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Informationen zum Urheberrecht

Dieses Geréat wird von der Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH mit Sitz in Tuttlingen hergestellt.
Die Bedienungsanleitung ist geistiges Eigentum des Herstellers. Die Bedienungsanleitung enthélt
Informationen zur Bedienung, Wartung und Fehlerbehebung des Gerats, das im Folgenden als
"Shaver System TM 940" mit Komponenten oder "Gerat" bezeichnet wird.

Der Nutzer, der das Gerat erwirbt, hat weder das Recht, den Inhalt der Bedienungsanleitung zu an-
dern, noch in unvollstandiger Form zu veréffentlichen. Der Hersteller haftet nicht fur die Auswir-
kungen unbefugter Anderungen des Inhalts dieser Bedienungsanleitung.

Das Gerat darf nicht bestimmungswidrig oder anders als in der Bedienungsanleitung angegeben
verwendet werden.

Die Veranderung, Demontage, Vervielfdltigung des Gerates oder seiner einzelnen Bestandteile
ohne schriftliche Zustimmung des Herstellers ist verboten und urheberrechtlich geschiitzt.

Tabelle 0. Grundlegende Daten zum Gerét und seinem Aufstellungsort.

Steuereinheit Handstiick FuRschalter

Gerate-Referenz /
Artikelnummer:

Seriennummer des Gerats:

Ort der Installation:

Datum der Installation:

Person, die im Umgang mit
dem Geréat geschult ist:

Bitte fillen Sie die oben genannten Daten aus und bewahren Sie die Bedienungsanleitung zum
spateren Nachschlagen auf.
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1 VORSICHTSMARNAHMEN

e Die Bedienungsanleitung gibt an, wie das Gerat zu bedienen, zu pflegen und zu warten ist, da-
mit seine Lebensdauer so groB wie moglich ist. Ein ordnungsgemaBer Service ist fur einen
langfristig storungsfreien Betrieb des Gerates unerlasslich.

Anwender, die das Gerat bedienen, sowie diejenigen, die Zugang dazu haben, soll-

ten sich vor der Installation und Verwendung des Gerats, mit dem Inhalt dieses

Handbuchs vertraut machen.

e Das Gerat darf nur von Arzten oder Fachkraften mit entsprechender Qualifikation bedient wer-
den.

e Das Gerat ist der Sicherheitsklasse | zugeordnet.

VORSICHT: Um die Gefahr eines Stromschlags zu vermeiden, darf das Gerat nur

an ein Versorgungsnetz mit Schutzerdung angeschlossen werden.

e Bevor Sie das Gerat an die Steckdose anschlieBen, stellen Sie sicher, dass die Parameter des
Stromnetzes mit denen in den Geréatespezifikationen identisch sind. Versorgungsspannung,
Frequenz und Stromverbrauch sind im Rest der Dokumentation und auf der Riickseite des Ge-
rats angegeben.

e Setzen Sie das Gerat keiner starken Feuchtigkeit oder Regen aus.

e Drilicken, ziehen und verbiegen Sie das Kabel des Shaverhandstiicks und des ShaverfuBschal-
ters nicht.

e WARNUNG! Verwenden Sie das Gerat niemals in Umgebungen mit brennba-

ren Andsthesiegasen oder in sauerstoffreichen Umgebungen.

e Wenn brennbare Gase (einschlieBlich Narkosegase) in der Nahe des Gerates freigesetzt wer-
den, sollte dieses sofort ausgeschaltet und aus der Steckdose gezogen werden.

e Um eine Uberhitzung des Gerats zu vermeiden, stellen Sie sicher, dass vor dem Einschalten
des Gerats fir eine ausreichende Beluftung gesorgt ist. Es wird empfohlen, einen Mindestab-
stand von 15 cm zur linken, rechten und hinteren Seite des Geréates einzuhalten.

e Offnen Sie auf keinen Fall die Abdeckung des Gerits, wenn es an das Strom-
netz angeschlossen ist. Die elektrische Spannung im Inneren des Gerats kann
0,4 kV erreichen. Ein elektrischer Schlag kann zu dauerhaften Behinderungen
oder zum Tod flhren.

e Stellen Sie das Gerat NIEMALS in der Nahe von heien Oberflaichen oder Bereichen auf, die
Vibrationen oder StoBen ausgesetzt sind.

e Reparaturen des Geréates, die nicht in dieser Bedienungsanleitung angegeben sind, knnen nur
vom Hersteller oder von einem vom Hersteller angegebenen autorisierten Serviceanbieter
durchgefliihrt werden. Die einzige Reparatur, die der Benutzer durchfiihren kann, nachdem er
sich mit dem Inhalt der Bedienungsanleitung vertraut gemacht hat: das Wechseln der Siche-
rungen fur den Stromanschluss.

e Die Serviceadresse finden Sie auf der letzten Seite der Bedienungsanleitung.
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Das Gerat darf wahrend des Gebrauchs am Patienten nicht gewartet werden.

WARNUNG!!! Die Temperatur des Gehduses des Shaverhandstiicks kann
unter den ungunstigsten Bedingungen einen Wert von 50° C erreichen. A
Vermeiden Sie es, den Patienten mit dem Shaverhandstilick zu beriihren

und legen Sie es niemals auf dem Patienten ab, da dies zu Verbrennungen beim Patienten fih-
ren kann.

Verwenden Sie niemals ein Gerat mit geschlossenem Ventil, die Flussigkeit, die durch den Ka-
nal des Shaverhandsticks flieBt, kiihlt dessen Gehéuse.

Wenn Sie das Shaverblade oder den Bohrer ohne Durchfluss betreiben,
kann dies zu Schaden am Handstlick fihren oder dazu fiihren, dass die

Hille des Blades oder des Bohrers aufgrund GbermaéBiger Hitze schmilzt.

Im Falle von Stérungen oder Fehlfunktionen in der Funktion des Geréats schalten

Sie es sofort mit dem Netzschalter auf der Riickseite aus. ‘A

WARNUNG!!! Das Gerat funktioniert bei normalem Gebrauch in Verbindung mit

anderen elektrischen Geraten im medizinischen System. Bei der Kombination

oder Anderung eines medizinischen Systems sollten die Anforderungen der

IEC/EN 60601-1 erfiillt werden. Detaillierte Informationen und Hinweise finden Sie unter
Punkt 4.1 Medizinische Systeme dieser Bedienungsanleitung.

Medizinische elektrische Gerate erfordern besondere VorsichtsmaBnahmen in Bezug auf EMV
und missen gemal den EMV-Informationen in der Bedienungsanleitung installiert

und in Betrieb genommen werden. Tragbare und mobile HF-Kommunikationsgerate

kénnen medizinische elektrische Gerate beeintrachtigen. Das Gerat oder System

sollte nicht neben anderen Geraten verwendet oder mit anderen Geraten gestapelt werden.
Wenn eine benachbarte oder gestapelte Verwendung erforderlich ist, sollte das Gerat oder
System beobachtet werden, um den normalen Betrieb in der Konfiguration zu prifen, in der es
verwendet wird.

Unter Berlcksichtigung der oben genannten Hinweise fuhlt sich der Hersteller fur
die Sicherheit und Zuverlassigkeit des Gerats verantwortlich.

Der Hersteller tbernimmt keine Verantwortung fur Schaden, die durch Missbrauch
entstanden sind oder mit dem bestimmungsgemafen Betrieb des Gerates unverein-
bar sind.

v

%1 69 Vorlage GebA KI. Il MDR_v2 GebA 01-11-012_01_Shaversystem_D_v1.docx_v1

. TEKNO - MEDICAL Optik Chirurgie GmbH Stand:02.04.2024
' Sattlerstrasse 11 — 78532 Tuttlingen, Germany Y

b GERMANY Phone +49 (7461} 1701-0 — Fax +49(7461) 1701-50 j/.it ‘T & C€ o483

mail@tekno-medical.com — www.tekno-medical.com



E[ﬂ Bedienungsanleitung — Bitte vor Gebrauch lesen 7/51

2 KLASSIFIZIERUNG DES PRODUKTS UND SEINES VERWENDUNGSZWECKS

2.1 Verwendungszweck des Gerates

Das Shaver System TM 940 wurde speziell fur den Antrieb von Klingen und chirurgischen Cuttern
entwickelt, die bei Behandlungen der orthopadischen Rekonstruktion mit einer endoskopischen
Methode namens Arthroskopie verwendet werden. Das arthroskopische Shaversystem besteht aus:
Steuereinheit tk 39802-01, Handstlick tk 39802-02 und FuBschalter tk 39802-03.

Es ist nicht notwendig, den FuBschalter wahrend der Behandlung zu verwenden. Die Aktivierung der
Grundfunktionen per FuBschalter erleichtert die Bedienung des Gerates, was die Bedienung kom-
fortabler und schneller macht.

Tabelle 1. Die Steuereinheit TK 39802-01 wird in Kombination mit folgenden Produkten einge-
setzt:

Pos. Spezifikation Artikelnummer
1 Shaver-Handstiick TK 39802-02
2 Shaver-FuBschalter TK 39802-03

Das Gerat darf nur fur medizinische Behandlungen verwendet werden, wie z. B.: Arthroskopie.

Es liegt in der Verantwortung des Benutzers, das Gerat bestimmungsgemaB zu verwenden. Die
Nichtbeachtung der Bedienungsanleitung kann zu Gefahren fiir den Patienten oder einen der An-
wender fiihren.

2.2 Kontraindikationen

Es sind keine klinischen Kontraindikationen fir die Verwendung des Geréats bekannt.

Der Chirurg als Bediener kann entscheiden, die Verwendung des Shaversystems bei einer bestimm-
ten arthroskopischen Behandlung auszuschlieBen, basierend auf dem Zustand des Patienten oder
anderen Faktoren, die die Sicherheit und Wirksamkeit des Systems beeinflussen.

Es sind keine Nebenwirkungen bekannt, die sich negativ auf die Gesundheit und Sicherheit des
Patienten auswirken kénnten. Die Verwendung des Gerates wird nicht empfohlen, wenn die arthro-
skopische Behandlung kontraindiziert ist oder wenn die Umgebungsbedingungen auBerhalb des
vom Hersteller der Produkte in Punkt 8 der Bedienungsanleitung definierten akzeptablen Bereichs
liegen.

2.3 Produkte und optionales Zubehdor

Pos. Spezifikation Artikelnum- | Meng
1 Steuereinheit: Konsole, Gebrauchsanweisung, Netzkabel, TK 39802-01 1
2 Shaver-Handstiick TK 39802-02 1
3 Shaver-FuBschalter TK 39802-03 1
4 Netzkabel mit EU-Stecker (IEC/EN 60320-1/C13) TK 754-9990 1
5 Betriebsanleitung - 1
6 Ersatzsicherungen GemaB Tabelle 2

Das Geréat wird in einer Verpackung geliefert, die fur einen moglichen zukinftigen Transport aufbe-
wahrt werden sollte.

Nur die ordnungsgemale Verpackung des Gerates in der Originalverpackung ge-
wahrleistet einen sicheren Transport.
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2.4 Gerate-Klassifizierung

Das arthroskopische Shaversystem wurde gemaB Regel 9 des Anhangs VIII der Verordnung (EU)
2017 /745 in die Risikoklasse lla eingestuft.

Die zitierten Normen sind in Tabelle 3 aufgefiihrt.

Tabelle 3. Liste der Normen, auf die sich der Hersteller bei der Konformitatsbewertung bezogen

hat.
Nr.. Norm Beschreibung
Medizinische elektrische Gerate — Teil 1: Aligemeine Anforderun-
1 | DINEN 60601-1 gen an die grundlegende Sicherheit und die wesentlichen Leis-
tungsmerkmale
Medizinprodukte. Anwendung des Risikomanagements auf Medizin-
2 | DIN EN ISO 14971 P 8 8
produkte
3 DIN EN 62366-1 Medizinprodukte — Anwendung von Usability Engineering auf Medizinprodukte
Aufbereitung von Produkten fiir die Gesundheitsfiirsorge - Vom Medizinprodukt-Hersteller
4 DIN EN ISO 17664 bereitzustellende Informationen fiir die Aufbereitung von Medizinprodukten - Teil 1:
1 Kritische und semi-kritische Medizinprodukte.
5 DIN EN ISO 10993- Biologische Bewertung von Medizinprodukten — Teil 1: Bewertung und Priifung im Rahmen
1 eines Risikomanagementprozesses
6 DIN EN ISO 15223- Medizinprodukte — Symbole fiir die Etiketten von Medizinprodukten, Kennzeichnungen und
1 bereitzustellende Informationen — Teil 1: Allgemeine Anforderungen
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3 BESCHREIBUNG DER KOMPONENTEN

3.1 Beschreibung der Frontplatte

1 2 3 4 5 6 7
16 6 & gggg = AN &
o =
lO‘ :: | 32l !ll-_} -l @ HANDEIECE FOOT SWITEH
STentsy oW ue @

14
13 12 11 10 9 8

Beschreibung:

1. Anzeigefenster "OSZILLATIONSMODUS" - zeigt die aktuelle Oszillationsmodus-Num-
mer an.

2. Anzeigefenster "ROTATIONAL SPEED" - zeigt den Wert der Drehzahl und eventuelle
Meldungen an.

3. Indikatoren "DIRECTION" - zeigt die Drehrichtung des Scherblatts im Shaver-Handstiick
an

e -FWD - Drehung im Uhrzeigersinn,

e -0OSC - Oszillationsmodus,

e - REV - Drehung der entgegen des Uhrzeigersinns.

4. Anzeige "HANDPIECE" - optische Anzeige der Verbindung des Rasiergerats mit der
"Handstuck"-Buchse.

5. Anzeige "OVERLOAD" - visuelle Anzeige der Uberlastung des Motors des Shaverhand-
stucks.

6. Anzeige "FOOT SWITCH" - - Optische Anzeige der Verbindung des FuBschalters mit der
Steckdose "FuBschalter".

7. "FOOT SWITCH"-Buchse - Steckdose fiir den Anschluss des Shaver-FuBschalters.

"HANDPIECE"-Buchse - Buchse zum Anschluss des Shaver-Handstticks.

9. "DIRECTION"-Taste - Funktionstaste zum Umschalten der Drehrichtung der Scherklinge
im Shaver-Handstuck.

