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IN SALA
OPERATORIA



ASSEMBLAGGIO

INFERMIERE
STRUMENTISTA

Far scorrere

il generatore
nellapertura sul
retro del dissettore
fino a quando non
entrain contatto con
la parte anteriore
dell'apertura del
dissettore.

Dopo ilmontaggio

INFERMIERE
STRUMENTISTA

Tenere la rotellina dello
stelo del dissettore. Ruotare
lamanopoladinamometrica
in senso orario fino a farla
scattare due volte.

Consiglio: fare attenzione
per sentire e percepireidue
clic. Questo confermera
che il generatore &
correttamente collegato al
dissettore.
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INFERMIERE
STRUMENTISTA

Posizionare la guida di
inserimento della batteria
sterile sulla maniglia del
dissettore aperta e tenerla
saldamente.

Consiglio: assicurarsi che
la guida di inserimento della
batteria sia completamente
inserita sul dissettore.

Il posizionamento

errato rendera difficile
I'inserimento della batteria.

ASSISTENTE
DISALAOPERATORIA

Dopo aver alloggiato

il pacco batteria nel
dissettore, rimuoveredal
campo sterile la guida di
inserimento della batteria
ora contaminata.

INFERMIERE
STRUMENTISTA

Non toccare il pacco
batteria. Chiudere lo
sportello dello scom-
parto batterie fino a
quando la chiusura non &
confermata conil tattoe
mediante unclicudibile.

Consiglio: per una chiu-
surapiufacile, premere
sulla parte superiore
dello scomparto batte-
rie direttamente sopra
il fermo dello sportello
della batteria.

Per garantire che il dispositivo soddisfi le prestazioni essenziali richieste, € necessario testarlo dopo I’'assemblaggio come segue:

« Conlemorse difissaggio aperte, testare la modalita di alimentazione minima (pulsante di energia premuto nella prima posizione) e la modalita di
alimentazione massima (pulsante di energia premuto a fondo).

« Se il dispositivo genera segnali pulsanti differenti per ciascuna modalita di alimentazione ed e presente un LED verde, il montaggio € completo e il
dispositivo & pronto per l'uso.

« Seisegnalinonsono udibili o sono uguali o se € presente un LED che non e di colore verde, occorre eseguire procedure dirisoluzione dei problemi.



SOSTITUZIONE DI UN PACCO BATTERIA DURANTE UNA PROCEDURA
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INFERMIERE
STRUMENTISTA

Tenere il dispositivo
con lo sportello dello
scomparto batterie
sollevato. Premere il
pulsantedirilascio dello
sportello della batteria

per aprire lo scomparto.
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INFERMIERE
STRUMENTISTA

Posizionare la nuova guida
di inserimento della batteria
sterile sul pacco batteria
visibile. Inserire la guida di
inserimento della batteria
sterile sulla maniglia del
dissettore aperta e tenerla
saldamente.

Consiglio: assicurarsi
chelamanigliadel pacco
batteria sia rivolta verso

le morse del dispositivo e
lontano dal cardine dello
sportello della batteria.
Non cercare di posizionare
la guida di inserimento
della batteria mentre la
maniglia € orientata in
modo errato. Se la maniglia
della batteria érivolta nella
direzione sbagliata, inclinare
le morse dello strumento
versoil pavimento in modo
da inclinare la maniglia
nell’'orientamento corretto.

3

ASSISTENTE DI SALA
OPERATORIA

Afferrare la maniglia del
pacco batteria e tirare
guest’ultimo attraverso
laguidadiinserimento,

fuori dal dissettore, e in un
ambiente pulito e non sterile.

Consiglio 1: assicurarsiche
laguidadiinserimentodella
batteria sia completamente
inserita sul dissettore. 1II
posizionamento errato
rendera la batteria difficile da
rimuovere.

Consiglio 2: I'infermiere
strumentista deve tenere
saldamente la guida di
inserimentodella batteriasul
dissettore.

ASSISTENTE
DI SALA OPERATORIA

Dopo aver alloggiato il pacco
batteria nella maniglia del
dissettore, rimuovere dal
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INFERMIERE
STRUMENTISTA

Non toccare il pacco
batteria. Chiudere lo
sportello dello scomparto

campo sterile la guida di
inserimento della batteria
ora contaminata.

batterie fino a quando

la chiusura non &
confermata conil tattoe
medianteunclicudibile.

Consiglio: per una
chiusura piu facile,
premere sulla parte
superiore dello scomparto
batterie direttamente
sopra il fermo dello
sportello della batteria.

Dopo aver sostituito il pacco batteria
Conle morse difissaggio aperte, testare la modalita di alimentazione minima (pulsante
di energia premuto nella prima posizione) e la modalita di alimentazione massima
(pulsante di energia premuto a fondo).

