs.

Se avsnittet Ovrigt underhdll i kapitel 7 for
anvisningar om byte av sakring.

Lamporna for FILTER-livslangd
fortsatter att blinka nar ett nytt
filter har satts i.

- Megadyne™filter ar inte helt insatt
- Megadyne™filter kan inte lasas

av rokutsuget

- Kontrollera att Megadyne™filter (REF 2550J)
sitter ordentligt pa plats
- Byt till ett nytt Megadyne™filter

Lampan for FILTER-livslangd ar
rod och rokutsuget aktiveras inte.

- Megadyne™filter har utgatt

- Byt till ett nytt Megadyne™filter (REF 2550J).

- Kontrollera att det nya Megadyne™-filtret
sitter ordentligt pa plats. Lampan for FILTER
lyser gron.

Rokutsuget ar paslaget men
det aktiveras inte

- Filterlivslangden har utgatt

- Filtret ar inte helt insatt

- Filtret kan inte 1asas av rokutsuget
- Energienheten ar inte helt inférd

i aktiveringsuttaget

- Kontrollera att lampan for FILTER inte ar rod;
byt till ett nytt filter om lampan ar rod

- Kontrollera att aktiveringstillbehdret ar
korrekt anslutet

- Kontrollera att filtret sitter ordentligt pa plats
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Symtom Méjlig orsak Korrigering
Megadyne™ RF-sensorn (REF - Kabeln till den monopolara - Kontrollera att kabelanslutningen ar helt
2255J) aktiverar inte rokutsuget utrustningen ar inte ordentligt inférd och last pa plats

ansluten till Megadyne™ RF-sensorn - Kontrollera att kabeln som ansluts ar avsedd
- En kabel som inte ar monopolar ar for en monopolar enhet

ansluten till Megadyne™ RF-sensorn - Kontrollera att kabeln &r fastklamd pa korrekt
-Megadyne™ RF-sensorn ar inte helt  satt i Megadyne™ RF-sensorn

insatt i aktiveringsporten pa baksidan - Byt till en ny Megadyne™ RF-sensor

av rokutsuget
- Megadyne™ RF-sensorn ar skadad

Avlagsnandet av rok ar inte - Installiningarna for FLOW (flode) ar - - Oka enhetens installning for FLOW (flode)
tillrackligt for ingreppet kanske inte tillrdckliga for ingreppet - Oka enhetens instélining for RUN TIME (kortid)
som utfors - Kontrollera att enheten for rokupptagning
- Installningarna for RUN TIME inte ar blockerad
(kortid) ar kanske inte tillrackliga - Byt Megadyne™filter (REF 2550J)
for rokupptagning vid ingreppet - Kontrollera att troakarkanylens kran ar dppen
- Filtret kan vara igentappt - Sakerstall att 1aget OPEN (6ppet) ar valt nar

- Enheten for rokupptagning kan vara  dppen kirurgi utfors
blockerad, dvs. troakarkanylens kran
ar inte Gppen

- Fel lage valt
Pneumoperitoneum toms - Instaliningarna for FLOW (flode) & - Kontrollera att alla kopplingar for flodesbanan
under ingreppet kanske inte tillrackliga for utfortingrepp  ar sakert anslutna
- Fel lage valt - Kontrollera att 1aget LAP (laparoskopiskt)
- Installiningarna for RUN TIME ar valt
(kortid) ar kanske inte tillrackliga - Minska rokutsugets instalining for FLOW (flode)
for rokupptagning vid ingreppet - Minska rokutsugets installning for RUN TIME
- Flodesbanan kan ha ett lackage (kortid)
Rokutsuget aktiveras - Aktuell sensor kraver justering av - Kontrollera att alla kopplingar ar sakert anslutna
kontinuerligt, aktiveras anvandaren for att kunna aktivera - Justera kanslighet for aktuell sensor
intermittent eller aktiveras korrekt rokutsug
inte alls vid anslutning till Se avsnittet Ovrigt underhdll i kapitel 7 fér
en energienhet via Megadyne™ anvisningar om justering av kanslighet for
anslutningskabel aktuell sensor
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Arligt forebyggande underhall

Det ar rekommenderat att utfora forebyggande underhall arligen.

DOKUMENTERA INSPEKTERAD UTRUSTNING

« Registrera all information om enheten som en del av
det arliga férebyggande underhallet (dv.s. serienummer
och tillverkningsdatum).

« Registrera all information om tillbenor (dvs. Megadyne™
RF-sensor (REF 2255)), Megadyne™ anslutningskabel
(REF 2403J, 2406J) som en del av det arliga forebyggande
underhallet (katalognummer, serie-/partinummer m.m.