10."SPEED UP"-Taste - schrittweise Erhohung der Drehzahl auf die nachsthéhere Drehzahl-
stufe.

11. "SPEED DOWN"-Taste - stufenweises Reduzieren der Drehzahl auf die nachstniedrigere
Drehzahlstufe.

12. "OSD"-Taste — leuchtet und zeigt die Verbindung zum entsprechenden Gerat an.

13. Anzeigen "ON-SCREEN PARAMETERS" - visuelle Anzeige des Funktionsstatus:
— ON - aktiv,
— OFF - inaktiv.

®
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14.
15.

Gummiflul3e des Gerétes.
"STANDBY"-Taste - schaltet das Gerat von einem "STANDBY"-Energiespar-/Ruhezustand in
einen Arbeitszustand und umgekehrt.
e Die "Standby"-Anzeige blinkt mit einer Frequenz von 0,5 Hz - dies bedeutet, dass sich
das Gerat im "Standby"-Zustand befindet
e Die Standby-Anzeige leuchtet dauerhaft - das Gerat ist eingeschaltet und funktioniert
ordnungsgeman.

16. "OSCILLATION MODE"-Taste - Taste zum Wechseln des Oszillationsmodus.
3.2 Beschreibung der Riuckseite
17
24 -
® T
23
©)
22
J ]
14
21 20 19 18

Beschreibung:

14.
17.

18.
19.

20.

21.

22.

23.

24.

GummifuRe des Geréts.

Gerateetikett - enthalt Informationen ber den Geratetyp, die Wattzahl, die Sicherungen des
Netzteils, die Seriennummer und das Herstellungsdatum.

"SERVICE" - Servicesteckdose - nur fiir den Service.

"SHAVER STATUS" - Mini-Klinkenbuchse - Informationen iiber den Arbeitsstatus des
Shaverhandstucks.

"KOMMUNIKATIONSSCHNITTSTELLE" - R 11-Buchse - fiir den Anschluss an ein ge-
eignetes Gerat.

Stecker fur das Potentialausgleichssystem - Steckverbinder zum Ausgleich des elektri-
schen Potentials des Gehduses der Shaver-Kontrolleinheit mit dem Potential anderer Gerate.
Netzkabelsteckdose - Netzkabelsteckdose mit Sicherungsschublade. Die Nennwerte fiir
Sicherungen sind auf dem Geréateetikett angegeben. Es ist zwingend erforderlich, das Netzka-
bel wahrend der Wartung, Reinigung oder des Austauschs von Sicherungen zu trennen.
Sicherungen - Hier sind die Sicherungen zum Schutz der Stromversorgung des Geréts in-
stalliert. Der Austausch der Sicherungen ist in Abschnitt 7.1 beschrieben.

Netzschalter - zweipoliger EIN/AUS-Schalter, der zum Aktivieren und Deaktivieren der
Stromversorgung des Gerats verwendet wird.

v
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3.3 Beschreibung des Shaver-Handstucks

26 \) ey
25 ol
& D= YN 29 ~
./""\ 4
SRR\

31 .
<P

28 s 151
A7) Wl
27 :ﬂ(’ )’

Beschreibung:

25.

26.

27.
28.

29.

30.

31.

"DIRECTION"-Taste - Funktionstaste zum Umschalten der Drehrichtung der Shaverklinge
im Handstlck (langes Dricken schaltet in den Oszillationsmodus um).

ON/OFF-Taste - Ein-/Ausschalten des Motors im Shaver-Handstlick (langes Driicken akti-
viert die Funktion "WINDOW SIZE").

Kopf — der Teil, der die Rasierklinge im Shaverhandstiick sicher einrastet.
Saugsteuerhebel - zur Regulierung der des Absaugens der Spiilldsung aus der Operations-
stelle.

Aspirationso6ffnung - zum AnschlieBen des Schlauchs der Vakuumpumpe an diese Dise,
um die Spullésung aus dem Operationsfeld durch das Shaverhandstiick zu saugen.
Schutzkappe fur den Stopfen - schiitzt den Stopfen wahrend des Reinigungs-, Desinfekti-
ons- und Sterilisationsprozesses.

Steckverbindung zur Befestigung des Shaver-Handstiicks an der Kontrolleinheit. Eine inte-
grierte Verriegelung am Stecker schitzt das Kabel des Shaver Handstlcks vor versehentli-
chem Herausziehen.

v
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3

4 Beschreibung des Shaver-Ful3schalters

39
38

37

35

Beschreibung:

32

33.
34.

35.

36.

37.
38.

39.

. Taste "WINDOW SIZE" - Funktion zur Kalibrierung der FenstergroBe.
START/STOP-Taste - Ein-/Ausschalten des Motors im Shaverhandstick.
"DIRECTION"-Taste - Funktionstaste zum Umschalten der Drehrichtung der Shaverklinge
im Shaver-Handstuck.

"SPEED DOWN"-Taste - stufenweises Reduzieren der Drehzahl auf die néchstniedrigere
Drehzahlstufe.

Taste "SPEED UP" - - schrittweise Erhohung der Drehzahl auf die ndchsthéhere Drehzahl-
stufe.

Griff - dient zum Heben und Tragen des FuBschalters.

Kabel - Verbindung zwischen dem Shaver-FuBschalter und der Shaver Kontrolleinheit, dient
zur Ubertragung der ausgewiahlten Funktionen der einzelnen Shaver-FuBschaltertasten.
Stecker - Anschluss zum Befestigen des FuBschalters an der Kontrolleinheit. Ein integrierte
Verriegelung am Stecker schutzt das Kabel des FuBschalters vor versehentlichem Herauszie-
hen.

v
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4 INSTALLATION UND INBETRIEBNAHME DES GERATES

4.1 Medizinische Systeme
WARNUNG!
Das Gerét ist so konzipiert, dass es in Verbindung mit anderen elektrischen Geraten in einem me-
dizinischen System funktioniert. Die Kombination des medizinischen Systems kann nur von qualifi-
zierter Person durchgefiihrt werden. Die Installation von medizinischen Systemen und deren Modi-
fikationen wahrend des normalen Gebrauchs sind mit Vorsicht zuldssig. Gesetzliche Anforderungen
und Abschnitt 16 der EN 6060 1-1 technischen Anforderungen mussen erftllt sein.
WARNUNG!
Befolgen Sie neben dieser Bedienungsanleitung auch die Anweisungen des verwendeten Produkts
in Kombination mit diesem Produkt.
In der Patientenumgebung dirfen sich nur medizinische elektrische Gerate befinden, die vom Her-
steller fir eine solche Verwendung bereitgestellt werden. Elektrische Gerate auBerhalb der Patien-
tenumgebung mussen bestimmte Sicherheitsanforderungen nach IEC oder ISO erfillen. Die Patien-

tenumgebung nach IEC/EN 60601-1 ist definiert als der Bereich um den Patienten gemaB den fol-
genden Darstellungen.

WARNUNG!

Wenn das Gerdt mit anderen Geraten verwendet wird, kobnnen Leckstrome additiv sein und eine
Gefahr flir den Patienten darstellen.

Bei der Auswahl der Systemkomponenten sind folgende grundlegende Sicherheitsanforderungen zu
erfillen:

e Nach der Installation oder Anderung eines medizinischen Systems sind Ableitstréme zu
messen, um sicherzustellen, dass die Grenzwerte nach EN 6060 1-1 nicht tberschritten
werden. Ableitstrome kénnen durch trennenden Transformator oder zusatzliche Schutz-
leiterklemme zur Systemmasse reduziert werden.

e Um das Gerat mit nicht-medizinischen Geraten zu verbinden, miissen das Gerat und die
nicht-medizinischen Geréate liber einen medizinischen Trenntransformator mit Strom ver-
sorgt werden.
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e Um das Gerat Uber ein langes Kabel mit einem nicht-medizinischen Gerat in einem nicht
medizinisch genutzten Raum zu verbinden, sollte eine Trennvorrichtung zwischen dem Ge-
rat und dem nicht-medizinischen Gerat verwendet werden.

WARNUNG!

Wenn eine Mehrfachsteckdose verwendet wird, darf diese nicht auf dem Boden aufgestellt werden.
WARNUNG!

Der Anschluss von zusatzlichen medizinischen, nicht-medizinischen Geraten oder Mehrfachsteck-
dosen an medizinische Systeme erfordert eine erneute Analyse und Sicherheitstiberprifung auf Ein-
haltung der Anforderungen der IEC/EN 60601-1.

WARNUNG!

Jede Modifikation medizinischer Systeme, die gegen diese Betriebsanleitung verstoBt, kann zu einer
Uberschreitung der zuldssigen sicheren Grenzwerte fiir Ableitstréme fiihren und eine Gefahr fiir den
Patienten darstellen.

WARNUNG!

Berlihren Sie wahrend des Betriebs des Gerats NICHT gleichzeitig den Patienten und einen Stecker
des Geréats oder anderer Gerate in der Patientenumgebung.

4.2 Installation des Gerats

In diesem Kapitel wird die korrekte Installation und Inbetriebnahme des Gerates beschrieben. Der
erste Schritt ist die korrekte Installation der Shaver Kontrolleinheit, des Shaver Handstiicks und
des Shaver FuBschalters. Wenn die Kapitel 4.1. bis 4.4. korrekt befolgt wurden, ist das Gerat nun
einsatzbereit und die Shaverblades kénnen eingesteckt werden.

Achtung: Wenn das arthroskopische Shaversystem nicht aktiv verwendet wird, schiitzen Sie das
Gerat vor unbeabsichtigter Betatigung des FuBschalters und des Handstlicks!
Stellen Sie vor der Installation sicher, dass das Geréat Uber eine ausreichende Beliftung verfligt,

indem Sie einen Mindestabstand von 15 cm zur rechten, linken und hinteren Seite des Gerats ein-
halten.

Installation des Geréts:

e Die einzige vorgesehene Position der Shaver-Kontrolleinheit ist horizontal, wobei das Gerat auf
seinen vier GummifiiBen (14) auf einer ebenen Flache platziert wird. Dartber hinaus muss fir
eine ausreichende Bellftung im Bereich der Shaver-Kontrolleinheit gesorgt werden.

e Der Aufstellort sollte eine ebene, trockene und saubere Oberflache sein. Dabei kann es sich
um einen Tisch, ein Regal oder einen Endoskopiewagen oder andere Elemente handeln, die fiir
die Installation von medizinischen Geraten bestimmt sind.

AnschlieBen des Geréts an die Stromversorgung:

e Verbinden Sie den Potentialausgleichsbolzen auf der Rickseite des Gerats mit einem geeigne-
ten Kabel mit einem Potentialausgleich. Die Kabelisolierung sollte gelb-griin sein,

e SchlieBen Sie das mit dem Gerét gelieferte Netzkabel an die Buchse (22) auf der Rickseite der
Shaver-Kontrolleinheit an.

e Stecken Sie das Netzkabel in die Steckdose. Die Spannung sollte innerhalb des auf dem Gera-
teetikett angegebenen Bereichs liegen.
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Schalten Sie das Gerit ein:

e FEin ordnungsgemaB installiertes und angeschlossenes Gerat kann mit dem Schalter "ON/OFF"
(24) auf der Rickseite eingeschaltet werden.

Die Taste "STANDBY" (15) beginnt mit einer Frequenz von 0,5 Hz zu blinken und zeigt damit an,
dass das Gerat in den Standby-Modus gewechselt hat.

4.3 Anschluss des Shaver-Handstiicks an die Shaver-Kontrolleinheit

ANMERKUNG!
Das Gerat ist nur mit dem Shaverhandstiicken gemaB der Spezifikation in Punkt 2.1 kompatibel.

e Der Stecker (31) am Ende des Kabels des Shaverhandstiicks muss an die Buchse
"HANDPIECE" (8) an der Frontplatte der Shaver-Kontrolleinheit angeschlossen werden.

e Der Stecker (31) des Shaverhandsticks ist mit einer Kerbe und einem roten Punkt gekenn-
zeichnet. Achten Sie beim AnschlieBen des Steckers darauf, dass sich der rote Punkt auf dem
Stecker in der gleichen Position befindet wie der rote Punkt auf der Buchse (8) der Shaver-
Kontrolleinheit. Die Stifte im Inneren des Steckers (31) konnten sonst beschadigt werden.

e Wenn die Shaver-Kontrolleinheit aktiviert ist (siehe Punkt 4.5.), ist das Shaver Handpiece ein-
satzbereit. Das Shaverhandstiick kann lber die Tasten am Shaverhandstiick und/oder die
Tasten am FuBschalter bedient werden.

e Um Beschadigungen zu vermeiden, achten Sie darauf, beim Entfernen des Steckers (31) aus
der Buchse (8) am Stecker (31) selbst und nicht am Kabel oder an der elastischen Abdeckung
zu ziehen.

ANMERKUNG!

Sowohl die blinkende Anzeige der Buchse "HANDPIECE" (4) als auch die akustische Meldung zeigen
den vom Steuergerat festgestellten Fehler an. Detaillierte Informationen zur Fehlerbehebung finden
Sie in Punkt 7.4. Grundlegende Fehlerbehebung des Geréats. Fiir weitere Informationen wen-
den Sie sich bitte an den Hersteller dieses Geréats oder lhren Handler vor Ort.

Die maximale Drehzahl des Shaver Systems betragt 10000 U/min.

Aufmerksamkeit! Bevor Sie den Stecker (31) aus der Buchse (8) der Shaver-Kontrolleinheit zie-
hen, vergewissern Sie sich, dass der Motor des Shaver Handstiicks gestoppt wurde. Das Shaver-
handstlick sollte wahrend des Betriebs nur an seinem Gehduse gehalten werden.
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4.4 Anschluss des Shaver-Fu3schalters an das Shaver-Steuergerét
ANMERKUNG!
Das Gerat ist nur mit dem Shaver FuBschalter gemaB der Spezifikation in Punkt 2.1 kompatibel.

e Der Stecker (39) am Ende des FuBschalterkabels muss an die Buchse "FOOT SWITCH" (7) an
der Frontplatte der Shaver-Kontrolleinheit angeschlossen werden.

e Der Stecker (39) des FuBschalters ist mit einer Kerbe und einem roten Punkt gekennzeichnet.
Achten Sie beim AnschlieBen des Steckers darauf, dass sich der rote Punkt auf dem Stecker
in der gleichen Position befindet wie der rote Punkt auf der Buchse (7) der Shaver-Kontrollein-
heit. Die Stifte im Inneren des Steckers konnten sonst beim AnschlieBen beschadigt werden.

e Um Beschadigungen zu vermeiden, achten Sie darauf, beim Ziehen des Steckers am Stecker
(39) selbst und nicht am Kabel zu ziehen. Wenn die Shaver-Kontrolleinheit aktiviert ist (siehe
Punkt 4.5.), kann das Shaver Handpiece uber den FuBschalter bedient werden.