Seil dispositivo genera segnali pulsanti differenti per ciascuna modalita dialimentazione
ed é presente un LED verde, il montaggio &€ completo e il dispositivo & pronto per I'uso.

Se i segnali non sono udibili o sono uguali o se € presente un LED che non é di colore
verde, occorre eseguire procedure di risoluzione dei problemi.



SMONTAGGIO, PULIZIA E DISINFEZIONE DEL PACCO BATTERIA
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INFERMIERE
STRUMENTISTA O
ASSISTENTE DI SALA
OPERATORIA

Rimuovere il pacco batte-
ria tenendo il dispositivo
con lo sportello dello
scomparto batteriesolle-
vato. Premereil pulsante
di rilascio dello sportello
dellabatteriaperaprirelo
scomparto.

Consiglio: ricordarsi di ri-
muovere la batteria prima
di smaltire il dissettore.

INFERMIERE
STRUMENTISTA O
ASSISTENTE

DI SALA OPERATORIA

Utilizzare la maniglia del
pacco batteria per estrarre
quest’ultimo in un ambiente
pulito.

Consiglio: il pacco batteria
deve essere pulito e
disinfettato dopo ogni
utilizzo.
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INFERMIERE
STRUMENTISTA O
ASSISTENTE

DI SALA OPERATORIA

Tenere saldamente con
unamanolarotellinadello
steloeiniziaread allentare
la manopola dinamometrica
girando in senso antiorario
con l'altra mano.

PULIZIA DEL PACCO BATTERIA

1. Inumidire un panno privo di pelucchi con una soluzione
disinfettante o utilizzare una salvietta disinfettante.
Utilizzare uno dei seguenti disinfettanti: Alcol etilico, alcol
isopropilico (70%) o salviette con perossido di idrogeno (ad
esempio, Oxivir™).

. Pulire tutte le superfici esterne del pacco batteria fino a
quando non risulta visivamente pulito. Assicurarsi che
la superficie rimanga completamente bagnata pulendo
continuamente per il tempo di contatto consigliato nelle
istruzioni del produttore. Ricordarsi di:

« Garantire untempo di contatto di 1 minuto quando si usa
alcool etilico al 70% o alcol isopropilico

« Prestareparticolare attenzioneallamanigliadel pacco
batteria

« Evitareil contatto conil connettore del pacco batteria

Usare ulteriori salviette se necessario

3. Usare un panno privo di pelucchi per asciugare tutte le
superfici visibili del pacco batteria. Fare attenzione a non
danneggiare il connettore del pacco batteria.

4. Ispezionare visivamente il pacco batteria. Se non & pulito,
ripetere i passaggi di pulizia di cui sopra.

DISINFEZIONE DEL PACCO BATTERIA

Ripetere i quattro passaggi sopra descritti.



STATO DEL DISPOSITIVO E RISOLUZIONE DEI PROBLEMI

Stato del dispositivo e risoluzione dei problemi durante ’installazione

COLORE
DELL’INDICA-
TORE LED

Verde

Viola e verde
alternati
(lampeggianti)

Viola
(lampeggiante)

Rosso (durante
I"assemblaggio)

LED non
illuminato
(durante
I’'assemblaggio)

SEGNALE

Sei impulsi -
segnale di avvio

Nessun segnale
acustico

Sei impulsi -
segnale di avvio

Tre impulsi

Tre impulsi

Nessun segnale
acustico

Sei impulsi -
segnale di avvio

CONDIZIONI

Il sistema e
pronto.

Il dispositivo
non e operativo.

Il generatore
puo essere
utilizzato chirur-
gicamente per
I'ultima volta.

Il generatore
ha raggiuntola
durata d'utilizzo
massima e non
€ pili operativo.

Errore di
sistema durante
I'assemblaggio.
Il dispositivo
non € operativo.

Il dispositivo
non & operativo.

Il dispositivo
non € operativo.

RISOLUZIONE DEI PROBLEMI

COLORE
DELL’INDICA-
TORE LED

N.D. Giallo

(lampeggiante)

Sostituire il dissettore.

Premereil pulsante di attivazione
per iniziare |'utilizzo.

Rosso
(durante
I’attivazione)
Verde
(dopo
I"attivazione)

Sostituire il generatore.

1. Staccare completamente
ilgeneratore eriattaccarlo.
Assicurarsi che si verifichino
due clic quando si serra il

generatore. I'utilizzo)
2. Sostituire il pacco batteria.
3. Sostituire il generatore.
4. Sostituire il dissettore. LED non
illuminato
1. Sostituire il pacco batteria. (durante
I’utilizzo)

2. Sostituire il generatore.

1. Sostituire il generatore.

2. Sostituire il dissettore.

Rosso (durante

SEGNALE

Nove impulsi

Quattro segnali
discendenti

Dodici impulsi
seguiti da un
segnale costante

Tre impulsi durante

|'attivazione

Nessun segnale
acustico

Audio presente o
non presente

Stato del dispositivo e risoluzione dei problemi durante una procedura

CONDIZIONI RISOLUZIONE DEI PROBLEMI

La carica della Sostituire il pacco batteria.
batteria e bassa

(meno del 15%).