VISUELL INSPEKTION AV UTRUSTNING

« Inspektera stromkabeln, Megadyne™ anslutningskablar
(REF 2403J, 2406J) och Megadyne™ RF-sensor (REF 2255J)
visuellt avseende skador

« Inspektera natkontakten, stromingangen, eluttagsmoduler
och évriga anslutningspunkter visuellt avseende skador

» Inspektera visuellt avseende korrekt hopkoppling, renlighet
och att det inte finns nagra skador pa filterinloppet

« Inspektera visuellt avseende tydliga externa eller interna
skador pa systemet

« Byt omedelbart ut skadade sladdar och/eller kopplingar
om de observeras

FUNKTIONELL INSPEKTION AV UTRUSTNING

« Nar funktionell inspektion utférs ska enheten anslutas till
ett vagguttag pa 100 V/240 V och ett nytt Megadyne™-filter
(REF 2550J) sattas i

« SIa PA systemet genom att trycka pa strombrytaren

« Kontrollera att enheten slas pa.

« Lampor tands pa kontrollpanelen, kontrollera att alla lampor
tands vid start

« Kontrollera att Megadyne™ rokutsug i laget OPEN (6ppet) med
maximalt flode befinner sig inom definierade specifikationer
(118 liter per minut* 15 %). Aktivera genom att trycka pa
knappen MANUAL START/STOP (manuellt start/stopp)

*Sakerstall att matinstrumentet ar installt till volymetrisk

flodeshastighet, liter per minut. Forebyggande underhall
ska utféras med en flodesmatare pa Megadyne™-filtrets
(REF 2550.) framsida.

Ovrigt underhall

JUSTERA KANSLIGHET FOR AKTUELL SENSOR

1. Koppla bort Megadyne™ anslutningskabel fran utrustningen
och enheten
2. Tryck samtidigt pa knapparna for laget OPEN (6ppet)
och LAP (laparoskopiskt)
3. Fortsatt att halla knapparna intryckta tills endast
installiningslampan for FLOW (flode) lyser
4. Standardinstallningen ar mittenlampan, nummer 3
«  Om rokutsuget standigt aktiveras ska kansligheten minskas
med en installning genom att trycka pa nedatpilen
»  Om rokutsuget inte aktiveras ska kansligheten 6kas
med en instalining genom att trycka pa uppatpilen
5. Tryck pa knappen MANUAL START/STOP (manuellt start/stopp)
for att avsluta laget for kanslighetsjustering
6. Anslut Megadyne™ anslutningskabel (REF 2403J, 2406J) igen
7. Kontrollera att énskad funktion sker
8. Upprepa steg 1-7 om 6nskad funktion inte sker

BYTE AV SAKRING

Man kommer at sakringsdosan genom att anvanda ett litet
platt instrument for att 6ppna ladan vid natingangen pa
baksidan av Megadyne™ rékutsug och dra uttaget emot sig.
Om sakringen ar utbrand ska den bytas ut mot en sakring av
korrekt typ (2 - 100A, 250V vaxelstrom, typ: FSF). Satt tillbaka
sakringsladan.
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Kompatibilitet

Megadyne™ rokutsug ar kompatibelt med andra
IEC 60601-1-certifierade enheter.

UL har inte utvarderat systemkombinationer. Det ar enhetens
anvandare som ansvarar for att sdkerstalla kompatibilitet med
andra elektriska enheter.

Varning! Elektrisk utrustning ansluten till energigeneratorns
anslutning maste vara Ul-klassificerad eller likvardig med
ANSI/AAMI ES 60601-1 OCH IEC 60601-1. Dessutom ska alla

konfigurationer uppfylla kraven i systemstandarden IEC 60607-
1. Den som ansluter ytterligare utrustning till energigeneratorns

GODKANDA TILLBEHOR

Ethicon rekommenderar att foljande Megadyne-tillbehdr
anvands med Megadyne™ rokutsug. Dessa tillbehor har testats
avseende kompatibilitet och ar godkanda for anvandning.

anslutningsuttag konfigurerar ett medicintekniskt system och ar

darfor ansvarig for att systemet uppfyller kraven i IEC 60607-1.

Radfraga i tveksamma fall anldggningens avdelning
for medicinteknisk service eller narmaste representant.

Megadyne™ anslutningskabel mojliggdr aktivering genom att
kanna av strom genom kabeln nar energienheten aktiveras vid
avsedd anvandning.

GODKANDA TILLBEHOR KATALOGNUMMER
Megadyne™ laparoskopislang 2390J

Megadyne™ spekulumslang 2395)

Natsladd, max 4,57 m (15 ft) 4600034
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GODKANDA TILLBEHOR SOM AR KATALOGNUMMER
PATIENTAPPLICERADE DELAR AV TYPEN CF

Megadyne™filter 2550J
Megadyne™ vatskefalla 2555)
Megadyne™ RF-sensor, 3,05 m (10 ft) 2255)
Megadyne™ anslutningskabel, T m 2403J
Megadyne™anslutningskabel, 2,1 m 2406J
MEGADYNE™ZIP-PEN™ penna med rékutsug 252510