ANMERKUNG!

Sowohl die blinkende Anzeige der Buchse "FOOT SWITCH" (6) als auch die akustische Meldung
zeigen den vom Steuergerat festgestellten Fehler an. Detaillierte Informationen zur Fehlerbehebung
finden Sie in Punkt 7.4. Grundlegende Fehlerbehebung des Gerats. Fiir weitere Informationen
wenden Sie sich bitte an den Hersteller dieses Gerats oder lhren Handler vor Ort.

4.5 Starten des Gerates
Sobald sich das Gerat im Standby-Modus befindet (siehe Punkt 4.2.), dricken Sie die Taste
"STANDBY" (15) - die zuletzt verwendeten Einstellungen werden neu geladen.

DSCULLATION MOCE ROTATIONAL SPEED DIRECTION
RPM
g (o)
-
\ <t
! - 0SC
- LEy
ON-SLREEN PARANVETERS
() -ON () (L 1 | =N
!@l .. 1188 I..-l 1.' J (-\)‘
’...;-,J - OFF % Gy ook s
STANDEY DOWN (L 2]

Das Gerat ist betriebsbereit - "Ready"-Modus.

4.6 Anwendung

e Um die Behandlung zu beginnen, sollte eine kompatible Klinge verwendet werden. Verwenden
Sie kompatible einzelne oder wiederverwendbare Shaverblades oder Fraser. Das wiederver-
wendbare Shaverblade muss vor jeder Behandlung gemaB den Anweisungen des Herstellers
gereinigt, desinfiziert und sterilisiert werden.

e Setzen Sie die sterile Klinge in das Shaverhandstiick ein.

e Fir den gewdhlten Richtungsmodus (FWD, OSC, REV) sind nur beleuchtete Tasten aktiv.
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Der Benutzer hat die Moglichkeit, die Drehrichtung der in das Shaverhandstiick eingefiihrten
Klinge zu wahlen. Um die Drehrichtung zu andern, dricken Sie die Taste "DIRECTION" (9).

O
STANDSY

OSCILLATION MODE ROTATIONAL S9TED

g

NS N PADAME TEPY

- 0N ’
|oso
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i ‘
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DOWN »

DRECTION

© 8886 ©
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e Die aktive Drehrichtung wird durch eine Leuchtanzeige (3) signalisiert, zusatzlich wird die
Drehrichtung im Anzeigefenster (2) angezeigt:

DIRECTION DIRECTION
—= FWD == FWD
== OSC = 0SC
== REV == REV

B, &

DIRECTI

ON

== FWD

== OSC

O REV

)

VORWARTS

OSZILLATION

RUCKWARTS

T T

~ T T

-

Je nach gewahltem Oszillationsmodus wird die Klinge mit unterschiedlichen Drehzahlen

und Schwingungsfrequenzen angetrieben. Der Wechsel des Oszillationsmodus wird durch
Dricken der Taste "OSCILLATION MODE" (16) aktiviert.

Die verfugbaren Oszillationsmodi wurden in Tabelle 4 beschrieben.

STANDBY

OSCILLATION MODE ROTATIONAL SPEED DIRECTION
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Tabelle 4. Beschreibung des Oszillationsmodus.

Oszillati- N Beschreibung
onsmo- Oszillations- Sereich der Dreh = Sor Schwi
_ Modus ereich der Dreh- requenz der Schwingung
dus Nein. zahl [U/min]
1 Leicht 500+3500
- Abhangig von Drehzahl und Os-
2 Normal 500:3500 zillationsmodus
3 Aggressiv 500+3500
4 Langsam 500+3500 . N .
5 Normal 500-3500 Konstantetfit;;iivgztlgen Oszilla-
6 Schnell 500+3500
7 Soft-CUT- 2100
Modus
8 Schneller CUT- 2500 Konstante fur gewéahlten Oszilla-
Modus tionsmodus
9 BARRACUDA- 3000
Modus

Die Anderung der Drehzahl wird durch Driicken folgender Tasten aktiviert: "UP" (10) - Erhéhung
des Drehzahlwerts und "DOWN" (11) - Verringern des Drehzahlwertes. Die entsprechenden Tas-
ten befinden sich am FuBschalter (35) und (36). Der Wert der Drehzahl kann im Bereich von
500+10000 U/min fur die Richtungen FWD und REV gedndert werden. Im Oszillationsmodus ist
die maximale Drehzahl begrenzt und betragt 3500 U/min. Der Wert der aktiven Drehzahl wird im
Anzeigefenster (2) angezeigt.

OSCILLATION MODE ROTATIONAL SPEED DIRECTION
RPM

b o

oood -=

@ ) (@

STANDBY DOWN up
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4.7 OSD-Funktion

ANMERKUNG!

Die OSD-Funktion ermdglicht die Aktivierung / Deaktivierung der Verbindung mit einem entspre-
chenden Gerat. Fur weitere Informationen wenden Sie sich bitte an den Hersteller dieses Gerats
oder an lhren lokalen Handler.

e Die Buchse "COMMUNICATION INTERFACE" befindet sich auf der Riickseite der Shaver-Kon-
trolleinheit. Bitte verbinden Sie die Shaver-Kontrolleinheit Uber ein entsprechendes Signalka-
bel mit einem kompatiblen Gerat.

e Durch Dricken der "OSD"-Taste (12) erfolgt die Aktivierung/Deaktivierung der Verbindung mit
dem entsprechenden Gerat.

e Der Status der OSD-Funktion wird durch zwei Anzeigen signalisiert (Aktivierung/Deaktivie-
rung): ON/OFF (13).

8 (&) 100 'l -
HS86H -=

== REV

ON-SCREEN PARAMETERS

© nE o4 ©

STANDBY DOWN up

4.8 FenstergrofRen-Funktion
Die FenstergroBenfunktion ist nur im Oszillationsmodus verfigbar.
e Halten Sie die ON/OFF-Taste (26) am Shaver gedrickt.

bl

e Nach 2 Sekunden beginnt sich die Klinge langsam zu drehen. Im Anzeigefenster (2) er-
scheint die Meldung CAL, um iiber die Kalibrierung der FenstergréBe zu informieren.
Wenn sich die gewlinschte Position des Blade-Fensters befindet, lassen Sie die ON/OFF-
Taste los. Jedes Mal, wenn das Shaverhandstiick stoppt, kehrt das Klingenfenster zu dieser
Position zurick.
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Alternativ kann diese Funktion auch Uber den FuBschalter des Shavers aktiviert werden. Halten
Sie die FuBschaltertaste "WINDOW SIZE" (32) gedruickt. Die Klinge beginnt sich langsam zu dre-
hen. Wenn sich die gewlnschte Position des Blade-Fensters befindet, lassen Sie die Taste

"WINDOW SIZE" los. Wenn das Handstuck stoppt, kehrt das Klingenfenster an diese Position zu-
ruck.

=7 Gt NN

()

—

r*

Die Softwareversion kann nur angezeigt werden, wenn sich das Gerat im "Standby"-Modus befindet.

Durch gleichzeitiges Driicken der Tasten "STANDBY" (15), "SPEED DOWN" (11) und "SPEED UP"
(10) wird die aktuelle Softwareversion angezeigt.

4.9 Software-Version
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In der Anzeige (2) erscheint die Meldung SOFt, die 2 Sekunden dauert. In dieser Zeit leuchtet die
Taste "STANDBY" (15) dauerhaft.
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Als nachstes zeigt das Display (2) die Nummer der aktuellen Softwareversion an - die Meldung ist
nur 6 Sekunden aktiv.
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4.10 Fahren Sie das Gerat herunter

Schalten Sie das Gerat nach der Anwendung mit der Taste "STANDBY" (15) aus und trennen Sie alle
Komponenten / Zubehorteile. Dekontaminieren Sie das Gerat und sein Zubehor gemaB Kapitel 6.
Wartung und Pflege.

5 BEDIENUNG DER KOMPONENTEN

5.1 Steuergerat flr Shaver
Durch das unbefugte Entfernen des Siegels erléschen alle Gewahrleistungsanspriiche und der Her-
steller lehnt jegliche Haftung fir Folgemangel und/oder Nutzungseinschrankungen ab. Gleiches
gilt, wenn das Shaverhandstiick und der ShaverfuBschalter von unbefugtem Personal gedffnet wer-
den.

Bellftung: Sorgen Sie immer fiir eine gute Bellftung an der Riickseite der Shaver-Kontrollein-
heit, um einen Hitzestau zu vermeiden. Achten Sie darauf, dass Sie einen Abstand von mindestens
15 cm zwischen der Rickwand des Shaver-Kontrolleinheit und der Rickwand der Instrumenten-
saule einhalten.

Schutz: Ein unbeabsichtigtes Offnen der Shaver-Kontrolleinheit wird durch ein manipulationssi-
cheres Siegel verhindert.

Stromversorgung: Das Gerét arbeitet in einem Spannungsbereich von 100 bis 240 VAC (50
oder 60 Hz). Vergewissern Sie sich vor der ersten Inbetriebnahme, dass alle notwendigen Siche-
rungen im Sicherungskasten vorhanden sind. Das Gerat wird mit Ersatzsicherungen geliefert.
Diese mussen wie in Kapitel 7.1 beschrieben installiert werden. Das Netzkabel sollte an die
Buchse (22) auf der Rickseite des Gerats angeschlossen werden.
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Erstinbetriebnahme:; Schalten Sie das Gerét ein, indem Sie den Schalter "POWER ON/OFF"
(24) auf der Riickseite des Rasiergerats in die Position "ON" bringen. Driicken Sie die "STANDBY"-
Taste (15), das Interface schaltet sich ein und fiihrt einen kurzen Selbsttest durch, wonach die zu-
letzt verwendeten Einstellungen neu geladen werden.

Tastatur: Die Tastatur auf der Vorderseite des Gerats kann verwendet werden, um die Arbeitspa-
rameter des Shaverhandstulcks einzustellen: Drehrichtung, Rotationsgeschwindigkeit, Oszillations-
modus usw. Mit der Taste "STANDBY" (15) auf der Frontplatte kann das Gerét in den Standby-Mo-
dus geschaltet werden - ohne die Stromversorgung komplett zu unterbrechen. Wenn die Taste
"STANDBY" blinkt oder die LED dauerhaft leuchtet (15), wahrend alle anderen Tasten gedimmt
sind, zeigt dies an, dass sich das Gerat im Standby-Modus befindet. Wenn Sie das Gerat vollstan-
dig ausschalten mochten, drehen Sie den Hauptschalter "POWER ON/OFF"(24) auf der Rickseite
in die Position "OFF".

5.2 Shaver-Ful3schalter

Der FuBschalter ermdglicht die Steuerung des Betriebs des Shaverhandstiicks und die Regulierung
der Betriebsparameter des Gerats: Drehzahl, Drehrichtung, Oszillationsmodus. Der Benutzer hat die
Moglichkeit, die Einstellungen der Funktionen der FuBschaltertasten des Shavers geméaB den Infor-
mationen in Punkt 5.3.3.1 Konfiguration der Tastenfunktion zu @ndern. In den Standardeinstel-
lungen wird das Gerat aktiviert, wenn die Taste "START/STOP" dauerhaft gedrickt wird, sein Los-
lassen bewirkt einen sofortigen Stopp des Motorbetriebs.

Die Taste "DIRECTION" (34) wird verwendet, um den Richtungsmodus der Scherklinge auszuwahlen,
die mit dem Shaver-Handstlck verbunden ist. Die Drehzahl kann mit den Tasten (35) und (36) am
FuBschalter des Shavers erhoht oder verringert werden.

ACHTUNG!
Die blinkende Anzeige "FOOT SWITCH" (6) zeigt die falsche Position des Shaver-FuBschalters oder
den Ausfall mindestens einer Taste an.

5.3 Shaver Handstiick

Das Shaver-Handstuck verfligt Uber zwei eingebaute Funktionstasten, die die Geratefunktion be-
dienen. Dariber hinaus ist das Shaverhandstick mit einem Saugsteuerhebel ausgestattet, mit
dem der Flussigkeitsfluss gesteuert wird. Die gleichzeitige Steuerung des Gerates ist sowohl
durch das Shaverhandstick als auch durch den RasierfuBschalter moglich.

ANMERKUNG!

Die Meldung: NnOHP im Anzeigefenster bedeutet, dass die Verbindung zwischen dem Shaver
Handpiece und der Control Unit nicht erkannt wurde.

Die blinkende Anzeige "HANDPIECE" (4) zeigt den Ausfall von mindestens einer Taste an.
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5.3.1 Einbau des Shaverblades

ANMERKUNG!

Fir die Auswahl kompatibler Klingen wenden Sie sich bitte an den Hersteller dieses Gerates oder
Ihren lokalen Handler.

Befolgen Sie diese Schritte, um die Klingen ordnungsgemaB in den Kopf des Shaverhandstiicks

einzubauen:

e Um die Behandlung zu beginnen, sollte eine kompatible Klinge verwendet werden. Verwenden
Sie kompatible einzelne oder wiederverwendbare Klingen oder Fraser. Wiederverwendbare
Klingen oder Fraser missen nach jeder Behandlung gemaB den Anweisungen des Herstellers
gereinigt, desinfiziert und sterilisiert werden.

e Setzen Sie die sterile Klinge in den Kopf des Shaverhandstiicks ein. Schieben Sie die Klinge
oder den Fraser in den Kopf des Shaverhandstiicks, bis ein Widerstand spirbar ist. Eine
leichte Drehbewegung der Klinge erleichtert das korrekte Einfiihren in den Kopf des Shaver-
handstuicks.

e Je nach verwendeter Klinge oder Fraser erfolgt die Arretierung im Kopf automatisch oder
durch Verschieben des Verriegelungselements in Richtung Kopf gemaB dem Symbol auf dem
Kopf des Shaverhandstucks.

—

£ @

e Uberpriifen Sie, ob die Klinge (Fréser) richtig befestigt ist, und ziehen Sie dazu vorsichtig an
der Klinge.

e Offnen Sie nach der Anwendung die Verriegelung und ziehen Sie die Klinge heraus. Um ein
Herunterfallen der Klinge zu vermeiden, sollte sie nur gezogen werden, wenn sich das Shaver-
handstick in aufrechter Position befindet.

e Es wird empfohlen, die Klinge im daflr vorgesehenen Drehzahlbereich zu betreiben. Die Infor-
mationen Uber die maximale rationale Drehzahl finden Sie in der Gebrauchsanweisung, die den
Klingen beiliegt.

5.3.2 Saug-Steuerhebel
Der Saughebel (28) regelt die Starke des Flissigkeitsflusses. Der Schlauch sollte an die Ansaugoff-
nung (29) angeschlossen werden, um eine ordnungsgemaBe Drainage der Spillésung zu gewahr-
leisten, die Gewebereste aus dem Operationsfeld enthélt. Stellen Sie nach dem Zusammenbau si-
cher, dass das Rohr durch leichtes Ziehen richtig und fest an der Aspirationsoffnung befestigt ist.

%1 69 Vorlage GebA KI. Il MDR_v2 GebA 01-11-012_01_Shaversystem_D_v1.docx_v1

. TEKNO - MEDICAL Optik Chirurgie GmbH Stand:02.04.2024
\ Sattlerstrasse 11 — 78532 Tuttlingen, Germany AT 7
GERMANY Phone +49 (7461} 1701-0 — Fax +49(7461) 170150  ZIN “™ & C€ 0483

mail@tekno-medical.com — www.tekno-medical.com *



E[ﬂ Bedienungsanleitung — Bitte vor Gebrauch lesen 24/51

Das Handstiick des Shavers kann sowohl von Rechts- als auch von Linkshandern bedient werden.
Abhangig von den Vorlieben des Benutzers in Bezug auf das Halten des Shaverhandstiicks kann der
Saugsteuerungshebel nach oben oder unten gerichtet sein. Der Benutzer sollte darauf achten, dass

der Saughebel leicht zu erreic

hen ist, um eine vollstandige Kontrolle tber den Flissigkeitsfluss zu

haben. Die Durchflussintensitat hangt von der Position des Saughebels ab. Um die Durchflusskraft
zu erhohen, sollte der Saugsteuerhebel in Richtung des Kopfes des Shaver-Handstiicks bewegt
werden, oder zum Verringern sollte der Hebel in Richtung Aspirationséffnung bewegt werden. Die
Regulierung der Stromungsintensitat zwischen diesen beiden Positionen erfolgt nicht schrittweise.

5.3.3 Tasten des Shaverhandstiicks
Das Shaver-Handstiick kann tber zwei eingebaute Funktionstasten bedient werden, die sich in der
Néhe des Shaver-Handstlickkopfes befinden. Start und Stopp der Anwendung werden im Anzeige-
fenster durch entsprechende Meldungen angezeigt: run und StoP.
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Tabelle 5. Beschreibung der

up DOWN

Knopfe des Handstucks.

Knopf

Beschreibung

Kurzes Dricken der
ON/OFF-Taste

Ein-/Ausschalten des Motors des Shaverhandstiicks

Langes Drucken der
ON/OFF-Taste

Initialisierung der FenstergroBenfunktion

Kurzes Driicken der
DIRECTION-Taste

Drehrichtungswechsel der Rasierklinge

Langes Drucken der
DIRECTION-Taste

Oszillationsmodus fiir "OSC" dndern
Andern der Drehzahlstufe fiir "FWD" und "REV".

DO O
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Die Tasten des Shaverhandstiicks unterscheiden sich in der Form, um die Bedienung des Gerats
zu erleichtern.

Das Drucken einer beliebigen Taste wahrend des Betriebs des Shaverhandsticks fuhrt dazu, dass
es stoppt. Der Benutzer hat die Mdglichkeit, die Einstellungen der Tastenfunktionen des Shaver-
handstiicks gemaB den Informationen in Punkt 5.3.3.1 Konfiguration der Tastenfunktion zu an-
dern.

HINWEIS

Wenn wahrend des Betriebs des Gerats mit dem Shaver-FuBschalter eine der Tasten des Shaver-
handstlcks aktiviert wird, wird die Geratesteuerung automatisch auf das Shaverhandstiick umge-
leitet.

5.3.3.1 Konfiguration von Tasten-Funktionen

Die Funktionen der Tasten des Shaverhandsticks werden nur im "Standby"-Modus geédndert. Durch
gleichzeitiges Driicken der Tasten "SPEED UP" (10), "SPEED DOWN" (11) und "DIRECTION" (9) fiir
4 Sekunden wird die Option zur Konfiguration der wichtigsten Funktionen aktiviert.

8 & pooo -
o o o

ON-SCREEN PARAMETERS
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Im Anzeigefenster erscheinen die Informationen Uber die Funktionsstrategie der Schaltflachen.
Die Taste "STANDBY" (15) leuchtet noch.
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Verwendung der Schaltflachen:

"SPEED DOWN" (11) éndert die Funktionsstrategie der Tasten des Shaverhandstiicks (HO, H1,
H2),
o HO: Doppelfunktionalitat fiir die Tasten:
= Taste ON/OFF (26) - kurzes Driicken aktiviert die Funktion ON/OFF.
= Taste ON/OFF (26) - Langes Drucken aktiviert die FenstergroBenfunktion,
sie wird durch Loslassen der Taste ON/OFF gestoppt.
= Taste DIRECTION (25) - kurzes Driicken aktiviert die Richtungsmodus-Funk-
tion: FWD, OSC, REV.
= Die Taste DIRECTION (25) - langes Drucken aktiviert die Oszillationsmodus-
funktion und andert den Modus in der Schleife von 1 bis 9 fir "OSC" oder
die Anderung der Drehzahlstufe fiir "FWD" und "REV" von 500 auf 10000
(wenn der letzte Wert Gberschritten wird, beginnt die nédchste Schleife bei
3000 U/min). Durch Loslassen der Taste wird die weitere Anderung ge-
stoppt.
o H1: Einzelfunktionalitat fir die Tasten:
= Taste ON/OFF (26) - aktiviert die Funktion ON/OFF.
= Taste DIRECTION (25) - aktiviert die Richtungsmodus-Funktion (FWD, OSC,
REV).
o H2: Keine Funktionalitat fiir die Tasten / Bedienung Uiber Tasten ist nicht verflig-
bar.

"SPEED UP" (10 Andern Sie die Funktionsstrategie der FuBschaltertasten des Shavers (FO, F1),
wobei:

o FO: Die Aktivierung des Shaverhandstiicks erfolgt durch kontinuierliches Driicken
der Taste START/STOP (33) am FuBschalter des Shavers, das Loslassen der Taste
stoppt die Arbeit des Gerats.

o F1: Die Aktivierung des Shaverhandstiicks erfolgt durch Dricken der Taste
START/STOP (33) am FuBschalter des Shavers, der nachste Tastendruck stoppt
die Arbeit des Gerats.

Durch Dricken der Taste "STANDBY) (15) wird die Konfiguration automatisch tbernommen und in
den "Standby"-Modus zurickgekehrt.

Die Standardeinstellungen fir die Tasten des Shaverhandstiicks sind HO, fur den FuBschalter des
Shavers sind FO.
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6 WARTUNG UND PFLEGE

6.1 Allgemeine Informationen

Das Handstlck muss vor jedem Gebrauch gereinigt, desinfiziert und sterilisiert werden. Die Shaver-
Kontrolleinheit und der Shaver FuBschalter missen ebenfalls gereinigt und desinfiziert werden,
mussen aber nicht sterilisiert werden. Dies gilt auch fur den allerersten Gebrauch nach der Liefe-
rung, denn alle Komponenten der Shaver-Kontrolleinheit werden in unsterilem Zustand und ohne
Desinfektion geliefert. Eine griindliche Reinigung und Desinfektion sind wesentliche Voraussetzun-
gen fir eine effektive Sterilisation.
Die fir die Wiederaufbereitung zustandige Abteilung / Stelle muss sicherstellen, dass:

e validierte Reinigungs-, Desinfektions- und Sterilisationsmethoden angewandt werden,

e das Reinigungs-/Desinfektionsgerat und der Sterilisator in regelmaBigen Abstanden

uberprift und gewartet werden,

e die validierten Parameter bei jedem Aufbereitungsvorgang befolgt werden.
Bemerkungen!
Unter Verwendung anderer als der in diesen Anweisungen beschriebenen Methoden der Reinigung,
Desinfektion und Sterilisation Gbernimmt die Abteilung/das Unternehmen die alleinige Verantwor-
tung fir den Nachweis der Wirksamkeit ihrer Aufbereitungsmethode und der Sterilitat des Produkts
selbst. In diesem Fall ist der Hersteller nicht fir das Produkt verantwortlich.
Achtung!
Darlber hinaus sind die landerspezifischen gesetzlichen Bestimmungen zur Aufbereitung von Me-
dizinprodukten zu beachten!
Bemerkungen!
Tragen Sie bei der Aufbereitung kontaminierter medizinischer Instrumente immer Schutzkleidung,
d.h. Augen- und Mundschutz, chemikalienbestandige Handschuhe und feuchtigkeitsabweisende
Kleidung. Blut, Gewebereste und andere infektiose Materialien stellen ein erhéhtes Infektionsrisiko

dar.

6.2 Reinigung und Desinfektion der Shaver-Kontrolleinheit und des Shaver Ful3-
schalters

Achten Sie vor der Reinigung immer darauf, das Netzkabel vom Stecker und die Netzkabelbuchse
(22) auf der Ruckseite der Shaver-Kontrolleinheit zu entfernen. Wahrend des Reinigungsvorgangs
darf das Gerat in keiner Weise an die Stromversorgung angeschlossen werden.

Die Shaver-Kontrolleinheit und der Shaver FuBschalter missen nach jedem Gebrauch gereinigt und
desinfiziert werden. Um Staub und andere Verschmutzungen oder Verunreinigungen zu entfernen,
verwenden Sie ein sauberes Tuch, das mit Reinigungs- und Desinfektionsldsung angefeuchtet ist.
Achten Sie darauf, dass das Tuch nur feucht und nicht zu nass ist, um zu verhindern, dass Feuch-
tigkeit in die Buchsen (7) und (8) der Shaver-Kontrolleinheit eindringt.
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Achten Sie bei der Auswahl der Reinigungs- und Desinfektionslosung auf Folgendes:

e ein Produkt zu verwenden, das fir die Feuchtwischdesinfektion von Metall- und Kunst-
stoffteilen geeignet ist,

e ein Produkt mit nachgewiesener Eignung zu wahlen (z. B. von *"der FDA zugelassen oder
mit einer CE-Kennzeichnung versehen), z. B. Microbac forte, Velox AF oder andere.

e dass das Reinigungsmittel mit dem Desinfektionsmittel vertraglich ist,

e dass beide Mittel mit der Shaver-Kontrolleinheit und ihrem Zubeh6r kompatibel sind
(siehe Kapitel 6.3.11. Materialvertraglichkeit).

Die vom Hersteller der Reinigungs- und Desinfektionsmittel angegebenen Konzentrations- und Ein-
tauchzeiten sind unbedingt einzuhalten.

6.3 Reinigung, Desinfektion und Sterilisation des Shaverhandstticks

6.3.1 Allgemeine Informationen

Diese Aufbereitungsanweisungen werden in Ubereinstimmung mit DIN EN ISO 15883-5, DIN EN
ISO 17664-1, DIN EN ISO 17665-1, DIN EN 285, DIN EN ISO 11607-1 bereitgestellt.

Bevorzugen Sie die mechanische Reinigung und Desinfektion des Shaver-Handstlicks in der Reini-
gungs-/Desinfektionsmaschine. Eine manuelle Aufbereitung (inkl. Ultraschallbad) sollte nur gewahlt
werden, wenn eine mechanische Aufbereitung nicht in Frage kommt.

Eine manuelle Reinigung und Desinfektion darf nur erfolgen, wenn der zustandige Bereich/die zu-
stéandige Stelle im Besitz einer behdrdlich zugelassenen gerate- und produktspezifischen Prozess-
validierung ist und bereit ist, die Verantwortung flir den Prozess zu Ubernehmen.

VORSICHTSHINWEISE!
Bei automatischer Reinigung ist die Vorreinigung unbedingt erforderlich!

Wiederverwendbare Instrumente, wie z. B. Shaverblades, missen gemaB der den Instrumenten bei-
liegenden Gebrauchsanweisung oder gemaB den Angaben des Herstellers aufbereitet werden. Be-
vor Sie mit dem Vorgang beginnen, stellen Sie bitte sicher, dass Sie Uber Ausristung und Zubehor
aus der folgenden Tabelle verfugen:
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Tabelle 7. Ausriistung und Zubehor zur Aufbereitung von Shaverhandstiicken.

Ausstattung und

Beschreibung

Zubehor
— Handschuhe - schitzen die Hande
Persdnliche — Kittel/Schirzen - schitzen Haut und/oder Kleidung
Schutzausristung |- Masken und Atemschutzmasken - Schutz von Mund/Nase
(PSA) — Schutzbrillen - Augen schiitzen

Gesichtsschutz - Schutz von Gesicht, Mund, Nase und Augen

Reinigung von
Instrumenten

Weiche Reinigungsbiirsten (Kanalreinigungsbirste @5 mm, Min-
destldange 30 cm wird empfohlen)
Fusselfreie Kleidung

Reinigungsgerat

Ultraschallbad
Automatisches Reinigungs- und Desinfektionsgerat
Autoklav

Reinigungsmittel

Empfohlen:

Reinigungsmittel fir die automatische Reinigung: Neodisher Medi-
Clean forte

Reinigungsmittel fir die manuelle Reinigung: Korsolex

WARNUNG!

e Um das Infektionsrisiko zu minimieren, reinigen, desinfizieren und sterilisieren Sie das
Shaverhandstiick vor dem ersten Gebrauch und nach jedem Gebrauch.

e Stellen Sie sicher, dass der Saughebel (33) wahrend der Sterilisation vollstandig gedffnet
ist (in der MAX-Position).

e Entfernen Sie vor dem Reinigungs- und Sterilisationsprozess samtliches Zubehor.