MEGADYNE™ penna med teleskopfunktion och rékutsug,
3,05m (10 ft) 251010J

MEGADYNE™ penna med teleskopfunktion och rékutsug,
4,57 m (15 ) 251015J

MEGADYNE™ skalpell féor mjukvavnad
med rékutsug och teleskopfunktion ME7251ST

MEGADYNE™ modifierad skalpell fér mjukvavnad

med rékutsug och teleskopfunktion ME725M1ST
MEGADYNE™ ACE BLADE™ 700 skalpeller féor mjukvavnad ME7251C, ME7251E, ME725M1C, ME725M1E
Ethicon Megadyne™ diatermiapparat MEGENT1

Obs! Den har listan ar inte heltackande, andra Megadyne™-produkter
kan vara kompatibla. Se den produktspecifika bruksanvisningen.
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Forklaring av termer

AKTIV ELEKTROD
Ett diatermiinstrument eller -tillbendr som koncentrerar den
elektriska (terapeutiska) strommen i operationsomradet.

AVANCERAD ENERGI
Term som anvands for att beskriva avancerade bipolara
enheter och ultraljudsapparater.

ENERGIENHET

En enhet som anvander energi for kirurgiska effekter

i operationssalen och kan omfatta monopolara, bipolara
eller avancerade bipolara tekniker eller ultraljudsteknik.

MEGADYNE™ANSLUTNINGSKABEL
Kabel som ansluter en energigenerator till ett Megadyne™
rokutsug for automatisk aktivering.

MEGADYNE™RF-SENSOR

Ett tillbehor till Megadyne™ rokutsug som kanner av elektrisk
radiofrekvensstrom och aktiverar FLOW (flode) nar det ar
anslutet till en kabel for aktiv elektrod eller neutralelektrod.

NEUTRALELEKTROD

En platta eller dyna (neutralelektrod) som samlar upp
terapeutisk strom fran patienten under diatermi och leder
den tillbaka till diatermiapparaten.
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Forsakran om dverensstammelse (personlig skyddsutrustning)

Est.
1985

MEGADYNE]|

\ The Electrosurgical Authority*

Forsiakran om dverensstimmelse Teknisk fil: RA-TECH-0018

Tillverkare

Namn:
Adress:

Forsikran om overensstimmelse, nummer/revision:
500480634C

Produktfamilj: Rokutsug

Produktgrupp: Rokutsug och tillbehor

Megadyne Medical Products, Inc.
11506 S. State Street
Draper, UT 84020 USA

Auktoriserad representant:

Namn:
Adress:

Johnson and Johnson Medical GmbH
Robert — Koch — Strasse 1

22851 Norderstedt

Tyskland

Produkt-/modellnummer:

Foljande produktkoder for Megadyne rokutsug och filtertillbehér dr CE-maérkta:

MESE], 2550J

Forordning (EU) 2016/425 forsikran om overensstimmelse (personlig skyddsutrustning)

Vi, Megadyne Medical Products, som ér tillverkaren, forklarar att de ovan angivna produkterna uppfyller
tillimpliga bestimmelser i forordningen 2016/425 om personlig skyddsutrustning inklusive tillimpliga
harmoniserade standarder som anges i den ovan ndimnda tekniska filen.

Produkterna klassificeras som personlig skyddsutrustning, riskkategori I enligt bilaga 1.

For att anbringa CE-mérkning enligt denna forordning har Megadyne Medical Products foljt proceduren for
Overensstimmelse som faststills i bilaga IV, intern tillverkningskontroll (modul A).

Denna forsdakran om dverensstimmelse utfdrdas pa tillverkarens eget ansvar.

Godkind av:

Signatur for godkdnnande finns i den engelska bruksanvisningen/forsidkran
om dverensstimmelse for personlig skyddsutrustning.

RA-FRM-016
Rev. 002

Innehav av detta dokument ér en bekriftelse pa att innehallet héri dr exklusiv egendom av Megadyne Medical Products, Inc. Detta dokument far inte reproduceras
i ndgon annan form utan skriftligt tillstand frdn Megadyne. Anvéndare av detta dokument maste se till att de anvander den senaste revideringen av detta

dokument.
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Megadyne™ rékutsug MESET
Megadyne™ filter 2550

Megadyne™ RF-sensor 2255
Megadyne™ anslutningskabel, 1 m 2403)J

Megadyne™ anslutningskabel, 21 m 2406J

Megadyne™ vatskefalla 2555

ETHICON

Megadyne™

Megadyne Medical Products Inc.
11506 South State Street
Draper, Utah 84020 USA

+1(801) 576-9669

Johnson & Johnson Medical GmbH
Robert - Koch - Strasse1

22851 Norderstedt
Tyskland < <

Pat. www.ethicon.com/patentmarking
Megadyne™ ar ett varumarke som tillhdér Megadyne Medical Products. 2797

Kontakta Ethicon kundtjanst eller narmaste representant 3000302-11 REV B 82020
for kundsupport eller teknisk support.
+1-877-ETHICON (384-4266), endast i USA