VORSICHTSHINWEISE!

e Legen Sie das Shaverhandstick nicht langer als nétig in Reinigungslosungen. Dies kann
die normale Produktalterung beschleunigen.

e Vor der Reinigung und Sterilisation muss immer eine Schutzkappe angebracht werden,
um die Anschlussstifte der Steckverbindung vor Feuchtigkeit zu schitzen.

6.3.2 Begrenzung der Lebensdauer
Die richtige Aufbereitung hat nur minimale Auswirkungen auf das Shaver-Handstlick. Das Ende der
Lebensdauer wird in der Regel durch Verschlei3 und Gebrauchsschaden bestimmt.
Schaden durch unsachgemaBe Verarbeitung fallen nicht unter die Garantie.

6.3.3 Nach der Anwendung

Halten Sie das Gerat nach dem Gebrauch feucht (in sterilem destilliertem Wasser), um ein Antrock-
nen der Verschmutzungen zu vermeiden.

Verwenden Sie kein fixierenden Mittel oder heiBes Wasser (Temperatur sollte weniger als 40 °C
betragen), da dies zur Fixierung von Rickstédnden fuhren kann, die das Ergebnis des Aufbereitungs-
prozesses beeinflussen konnen.
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6.3.4 Aufbewahrung und Transport
Es wird empfohlen, die Produkte so bald wie mdglich nach Gebrauch wieder aufzubereiten.

6.3.5 Vorbereitung fur die Reinigung

Trennen Sie das Kabel des Shaverhandstiicks und trennen Sie das Zubehor vor der Reinigung vom
Gerat - wenn Sie das Shaverhandstiick von der Shaver-Steuereinheit entfernen, stellen Sie sicher,
dass Sie es herausziehen, indem Sie den Stecker (31) nicht am Kabel festhalten. Stopfen mit
Schutzkappe (30) verschlieBen.

Stellen Sie sicher, dass die Schutzkappe fest am Kabelanschluss des Shaver-Handstilicks befestigt

=1 E—

—_—

Entfernen Sie eingetrocknete Verunreinigungen und grobe Ablagerungen von Geréaten, insbeson-
dere von Bereichen wie Fugen und Spalten.

6.3.6 Automatisches Reinigen und Desinfizieren
6.3.6.1 Vorreinigung

e Entfernen Sie alle Spuren von Blut, Ablagerungen und Flecken.

e Verwenden Sie eine saubere, weiche Birste oder ein weiches, sauberes Tuch mit Lei-
tungswasser oder einer Reinigungsmittellésung, um Verunreinigungen vom Shaverhand-
stuck zu entfernen. Vermeiden Sie immer aggressive Materialien, die die Oberflache zer-
kratzen oder beschadigen kénnen.

e Bei Verwendung eines Reinigungsmittels ist darauf zu achten, dass dieses frei von Alde-
hyd ist (Gefahr der Proteinfixierung) und zur Desinfektion der beteiligten Materialien ge-
eignet ist (siehe Kapitel 6.3.11 Materialvertraglichkeit). Wahlen Sie ein Produkt mit nach-
gewiesener Eignung (z.B. zugelassen von der Deutschen Gesellschaft fir Hygiene und
Mikrobiologie (DGHM) oder der Gesellschaft fiir angewandte Hygiene (VAH), zugelassen
von der FDA oder mit einer CE-Kennzeichnung versehen).
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e Wahlen Sie fir die Vorreinigung der Innenlumen eine Blrste mit passendem Durchmesser,
um sicherzustellen, dass die volle Tiefe des Bereichs erreicht wird. Dies gilt sowohl fiir den
Saugkanal als auch fiir das Innere des Scherkopfes. Den Saughebel (28) in die vollstéandig
geoffnete Stellung bringen. Reinigen Sie das Saugrohr griindlich mit einer Reinigungs-
burste, bis samtlicher Schmutz entfernt ist. Saugsteuerhebel (28) wahrend der Reinigung
wiederholt hin und her bewegen.

' <;'35-“ —~ ) -
) ST
(1 ’w‘?{—,-,' ~ AR N <) oy ‘ll“
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e AnschlieBend legen Sie das Shaverhandstick in ein mit Reinigungslosung geftlltes Ultra-
schallbad (empfohlen: Neodisher Mediclean forte 0,5%, 10 min, 40°C, 35 kHz). Platzieren
Sie das Shaverhandstick in aufrechter Position, wobei der Kopf (27) nach unten zeigt. Das
Shaverhandstiick und das Kabel miissen vollstandig mit Reinigungslosung bedeckt sein.
Bewegen Sie das Gerat, um Luft zu entfernen. Der Saughebel (28) muss in der Stellung
"Offen" (MAX) stehen, bei der Auswahl der Reinigungslosung ist darauf zu achten, dass:

o Die Losung eignet sich fur die Reinigung von Instrumenten mit Metall- und Kunst-
stoffkomponenten,

o Alle in der Losung enthaltenen Chemikalien sind mit den Medizinprodukten kompa-
tibel (siehe Kapitel 6.3.11 Materialvertraglichkeit)

o Die Losung ist fir Ultraschallbader geeignet (d.h. keine Schaumbildung).
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e Spilen Sie das gesamte Shaverhandstiick ab. Halten Sie den Kopf des Shaverhandsticks
nach unten gerichtet. Spllen Sie alle Lumen, z.B. den Saugkanal und das Innere des
Shaver Handstuckkopfes (27) mit einer Sprihpistole mit kaltem Wasser fir mindestens 10
Sekunden ab (statischer Wasserdruck: 2 bar). Stellen Sie sicher, dass sich der Saughebel
(28) in der Stellung MAX befindet, um zu verhindern, dass Verschmutzungen im Kopf (27)
oder im Saugkanal (29) verbleiben.

ANMERKUNG!

Bitte beachten Sie, dass das oben beschriebene Vorreinigungsverfahren und die verwendeten Rei-
nigungsmittel lediglich dem Schutz der Person dienen, die den Aufbereitungsvorgang durchfinhrt.
Dies ersetzt in keiner Weise den Desinfektionszyklus, der unbedingt erforderlich ist.

VORSICHT!
Verwenden Sie fir die manuelle Entfernung von Verschmutzungen nur weiche Biirsten und weiche,
saubere Kleidung, die fir diesen Zweck vorgesehen sind. Die Verwendung von Metallblrsten und
Stahlwolle ist nicht gestattet, da diese die Oberflache beschadigen wiirden. Seien Sie sehr vorsich-
tig bei der Reinigung des Shaverhandstiicks, insbesondere bei der Reinigung des Kopfinneren und
des Saugkanals. In Ermangelung eines Ultraschallbades ist in Ausnahmefallen ein gewdhnliches Bad
akzeptabel, in diesem Fall muss eine Mindesteintauchzeit von 20 Minuten eingehalten werden.
Die Eignung dieser Medizinprodukte fiir eine effektive Vorreinigung wurde von einem unabhangigen
Pruflabor gepruft und nachgewiesen. Zum Einsatz kam das Reinigungsmittel Neodisher Mediclean
forte (0,5 %) (Dr. Wiegert GmbH & Co. KG, Hamburg). Der obige Arbeitsablauf wurde durch die Ver-
suche im Pruflabor ermittelt.
6.3.6.2 Automatische Reinigung und Desinfektion
Achten Sie bei der Auswahl des Reinigungs-/Desinfektionsgerats darauf, dass:
e die Eignung des Reinigungs-/Desinfektionsgerats nachgewiesen wurde (z.B. von der FDA
zugelassen oder mit einer CE-Kennzeichnung nach DIN EN ISO 15883-5 versehen),
e ein Programm zur thermischen Desinfektion zur Verfligung steht (A, Wert> 3000 bzw. - bei
alteren Geraten - eine Mindesthaltezeit von 5 Minuten bei 90°C).
e das Programm fir diese Medizinprodukte geeignet ist und eine ausreichende Anzahl von
Spllzyklen umfasst,
e die abschlieBende Spllung erfolgt mit sterilem Wasser, fast sterilem Wasser oder Wasser
mit niedrigem Gehalt an Endotoxin (max. Anzahl der Endotoxin-Einheiten: 0,25/ml) (z. B.
aufbereitetes Wasser),
e die zum Trocknen verwendete Luft gefiltert wird,
e Das Reinigungs-/Desinfektionsgerat in regelmaBigen Abstanden gewartet und Uberprift
wird.
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Achten Sie bei der Auswahl des Reinigungsmittels darauf, dass:

e Eseignet sich fir die Reinigung von Medizinprodukten mit Metall- und Kunststoffkompo-

nenten,

e |st eine thermische Desinfektion nicht moglich, muss ein geeignetes Desinfektionsmittel

mit nachgewiesener Eignung (z.B. zugelassen von der Deutschen Gesellschaft fir Hygi-
ene und Mikrobiologie (DGHM) oder der Gesellschaft fir angewandte Hygiene (VAH), zu-
gelassen von der FDA oder versehen mit einer CE-Kennzeichnung) verwendet werden.

e Das Desinfektionsmittel muss mit dem Reinigungsmittel kompatibel sein, alle Chemika-

lien, die wahrend des Prozesses verwendet werden, missen mit den vorhandenen Medi-
zinprodukten kompatibel sein (siehe Kapitel 6.3.11 Materialvertraglichkeit).

ANMERKUNG!
Die von den Herstellern der Reinigungs- und Desinfektionsmittel angegebenen Konzentrationen
sind strikt einzuhalten.

Arbeitsablauf:

1.

Wickeln Sie das Kabel des Shaverhandsticks locker auf (mit einem Durchmesser von ca.
30 cm).

Legen Sie das Handstlck des Shavers in die Waschmaschine /das Desinfektionsgerat.
Achten Sie darauf, dass das Shaverhandstiick keine anderen Instrumente berthrt und der
Kopf (27) nach unten zeigt. Er kann in vertikaler oder diagonaler Position platziert werden.
Die Aspirationsoffnung (29) des Saugkanals muss mit einem flexiblen Schlauch am Korb
(einem Gestell flir MIS-Instrumente) verbunden werden. Vergewissern Sie sich, dass sich
der Saughebel (28) in gedffneter Stellung (MAX) befindet.

Tabelle 8. Parameter fiir jede Stufe des automatischen Reinigungsprozesses.

Phase Zeit Temperatur Reinigungsmittelmittel
Vorreinigung 2 Minuten Kalt —
5 - -
Reinigung 5 Minuten 5500 0,5% Neodisher Mediclean

forte (Dr. Weigert)

Kaltes deionisier-

i1
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4. Thermische Desinfektion durchfiihren: Min. Zyklusparameter: 5 Min. bei 90°C, A, Wert>
3000

5. Sobald der gesamte Zyklus abgeschlossen ist, nehmen Sie das Handstlck des Shavers aus
dem Reinigungs-/Desinfektionsgerat.

6. Uberpr[]fen Sie das Handstlick des Shavers, um sicherzustellen, dass es einsatzbereit ist.
Sofort nach der Entnahme aus dem Reinigungs-/Desinfektionsgeréat einwickeln (siehe Ka-
pitel 6.3.8. Inspektion/Schmierstoffe und 6.3.9. Verpackung). Wenn das Shaverhand-
stlick noch nass ist, trocknen Sie es an einer sauberen Stelle.

7. Prifen Sie das Gerat visuell, einschlieBlich aller Innenflachen auf Beschadigungen und Ver-
schmutzungen. Wenn ein Schaden festgestellt wird, wenden Sie sich an Ihren Handler, um
Hinweise zu erhalten. Es wird empfohlen, Lumen mit einer speziellen Lupe zu tGberprifen,
um die Innenflache des Lumens zu sehen. Wiederholen Sie die Reinigung, wenn Schmutz
sichtbar ist, und uberprifen Sie ihn erneut. Wenn das Gerat immer noch nicht sauber ge-
nug ist, informieren Sie bitte den Handler Gber dieses Problem.

Die Eignung dieser Medizinprodukte fur eine effektive automatische Reinigung und Desinfektion
wurde von einem unabhangigen Priiflabor geprift und nachgewiesen. Zum Einsatz kamen ein Rei-
nigungs-/Desinfektionsgerat G7836 CD (Co. Miele & Cie. KG, Gutersloh, Deutschland) und das Rei-
nigungsmittel Neodisher Mediclean forte (0,5 %) (Dr. Wiegert GmbH & Co. KG, Hamburg). Der obige
Arbeitsablauf wurde durch die Versuche im Priflabor ermittelt.

6.3.7 Manuelle Reinigung und Desinfektion
Eine manuelle Aufbereitung (inkl. Ultraschallbad) sollte nur gewahlt werden, wenn eine mechani-
sche Aufbereitung nicht in Frage kommt.
Eine manuelle Reinigung und Desinfektion darf nur erfolgen, wenn der zusténdige Bereich/die zu-
standige Stelle im Besitz einer behdrdlich zugelassenen gerate- und produktspezifischen Prozess-
validierung ist und bereit ist, die Verantwortung flir den Prozess zu ibernehmen.

Achten Sie bei der Auswahl des Reinigungsmittels darauf, dass:

e Eseignet sich flr die Reinigung von Medizinprodukten mit Metall- und Kunststoffkompo-
nenten,

e seine Eignung nachgewiesen wurde (z.B. von der Deutschen Gesellschaft fir Hygiene und
Mikrobiologie (DGHM) oder der Gesellschaft fir angewandte Hygiene (VAH) zugelassen,
von der FDA zugelassen oder mit einer CE-Kennzeichnung versehen),

e Alle verwendeten Chemikalien sind mit dem vorliegenden Medizinprodukt kompatibel
(siehe Kapitel 6.3.11. Materialvertraglichkeit).

Wir empfehlen eine kombinierte Losung zur Reinigung und Desinfektion, zum Beispiel Korsolex plus
(Co. Bode Chemie). Die von den Herstellern der Reinigungs- und Desinfektionsmittel vorgegebenen
Konzentrations- und Eintauchzeit sind strikt einzuhalten. Verwenden Sie nur steriles Wasser, fast
steriles Wasser oder Wasser mit niedrigem Gehalt an Endotoxin (max. Anzahl der Endotoxin-Einhei-
ten: 0,25/ml) (z. B. aufbereitetes Wasser). Die zum Trocknen verwendete Luft muss gefiltert wer-
den.
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Verwenden Sie eine saubere, weiche Burste oder ein weiches, sauberes Tuch mit Leitungs-
wasser oder einer Reinigungsmittellosung, um Verunreinigungen vom Shaverhandstick zu
entfernen. Vermeiden Sie immer aggressive Materialien, die die Oberflache zerkratzen
oder beschéadigen konnen.

Bei Verwendung eines Reinigungs-/Desinfektionsmittels ist darauf zu achten, dass dieses
frei von Aldehyd ist (Gefahr der Proteinfixierung) und zur Desinfektion der beteiligten Mate-
rialien geeignet ist (sieche Nummer 6.3.11). Materialvertraglichkeit). Wahlen Sie ein Pro-
dukt mit nachgewiesener Eignung (z.B. zugelassen von der Deutschen Gesellschaft fir Hy-
giene und Mikrobiologie (DGHM) oder der Gesellschaft flir angewandte Hygiene (VAH), zu-
gelassen von der FDA oder versehen mit einer CE-Kennzeichnung).

Entfernen Sie alle Spuren von Blut, Ablagerungen und Flecken.

Schrubben Sie Schnittstellen mehrmals, wenn mdglich, mit einer Drehbewegung.
Schrubben Sie das Innere des Kopfes und des Saugkanals mit einer eng anliegenden
Birste mit rotierenden Bewegungen und bewegen Sie sich von der Vorder- zur Rickseite
des Geréts - fihren Sie das Drahtende einer Reinigungsbirste durch das Kaniilen-Shaver-
handstlck. Ziehen Sie die Birste vollstandig durch und wiederholen Sie den Vorgang, bis
alle Ablagerungen entfernt sind.

Reinigen Sie das Innere des Kopfes und des Saugkanals mit einer Reinigungsburste mit ge-
eignetem Durchmesser. Fiihren Sie dann in gedffneter Stellung des Saugsteuerhebels die
Reinigungsbirste von der Kopfseite zum Saugkanal. Ziehen Sie die Burste durch den ge-
samten Saugkanal. Wiederholen Sie den Vorgang, indem Sie die Reinigungsbirste von der
Seite der Aspirationsoffnung aus fihren.

Bewegen Sie alle beweglichen Teile des Shaverhandstiicks, um sicherzustellen, dass alle
Ablagerungen entfernt werden. Wenn nicht, reinigen Sie erneut, bis alle Ablagerungen ent-
fernt sind.

Tauchen Sie das Shaver-Handstlick in ein mit Reinigungs-/Desinfektionslosung gefiilltes
Bad. Stellen Sie sicher, dass sich das Shaverhandstiick in aufrechter Position befindet und
der Kopf (27) nach unten zeigt. Das Shaverhandstiick und das Kabel mussen vollstandig
mit Reinigungslosung bedeckt sein. Vergewissern Sie sich, dass sich der Saughebel (28) in
geoffneter Stellung (MAX) befindet.

Die Mindesteintauchzeit betragt 20 Minuten und der Prozess muss eingehalten werden.
Wenn Sie ein Ultraschallbad verwenden, sind die Prozessparameter die folgenden: t=10
min, T=40°C, Frequenz: 35 kHz

Die von den Herstellern der Reinigungs- und Desinfektionsmittel vorgegebenen Konzentra-
tions- und Eintauchzeit sind strikt einzuhalten.

Heben Sie das Shaverhandstiick aus dem Bad und spiilen Sie es mindestens 10 Minuten
lang mit sterilem oder keimarmem Wasser ab. Der Kopf (27) des Gerates sollte nach unten
zeigen. Achten Sie darauf, dass der Kopf (27) und der Saugkanal vollstéandig frei von Ge-
webe- und Chemikalienriickstanden sind.

Trocknen Sie alle Oberflachen sofort nach dem Spiulen griindlich mit einem sterilen, fussel-
freien Tuch ab. Nach Abschluss des Spulvorgangs wird empfohlen, Druckluft durch alle Ka-
nale zu blasen, um Wassertropfchen zu entfernen. Stellen Sie sicher, dass der Kopf und
der Saugkanal frei von Restfeuchte sind.
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° Uberpr[]fen Sie das Handstiick des Shavers visuell, wenn Schmutz zuriickbleibt, wiederho-
len Sie den manuellen Reinigungsvorgang und konzentrieren Sie sich dabei auf diese Be-
reiche.

° Uberpr[]fen Sie das Shaverhandstiick, um sicherzustellen, dass es einsatzbereit ist, und
wickeln Sie es sofort ein (sieche Nummer 6.3.8. Inspektion/Schmierstoffe und 6.3.9.
Verpackung). Wenn das Shaverhandstiick noch nass ist, trocknen Sie es an einer saube-
ren Stelle.

6.3.8 Inspektion / Schmierstoffe

Entfernen Sie nach der Reinigung und Desinfektion die Schutzkappe (30) vom Stopfen (31) und
uberprufen Sie das Shaverhandstick auf Korrosion, beschadigte Oberflachen, Abplatzungen und
optische Verunreinigungen. Beschadigte Shaverhandstiicke entsorgen (siehe Kapitel 6.4. Wieder-
verwendbarkeit). Bei Restverschmutzung wiederholen Sie den kompletten Reinigungs- und Desin-
fektionsvorgang.

Die Innenseite des Shaverhandsticks darf nicht mit Schmiermitteln befeuchtet werden!

6.3.9 Verpackung

Setzen Sie die Schutzkappe (30) wieder auf den Stopfen (31). Der Saughebel muss gedffnet sein
(MAX-Position), wenn das Shaverhandstiick sterilisiert wird. Vergewissern Sie sich, dass sich der
Saughebel in der richtigen Position befindet, bevor das Gerat in die Folie gelegt wird. Wickeln Sie
das Kabel des Shaverhandstiicks mit einem Durchmesser von 30 cm locker auf. Wickeln Sie das
Shaverhandstiick in Einweg-Sterilisationsbeutel (einfach oder doppelt) und/oder legen Sie dieses
in einen Sterilisationsbehélter, gemaB den folgenden Bedingungen:

e Verpackung gemaB DIN EN ISO 11607-1,

e geeignet flir Dampfsterilisation (hitzebesténdig bis 141°C, ausreichende Durchlassigkeit),

e das Shaverhandstiick muss vor mechanischen Beschadigungen geschitzt sein,

e wiederverwendbare Sterilisationsbehélter missen in regelméBigen Abstanden geméal den

Anweisungen des Herstellers gewartet werden.

Wenn ein Sterilisationsbeutel verwendet wird, wahlen Sie die geeignete GroBe, um eine Beschadi-
gung des Siegels zu vermeiden. Das Shaverhandstick muss griindlich getrocknet sein, bevor es in

einen Peelbeutel eingewickelt wird. Die Feuchtigkeit im Inneren des Peelbeutels verursacht Sché-
den wahrend der Sterilisation.

6.3.10 Sterilisation

Verwenden Sie nur die unten beschriebene Sterilisationsmethode. Alle anderen Methoden sind ver-
boten.

Es ist wichtig, alle wiederverwendbaren Gerate vor der Sterilisation ordnungsgemal zu reinigen.
Durch die Sterilisation entféllt nicht die Notwendigkeit einer ordnungsgemaBen Reinigung der Ge-
rate. Die Sterilisationskompatibilitat, die Reinigung, die Handhabung und die Lagerung der Instru-
mente liegen in der Verantwortung von qualifiziertem Anlagen-/Benutzerpersonal.

Das Shaverhandstiick darf nur mit den folgenden Methoden mit Dampf sterilisiert

werden:
Tabelle 9. Parameter des Sterilisationsprozesses.

Verfahren Verpackung Temperatur Zykluszeit Trocknungszeit
Fraktioniertes Eingewickelt 134°C 3 Min. ca. 10 Min.
Vorvakuum
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e Sterilisationsmethode: fraktioniertes Vakuum

e Dampfsterilisator nach DIN EN 285,

e validiert nach DIN EN ISO 17665-1
(Inbetriebnahme und produktspezifische Leistungsbewertung),

e die Temperatur wahrend der Sterilisation darf 138 °C (plus Toleranz) gemaB DIN EN ISO
17665-1 nicht Uberschreiten,

e Sterilisationszeit (Haltezeit der Sterilisationstemperatur): fraktioniertes Vakuum: mindes-
tens 3 Minuten bei 134 °C.

Das Shaverhandstiick muss bei Raumtemperatur abkihlen.
Handstiick nicht verwenden, solange es noch warm ist.

Eine beschleunigte Abkihlung mit Wasser oder einem nassen Tuch ist nicht zul&s-
Sig.

Nicht fir Flash-Sterilisation geeignet! Verwenden Sie keine HeiBluft-, Radio- oder Plasmasterilisa-
tion. Nicht geeignet fiir die Sterilisation mit Formaldehyd oder Ethylenoxid.

VORSICHT! Die Shaver-Steuereinheit und der Shaver-FuBschalter konnen nicht sterilisiert wer-
den.

VORSICHT! Eine Verkirzung der angegebenen Trocknungszeit wahrend des Sterilisationsprozes-
ses kann dazu fihren, dass irreversibel Schaden auftreten oder die Leistung gemindert
wird.

VORSICHT! Uberschreiten Sie wahrend des Sterilisationsprozesses nicht die maximale Sterilisa-
tionstemperatur. Dies kann zu irreversiblen Schaden fliihren oder die Leistung verringern.

VORSICHT! Prufen Sie, ob der Stecker mit Flussigkeiten in Bertihrung gekommen ist und entfer-
nen Sie die Feuchtigkeit mit trockener Druckluft. Es dirfen nur trockene Steckverbinder an die
Shaver-Kontrolleinheit angeschlossen werden.

6.3.11 Materialvertraglichkeit

Stellen Sie sicher, dass die gewahlten Reinigungs- und/oder Desinfektionsmittel keine der unten
aufgefiihrten Chemikalien enthalten:

e organische, mineralische oder oxidierende Sauren (untere Grenze fur den pH-Wert: 5,5),

e starke Basen (Obergrenze fiir den pH-11, alkalische Produkte werden empfohlen),

e organische Losungsmittel (z. B. Ether, Keton, Benzin),

e Oxidationsmittel (z.B. Peroxide),

e Halogene (Chlor, Jod, Brom),

e aromatische und halogenierte Kohlenwasserstoffe.
Verwenden Sie zum Reinigen des Shaverhandstiicks keine Metallbtrsten oder Stahl-
wolle. Eine Temperatur von 138 °C darf nicht tberschritten werden.
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6.4 Wiederverwendbarkeit

Die einzelnen Komponenten kénnen wiederverwendet werden, solange sie eine ausreichende Leis-
tung erbringen und die Instrumente ordnungsgeman repariert werden konnen, sofern sie mit der
gebotenen Sorgfalt verwendet und korrekt aufbereitet, geprift und verpackt werden. Jede (weitere)
Verwendung von beschéadigten oder verunreinigten Instrumenten liegt in der alleinigen Verantwor-
tung des Benutzers. Die Haltbarkeit des Produktes héangt maBgeblich von der sorgfaltigen Handha-
bung wahrend des Gebrauchs und der Aufbereitung ab, weshalb die Anzahl der mdglichen Aufbe-
reitungszyklen nicht bestimmt werden kann.

Vergewissern Sie sich vor jeder Wiederverwendung, dass das Gerat keine Anzeichen mechanischer
Beschadigungen aufweist, die den ordnungsgemaBen und sicheren Betrieb beeintrachtigen konn-
ten. Wenn Sie storende Schaden entdecken, melden Sie diese dem Kundendienst des Herstellers.
Der Hersteller lehnt jede Haftung bei Nichtbeachtung dieser Hinweise ab.

7 PRUFUNGEN, SERVICE, TECHNISCHER SUPPORT

7.1 Ersetzen von Sicherungen

Befolgen Sie diese Schritte, bevor Sie die Sicherungen austauschen:

Rickseite aus.

2 e Schalten Sie das Gerat mit dem Netzschalter "POWER ON/OFF" (24) auf der

Verwenden Sie nur die in Tabelle 10 angegebenen Sicherungen.

e Ziehen Sie das Netzkabel aus der Steckdose und dann aus der Steckdose des
Gerates (22). Wenn das Gerat eingeschaltet wurde, warten Sie bitte 3-4 Minu-
ten, bis die Verbindung getrennt wurde.

Der Austausch von Sicherungen darf nur durchgefuhrt werden, wenn diese beschadigt sind.

24
So tauschen Sie die Sicherungen aus:
e Defekte Sicherungen entfernen. Sicherungen befinden sich hin- 23
ter der Klappe (23), die sich auf der Rickseite des Gerates be-
findet,
e Neue Sicherungen, deren Werte auf der Grundlage von Tabelle 22

10 zu wéhlen sind, sind in die Schlitze der Sicherungsaufnahme

einzusetzen:

Tabelle 10. Werte der Sicherungen, die fiir das Modelle der Shaver-Steuereinheit bestimmt sind.

Pos.

Steuergerat

Wert und Art der Sicherung

1.

TK 39802-01

2x T 1,25AL 250V

Schieben Sie die Sicherungsklappe (23) in die Sicherungsaufnahme des Gerates. Die ord-

nungsgemaBe Installation wird durch ein horbares "Klicken" signalisiert - das Gerausch
des SchlieBens der Verriegelungen der Klappe.

SchlieBen Sie das Netzkabel an. Das Geréat kann neu gestartet werden.
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7.2 Regelmalige Inspektionen des Geréates

Fir einen dauerhaften und stérungsfreien Betrieb des Gerates schreibt der Hersteller obligatorische
Inspektionen vor, die in Abstanden von mindestens alle 12 Monate (einmal jahrlich) stattfinden
sollten.

Die Inspektion muss vom Hersteller oder seinem autorisierten Dienstleister durch-
gefuhrt werden. Weitere Informationen finden Sie auf der letzten Seite.

Die Inspektion besteht aus:
e Uberpriifung des technischen Zustands des Gerites,
e Reinigung des Innenraums von gesammeltem Staub und anderen Verunreinigungen,
e Messung von Betriebsparametern,
e Durchflihrung einer elektrischen Sicherheitsprifung nach DIN EN 60601-1,
o Software-Update.

Jede Inspektion beinhaltet einen Folgebericht, dessen Kopie dem Kunden mit dem Gerat zugestellt
wird. Werden bei der Inspektion Storungen festgestellt, erstellt der Prifer ein Angebot zur Beseiti-
gung solcher Mangel, das dem Kunden per E-Mail oder Fax zugesandt wird.

7.3 Garantie- und Nachgarantieservice
Der Geratehersteller bietet Garantie- und Nachgarantieleistungen unter den folgenden Bedingungen
an:

e Ein beschadigtes Gerét sollte in der Originalverpackung zusammen mit einer detaillierten
Beschreibung der Storung direkt an den Hersteller (Adresse finden Sie in den Daten des
letzten Diensteanbieters) oder an den Handler des Herstellers vor Ort geschickt wer-
den. Der Dienstleister hat das Recht, die Garantiereparatur eines Geréts, das nicht ord-
nungsgemal verpackt oder nicht originalverpackt ist, abzulehnen.

e Reparaturen sollten auf keinen Fall von unqualifiziertem Personal durchgefiihrt werden.
Nur der Hersteller und/oder autorisierte Servicepartner sind berechtigt, sie durchzufih-
ren. Das Gerit ist durch die Garantiesiegel vor unbefugtem Offnen geschiitzt. Ein bescha-
digtes oder gebrochenes Siegel fuhrt zum Erldschen der Garantie und bedeutet, dass der
Hersteller jegliche Verantwortung fir spatere Fehlfunktionen und/oder Funktionsein-
schrankungen des Geréts ablehnt.

e Die Herstellergarantie erstreckt sich nicht auf Schaden, die durch zuféllige Ereignisse wie
Uberschwemmung, Sturz, Uberspannung durch Sturm, Brand usw. verursacht wurden.

e (Garantiereparaturen kdnnen ausschlieBlich vom Geratehersteller oder einem autorisier-
ten Dienstleister durchgefiihrt werden, dessen Anschrift vom Hersteller angegeben wird.

e Dekontaminieren Sie das Gerat und dessen Zubehor vor dem Versand gemaB Kapitel 6
"Wartung und Pflege", um das Servicepersonal zu schiitzen. Hersteller und autorisier-
ter Dienstleister haben das Recht, verunreinigte Produkte zur Reparatur zurtickzuweisen.
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7.4 Grundlegende Fehlerbehebung des Gerates
Tabelle 11. Spezifizierung der haufigsten Probleme im Zusammenhang mit der Verwendung des

Geréats und Methoden zu deren Erkennung und Beseitigung.
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Alle Anomalien oder Méangel, die nicht in der vorgenannten Tabelle aufgefiihrt sind, missen dem
Kundendienst des Herstellers gemeldet werden. Bis alle Méngel des Gerates behoben sind, sollte

es vom Betrieb ausgeschlossen und entsprechend gekennzeichnet werden.
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8 TECHNISCHE DATEN

Tabelle 12. Technische Daten des arthroskopischen Shaversystems.

Parameter Steuergerat (tk 39802-01)
Leistungsaufnahme 20 VA (bei Stromversorgung 100 VAC) 35 VA (bei Netzteil 240 VAC)
Versorgungsspannung 100-240V Wechselstrom
Netzfrequenz 50/60 Hz
Schutzklasse Klasse |, Anwendungsteiltyp BF
Gewicht 4,8 kg
AuBenmaBe T: 250 mm x B: 330 mm x H: 96 mm
Sicherungen Gemah Tabelle 10.
Wahrend des Betriebs: +10°C bis +40°C

Umgebungstemperatur -

Wahrend Lagerung und Transport: -20° C bis +45°C
feuchtigkeit Wihrend der Lagerung und des Transports: 70%
Schutz vor schéadli-
chem Eindringen von IP X0
Wasser oder Partikeln Nicht gegen Wasser / Feuchtigkeit geschitzt

oder Feinstaub

Nicht in der Umgebung von brennbaren Anasthesiegasen verwenden!

Alle Normen zur elektromagnetischen Vertraglichkeit wurden angewandt und das Gerat ent-
sprechend getestet. Einige Gerate konnen jedoch die Shaver-Kontrolleinheit stéren. Es wird
empfohlen, solche Gerate von der Shaver-Kontrolleinheit fernzuhalten.

Die CE-Kennzeichnung auf dem Produktetikett bescheinigt die Einhaltung aller europaischen
Anforderungen und der Richtlinie MDD /93/42 /EWG.

v

%1 69 Vorlage GebA KI. Il MDR_v2 GebA 01-11-012_01_Shaversystem_D_v1.docx_v1

. TEKNO - MEDICAL Optik Chirurgie GmbH Stand:02.04.2024
\ Sattlerstrasse 11 — 78532 Tuttlingen, Germany AT 7
GERMANY Phone +49 (7461) 1701-0 — Fax +49(7461) 170150  ZIN0 T & C€ 0483

mail@tekno-medical.com — www.tekno-medical.com *



E[ﬂ Bedienungsanleitung — Bitte vor Gebrauch lesen 42/51

Tabelle 13. Technische Daten des Shaverhandstiicks.

Parameter Shaver Handstilick

TK 39802-02
Léange 164 Millimeter
Gewicht 325 g (ohne Kabel)
Geschwindigkeit 500 - 10000 U/min (x10%)
Kabelldnge 3,2m
Sterilisationsverfahren Dampf-Sterilisation

Wahrend des Betriebs: +10°C bis +40°C
Umgebungstemperatur - -
Wahrend Lagerung und Transport: -20° C bis +45°C

Maximale relative Luftfeuch- Wahrend des Betriebs: 100%
tigkeit Wihrend Lagerung und Transport: 90%
Schutz vor schadlichem Ein- IP X7
dringen von Wasser oder Par- | Schutz vor den Auswirkungen des Eintauchens bis zu 1 Meter Was-
tikeln oder Feinstaub ser nach 30 Minuten
Die CE-Kennzeichnung auf dem Produktetikett bescheinigt die Einhaltung aller européischen Anforde-
rungen und der Richtlinie MDD /93/42 /EWG.

Tabelle 14. Technische Daten des Shaver-FuBschalters.

Parameter Shaver-Ful3schalter
TK 39802-03
Gewicht 2,45 kg
Kabelldnge 3,2m
Dimensionen 28 x 280 x 215 Millimeter
Wahrend des Betriebs: +10°C bis +40°C
Umgebungstemperatur -
Wahrend Lagerung und Transport: -20° C bis +45°C

Maximale relative Luftfeuch- Wahrend des Betriebs: 100%
tigkeit Wahrend Lagerung und Transport: 90%
Schutz vor schadlichem Ein-
dringen von Wasser oder 1P X8

& . Schutz vor den Auswirkungen des standigen Eintauchens in Wasser
Partikeln oder Feinstaub
Die CE-Kennzeichnung auf dem Produktetikett bescheinigt die Einhaltung aller européischen Anfor-
derungen und der Richtlinie MDD /93/42 /EWG.
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9 ETIKETTEN UND MARKIERUNGEN

43151

9.1 Symbole und ihre Bedeutungen

Tabelle 15. Zusammenfassung der Symbole und ihrer Bedeutungen.

Symbol | Beschreibung/Bedeutung | Symbol Beschreibung/Bedeutung
. Informationen zur Entsorgung von
@ Gebrauchsanweisung befolgen E Elektrogeréiten in der EU

L]

R

Anwendungsteil Typ BF

IP

Symbol fur Dichtheitsklasse

©)

STANDEY

STANDBY - schaltet das Gerat
von einem Standby-Zustand
des Energiesparens/Ruhezu-
stands in einen Arbeitszustand
und umgekehrt

N

Warnsymbol, das auf das Vorhanden-
sein spezifischer Risiken und Vorsichts-
maBnahmen im Zusammenhang mit der
Verwendung des Produkts hinweist -
bitte beachten Sie die Gebrauchsanwei-
sung.

OSCILLATION MODE - Taste

Drehzahl

- ) m A Vi i .
=t | zum Andem des Oszllations-| OVERLOAD OVERLOAD - visuelle Anzeige der Mo
«il — torliberlastung des Gerats
modus.
OSD - Taste Aktivierung/De-
aktivierung - Verbindung zum| ™ ¥&-=, | Shaver Handstiick-Interface
entsprechenden Gerat
DIRECTION - Funktionstaste
o .
@ zum Umscha_lten_der Drehrlch— 2 Shaver-FuBschalter-Interface
! /| tung der Rasierklinge im Hand-
stick
SPEED DOWN - Taste, schritt-
Welses Re.du2|eren der Dreh- ﬂ Symbol fiir das Produktionsjahr
zahl auf die untere Stufe der 5018
DOWN

&)

SPEED UP - tastenweise Erho-
hung der Drehzahl auf die
nachsthohere Stufe der Dreh-
zahl

Symbol fiir den Hersteller des Gerates

Drehung im Uhrzeigersinn des

FWD Shaver-Handstickmotors REF Geréatereferenz / Artikelnummer
Prifzeichen fir die Konformitat mit den
Richtlinien der Européischen Gemein-

OSC | Oszillations-Modus C € 0483 | schaft. 0483 - Kennnummer der be-

nannten Stelle, die am Konformitatsbe-
wertungsverfahren beteiligt ist

REV

Drehung gegen den Uhrzeiger-
sinn des Shaver-Handstuck-
motors

v

Aquipotential (Ausgleichspotential)

i1

L
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Symbol | Beschreibung/Bedeutung | Symbol Beschreibung/Bedeutung
ON Symbol - EIN ,{ ) Grenzwert der zuldssigen Temperaturen
OFF Symbol - AUS ! Zerbrechlich! Vorsichtig!
SN Seriennummer des Geréats T Vor Feuchtigkeit schitzen!

0,

EIN/AUS-Taste am Handstiick
des Shavers

Bei kurzem Driicken schaltet
der Motor des Shaverhand-
stlicks ein/aus

Bei langem Dricken initiali-
sierte "WINDOW SIZE"-Funktion

Auf diesem Weg nach oben, nicht um-
drehen!

®

DIRECTION-Taste am Hand-
stlick des Shavers

Bei kurzem Driicken die Dreh-
richtung der Rasierklinge um-
schalten

Bei langem Driicken den Oszil-
lationsmodus andern

WINDOW SIZE - Funktionstaste zur Ka-
librierung der FenstergroBe.

MD

Medizinisches Gerat

UDI

Eindeutige Geratekennung

9.2 Verpackungsetikett

Das Etikett enthélt Informationen Uber den Inhalt der Verpackung wie: Geratetyp, Seriennummer,
Referenz-/Artikelnummer, Name und Adresse des Herstellers.

9.3 Gerate-Etikett

Das Etikett enthélt die notwendigen Informationen Uber: Gerétetyp, Herstellerdaten, Produktions-
datum, Versorgungsspannungen, Stromverbrauch und Art der Sicherungen. AuBerdem identifiziert
es das Gerat anhand von Referenz / Artikel und Seriennummer.

Auf keinen Fall sollte das Etikett entfernt oder zerstdrt werden.

Ein unleserliches Etikett macht es unmdoglich, wesentliche Parameter zu identifizieren. Ein Gerat
ohne Etikett oder mit einem beschadigten Etikett, das keine Daten zur Identifizierung des Produkts

enthalt, unterliegt nicht der Herstellergarantie.

J
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9.4 Entsorgung von gebrauchten Elektronikprodukten
Vor der Entsorgung sollte das Produkt gemafl Nummer 6 frei von biologischen Verunreinigungen sein.

In der Europaischen Union

Die derzeitige EU-weite Gesetzgebung, die in jedem Mitgliedsstaat um-

gesetzt wird, schreibt vor, dass alle Elektro- und Elektronikgerate, die

mit diesem Symbol gekennzeichnet sind, getrennt von anderen Abfallen

entsorgt werden. Dazu gehdren elektronische Geréate oder elektrisches

Zubehor wie Kabel, Elektronik usw. Wenn Sie solche Produkte entsor-

gen, befolgen Sie bitte die Ratschlage Ihrer ortlichen Behorden. Das auf

Elektro- und Elektronikprodukten abgebildete Symbol gilt nur in den ak- E—
tuellen EU-Mitgliedsstaaten.

Aullerhalb der Europaischen Union

Wenn Sie gebrauchte Elektro- und Elektronikgerate auBerhalb der Europaischen Union entsorgen,
wenden Sie sich bitte an lhre drtlichen Behdrden, um sich tber die richtige Entsorgungsmethode zu
informieren.

10 INFORMATIONEN UBER MOGLICHE ELEKTROMAGNETISCHE STORUNGEN

WARNUNG!

Medizinische elektrische Gerate erfordern besondere VorsichtsmaBnahmen in Bezug auf EMV und
mussen gemaB den EMV-Informationen in diesem Handbuch installiert und in Betrieb genommen
werden. Tragbare und mobile HF-Kommunikationsgerate kénnen medizinische elektrische Gerate
beeintrachtigen.

WARNUNG!

Tragbare HF-Kommunikationsgerate (einschlieBlich Peripheriegerate wie Antennenkabel und ex-
terne Antennen) sollten nicht naher als 30 cm an einem Teil des Gerats verwendet werden, ein-
schlieBlich der vom Hersteller angegebenen Kabel. Andernfalls kdnnte es zu einer Verschlechterung
der Leistung dieses Gerats kommen.

WARNUNG!

Das Gerat sollte nicht neben oder in Kombination mit anderen Geraten verwendet werden. Wenn
eine benachbarte oder gestapelte Verwendung erforderlich ist, sollte das Gerat oder System beo-
bachtet werden, um den normalen Betrieb in der Konfiguration zu Uberprifen, in der es verwendet
wird.
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WARNUNG!

Das Gerat und sein Zubehor sollten beobachtet werden, um sicherzustellen, dass es normal funkti-
oniert. Bitte seien Sie besonders vorsichtig und verwenden Sie das Gerat nicht und entfernen Sie
die Quelle der EM-St6érungen, wenn eines der folgenden Symptome auftritt:

— Die Arbeitsparameter werden nicht ohne Benutzereingriff gedndert.
— Die Drehung des Shaverhandstiicks wird ohne Benutzereingriff nicht aktiviert.
Eine weitere Arbeit mit dem Produkt ist nach Beseitigung der elektromagnetischen Storquelle mog-

lich.

WARNUNG!

Die Verwendung von Zubehor und Kabeln, die nicht vom Hersteller dieses Gerats angegeben oder
bereitgestellt werden, kann zu erh6hten Emissionen oder einer verminderten elektromagnetischen
Immunitat des Gerats und zu einer unsachgemaBen Bedienung flhren.

Tabelle 16. Leitfaden und Herstellererkldrung - Elektromagnetische Emissionen.

EMV - Leitfaden und Herstellererklarung (DIN EN 60601-1-2)
Arthroskopisches Shaver-System (ASS) besteht aus Shaver-Kontrolleinheit tk 39802-
01, Shaver Handstick tk 39802-02, Shaver Fu3schalter tk 39802-03

Das arthroskopische Shaver-System ist flr den Einsatz in der unten angegebenen elektromagneti-
schen Umgebung vorgesehen. Der Kunde bzw. der Nutzer des ASS-Gerates sollte sicherstellen, dass
es in einer solchen Umgebung eingesetzt wird.

Das arthroskopische Shaversystem ist fir den Einsatz im Krankenhaus im medizinischen Behand-
lungsbereich (professionelle Gesundheitseinrichtung) bestimmt, wo in seiner Nahe ein hochleistungs-
fahiges medizinisches elektrisches Gerat (HF-Chirurgiegerate) verwendet werden kann, mit Ausnahme
eines ME-Systems flir die Magnetresonanztomographie, bei dem die Intensitdt der EM-Stérungen
hoch ist. Die EM-Umgebung wird als besondere Umgebung eingestuft.

Vorgabe Bewertung Elektromagnetische Umgebung
Das ASS-Gerat verwendet HF-Energie nur fir seine interne
CISPR 11 Gruppe 1 Funktlon. Daher s‘lnd die HF-Emissionen sehr gering L.{nd es
ist unwahrscheinlich, dass es zu Interferenzen in Geréaten in
der Ndhe kommt.
Das ASS-Gerét eignet sich fir den Einsatz in allen Einrichtun-
HF-Emissionen Klasse B gen, mit Ausnahme von Haushalten und solchen, die direkt an
CISPR 11 das offentliche Niederspannungsnetz angeschlossen sind,
- das Gebaude versorgt, die fir hausliche Zwecke genutzt wer-
Oberschwin- e . . . N .
o den. Das ASS-Gerét ist nicht fir den Einsatz in der Nahe eines
gungsemissionen Klasse A . .
IEC 61000-3-2 ME-Systems fur die Magnetresonanztomographie vorgese-
hen, bei dem die Intensitat der EM-Stérungen hoch ist
Spannungs-
schwankungen Konform
IEC 61000-3-3
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Tabelle 17. Leitfaden und Herstellererkldrung - Elektromagnetische Storfestigkeit.

Das ASS-Gerat ist flr den Einsatz in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung vorge-
sehen. Der Kunde bzw. der Nutzer sollte sicherstellen, dass er in einer solchen Umgebung eingesetzt

wird.

Storfestigkeits-
test

IEC 60601
Test-Level

Konformitats-
grad

Elektromagnetische Umgebung -
Anleitung

Elektrostatische
Entladung (ESD)
[EC 61000-4-2

+8kV-Kontakt
+15kV Luft

+8kV-Kontakt
+2 kV, 4 kV, £8
kV, £15 kV Luft

Die Boden sollten aus Holz, Beton
oder Keramikfliesen bestehen. Wenn
Bdden mit Kunststoff belegt sind,
sollte die relative Luftfeuchtigkeit min-
destens 30 % betragen.

Elektrischer schnel-
ler Transient/Burst

+2 kV, 100 kHz
flr Stromversor-
gungsleitungen
+1kV, 100 kHz

+2 kV, 100 kHz
flr Stromversor-
gungsleitungen
+1kV, 100 kHz

Die Netzqualitat sollte der einer typi-
schen gewerblichen oder Kranken-

-4- hausumgebung entsprechen.
IEC 61000-4-4 Anschlusskabel Anschlusskabel & 8 P
NF, SN NF, SN
+1 kV von Lei- +1kV von Lei- ) - . )
. . ) Die Netzqualitat sollte der einer typi-
Anstieg tung zu Leitung, | tung zu Leitung, schen sewerblichen oder Kranken-
IEC 61000-4-5 +2-kV-Leitungzu- | +2-kV-Leitung-zu- 8

Erde

Erde

hausumgebung entsprechen.

Spannungseinbri-
che, kurze Unter-
brechungen und
Spannungsschwan-
kungen an den Ein-
gangsleitungen der
Stromversorgung
IEC 61000-4-11

0% UT; 0,5 Peri-
ode bei 0°, 45°,
90°, 135°, 180°,
225°,270°,
315°

40% UT; 5 Perio-
den

70% UT; 25 Peri-
oden

0% UT; 250 Peri-
oden (5 Sek.)

0% UT; 0,5 Peri-
ode bei 0°, 45°,
90°, 135°, 180°,
225°,270°,
315°

40% UT; 5 Perio-
den

70% UT; 25 Peri-
oden

0% UT; 250 Peri-
oden (5 Sek.)

Die Netzqualitat sollte der einer typi-
schen gewerblichen oder Kranken-
hausumgebung entsprechen. Wenn

der Benutzer des ASS-Gerats wahrend
eines Stromausfalls einen kontinuierli-
chen Betrieb bendtigt, wird empfoh-
len, das ASS-Geréat Uiber eine unterbre-
chungsfreie Stromversorgung oder
eine Batterie mit Strom zu versorgen.

Netzfrequenz-Mag-
netfeld
IEC 61000-4-8

30A/m

30A/m

Netzfrequenz-Magnetfelder sollten auf
Niveaus liegen, die flr einen typischen
Standort in einer typischen gewerbli-
chen oder Krankenhausumgebung
charakteristisch sind.

HINWEIS: UT ist die Netzspannung vor dem Anlegen des Prifpegels.
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Tabelle 18. Leitfaden und Herstellererkldrung - Elektromagnetische Storfestigkeit.

Das ASS-Gerat ist flr den Einsatz in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung vor-
gesehen. Der Kunde bzw. der Nutzer des ASS-Gerates sollte sicherstellen, dass es in einer solchen
Umgebung eingesetzt wird.

Tragbare und mobile HF-Kommunikationsgerate sollten nicht naher an einem Teil des ASS-
Gerats, einschlieBlich Kabeln, als an dem empfohlenen Abstand verwendet werden, der aus der
Gleichung fir die Frequenz des Senders berechnet wird.

Storfestig- IEC 60601 Konformi- | Elektromagnetische Umgebung - Anlei-
keitstest Prifniveau tatsgrad tung
Empfohlener Trennungsabstand:
d=1,16 /P
Leitungsge- 3 Veff 3.000 V d=2 /P
bundene HF 150 kHz bis
IEC 61000-4-6 | go MHz d=0,35 80 MHz bis 800 MHzy/P
6 VeffinISM- | 6.000V d=0,7 800 MHz bis 2,7 GHzyP
Béndern zwi- B
schen 150 kHz d=0,3m
und 80 MHz; . . . .
80% AM bei 1 wobei P.dle maximale Ausgangsleistung des
KHz) Senders in Watt (W) nach Angaben des Sender-
herstellers und d der empfohlene Abstand in
Abgestrahlte 10V/m 10.000 V/m Metern (m) ist. Die Feldstarken von fest instal-
HF . lierten HF-Sendern, die durch eine elektromag-
IEC 61000-4-3 80 MHz bis netische Standortuntersuchung bestimmt wer-
27 GHz g bestimmt wer:
’ den, @ sollten in jedem Frequenzbereich unter
Von 9 V/m bis dern Konforrrlitétsni\‘/eau Iiege"n. b) )
28 V/m fiir Storungen Ifonn.en in der Nahe von Geraten
380 MHz bis au.ftreten,.dle mit folgendem Symbol gekenn-
5800 MHz zeichnet sind: (((.)»
(drahtlose A
Kommunikati-
onsgerate)

HINWEIS 1: Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der héhere Frequenzbereich.

ANMERKUNG 2: Diese Richtlinien gelten mdglicherweise nicht in allen Situationen. Die elekt-
romagnetische Ausbreitung wird durch Absorption und Reflexion von Strukturen, Objekten und
Menschen beeinflusst.

i1
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a) Feldstarken von ortsfesten Sendern, wie z.B. Basisstationen fir Funktelefone (Mobil-
funk/Schnurlos) und Mobilfunk, Amateurfunk, AM-und FM-Radio und TV-Sendern, kdnnen theore-
tisch nicht genau vorhergesagt werden.

Zur Beurteilung der elektromagnetischen Umgebung durch fest installierte HF-Sender sollte eine
elektromagnetische Standortuntersuchung in Betracht gezogen werden. Wenn die gemessene
Feldstérke an dem Ort, an dem das ASS-Gerat verwendet wird, den oben genannten anwendbaren
HF-Compliance-Wert Uberschreitet, sollte das ASS-Gerat beobachtet werden, um den normalen
Betrieb zu Uberprifen. Wenn eine abnormale Leistung beobachtet wird, kdnnen zuséatzliche MaB-
nahmen erforderlich sein, wie z. B. eine Neuausrichtung oder ein neuer Standort des ASS-Gerats.
b) Im Frequenzbereich von 150 kHz bis 80 MHz sollten die Feldstarken kleiner als 3 V/m sein.

c) Drahtlose Kommunikationsgerate von 380 MHz bis 5800 MHz arbeiten in bestimmten Berei-
chen: 380 MHz bis 390 MHz, 430 MHz bis 470 MHz, 704 MHz bis 787 MHz, 800 MHz bis 960
MHz, 1700 MHz bis 1990 MHz, 2400 MHz bis 2570 MHz, 5100 MHz bis 5800 MHz.

Tabelle 19. Empfohlene Trennungsabsténde zwischen mobilen HF-Kommunikationsgeréten und
dem ASS-Gerat.

Das ASS-Gerét ist fur den Einsatz in einer elektromagnetischen Umgebung vorgesehen, in der ab-
gestrahlte HF-Storungen kontrolliert werden. Der Kunde oder der Benutzer des ASS-Geréats kann
dazu beitragen, elektromagnetische Interferenzen zu verhindern, indem er einen Mindestabstand
zwischen tragbaren und mobilen HF-Kommunikationsgeraten (Sendern) und dem ASS-Gerét ein-
halt, wie unten empfohlen, entsprechend der maximalen Ausgangsleistung des Kommunikations-
gerats.

Maximale Nenn- | Trennungsabstand (je nach Frequenz des Senders) [m]
ausgangsleis- 150 kHz bis | 150 kHz bis 80 80 MHz bis 800 MHz bis 2,7 GHz
tung des Sen- 80 MHz MHz in ISM- 800 MHz d=0,70 /P
ders [W] d=1,16 /P | Bandern d=0,35 /P
d=2 /P
0,01 0,12 0,2 0,035 0,07
0,1 0,37 0,63 0,11 0,22
1 1,2 2 0,35 0,7
10 3,7 6,3 1,1 2,2
100 12 20 3,5 7

Flr Sender, die fur eine maximale Ausgangsleistung ausgelegt sind, die oben nicht aufgefihrt ist,
kann der empfohlene Trennungsabstand d in Metern (m) unter Verwendung der Gleichung ge-
schatzt werden, die flr die Frequenz des Senders gilt, wobei P die maximale Ausgangsleistung
des Senders in Watt (W) gemaB dem Hersteller des Senders ist.

ANMERKUNG 1: Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der Trennungsabstand fir den hoheren Frequenz-

bereich.

ANMERKUNG 2: Diese Richtlinien gelten mdglicherweise nicht in allen Situationen. Die elektro-
magnetische Ausbreitung wird durch Absorption und Reflexion von Strukturen, Objekten und Men-
schen beeinflusst.
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Tabelle 20. Leitfaden und Herstellererklarung - Immunitat gegen HF-Chirurgiegerate.

Das ASS-Gerat ist flr den Einsatz in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung vor-
gesehen. Der Kunde bzw. der Nutzer des ASS-Gerates sollte sicherstellen, dass es in einer solchen
Umgebung eingesetzt wird.
Stdrfestig- IE_Q 6'0601 Konformitatsgrad Elektromagnetis.che Umgebung
keitstest Prifniveau - Anleitung
Der Storfestigkeits-
test des ASS-Gerats
und des Netzkabels Vor der Verwendung missen HF-
wurde durchgefihrt. Chirurgiegerate gemaR der Bedie-
Auswirkun- Das monopolare HF- nungsanleitung installiert werden.
gen der Emis- Operationssignal Der Bediener muss sicher sein, dass
sionen von . . wurde an die Shaver- | die elektromagnetischen Storungen,
Emissionen, die C . . . . ..
HF- von HE- Kontrolleinheit tk die von HF-Chirurgiegeraten erzeugt
chirurgischen Chirurgiegeraten 39802-01, das Netz- | werden, keine Auswirkungen auf die
Geraten ge- erzeugt werden kabel, den Shaver anderen ASS-Geréate haben, die sich
maB Anhang FuBschalter tk im Behandlungsraum befinden, ein-
BB der IEC 39802-03 und das schlieBlich des Videomonitors. HF-
60601-2-2. Shaver Handstlck tk chirurgische Gerate konnen leichte
39802-02 Kabel an- | Interferenzen auf dem Monitordisplay
gelegt. Es wurde kein verursachen.
Einfluss auf das ASS-
Gerat festgestellt.
Pos. Spezifikation Artikelnummer.
1 Steuereinheit TK 39802-01
2 Handstiick TK 39802-02
3 FuBschalter TK 39802-03
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