Promemoria di
batteria scarica.

Il pacco batteria
e esaurito. I
dispositivo non &
operativo.

Errore di sistema 1. Pulire la morsa e la lama. Testare

durante I'utilizzo. Con una morsa aperta.

Ildispositivonone | 2. Staccare completamente

operativo. ilgeneratoreeriattaccarlo.
Assicurarsi che si verifichino due
clic quando si serra il generatore.

. Sostituire il dissettore.

4. Sostituire il generatore.

w

Errore di sistema
durante I'utilizzo.
Ildispositivononée
operativo.

Sostituire i componenti:
dissettore, generatore e pacco
batteria.

Il dispositivo non &
operativo.

1. Sostituire il pacco batteria.
2. Sostituire il dissettore.
3. Sostituire il generatore.



INDICAZIONI SUL CARICABATTERIE E RISOLUZIONE DEI PROBLEMI

SIMBOLO SIGNIFICATO

Barre verdi lampeggianti: in carica. Cinque barre piene indicano che la batteria
completamente carica

Barre verdi lampeggianti con un numero: il numero bianco indica le volte che il pacco
batteria pud ancora essere utilizzato chirurgicamente. Questo numero € presente
guando il pacco batteria puo essere utilizzato chirurgicamente per un numero di volte
pari o inferiore a 20.

Batteria bianca con una linea che lo attraversa e uno 0: il pacco batteria ha superato le
volte che puo essere utilizzato chirurgicamente e ha raggiunto la fine del ciclo di vita. Il
pacco batteriadeveessere sostituito. Smaltireil vecchio pacco batteriacomerichiesto
dalle normative locali, statali e federali.

Batteria rossa: il pacco batteria ha un difetto e non & operativo.

Risoluzione dei problemi: reinserire il pacco batteria in un altro alloggiamento del
caricabatterie. Sel'indicazionedierrorerimane, ilpaccobatterianonéoperativoedeve
essere sostituito. Contattare il servizio clienti Medtronic.

Segnale di pericolo giallo: I'alloggiamento del caricabatterie ha un difetto e non e
operativo.

Risoluzione dei problemi: scollegare e ricollegare il cavo di alimentazione del
caricabatterie. Sel'indicazionedierrorerimane, 'alloggiamentodel caricabatterienoné
operativo. Contattare il servizio clienti Medtronic.

Segnale di pericolo giallo su tutti gli alloggiamenti e spia dello stato dell’alimentazione
rossa: il pacco batteria ha un difetto di sistema e non & operativo.

> [ b s =) =l

Risoluzione dei problemi: scollegare e ricollegare il cavo di alimentazione del
caricabatterie. Se l'indicazione di errore rimane, il caricabatterie non € operativo.
Contattare il servizio clienti Medtronic.
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PULIZIA E
STERILIZZAZIONE



PULIZIA DEL GENERATORE, DELLE GUIDE DI INSERIMENTO DELLA BATTERIA E DEL VASSOIO DI STERILIZZAZIONE

Preparazione per la pulizia - Decontaminazione
grossolana

1. Ispezionare visivamente le guide di inserimento della batteria, il generatore
e il vassoio di sterilizzazione. Non utilizzare i componenti se sono rotti,
incrinati, intaccati o altrimenti danneggiati. Non utilizzare i componenti se i
fermi del vassoio di sterilizzazione non fissano la base al coperchio. Sostituire i
componenti danneggiati.

2. Sotto un getto di acqua corrente (32-40° C; 90-104° F) strofinare tutti i
componenti con unagenerica spazzola perla pulizia dotatadisetole dinylon
piccole e morbide per rimuovere i residui chirurgici. Per le fessure difficili da
raggiungere, utilizzare una spazzola dotata di setole di nylon morbide da 4,0 mm
perlaguidadiinserimentodellabatteriaeunaspazzoladotatadisetoledinylon
morbide da 12,0 mm per il generatore e il vassoio di sterilizzazione.

3. Sciacquare con acqua corrente calda (32-40° C; 90-104° F) per almeno un
minuto.

4. Preparare una soluzione detergente secondo le istruzioni del produttore.
Utilizzare una soluzione detergente a pH neutro, una soluzione detergente
enzimatica a pH neutro o un detergente alcalino per pulire il generatore, le
guide diinserimento della batteria e il vassoio di sterilizzazione.

Nota: la pulizia & stata convalidata con i seguenti detergenti:

. Detergente neutro concentrato Prolystica™ 2x, detergente neutro Metrex
Metriwash™ ™*, detergente neutro Steris ValSure™.

. Detergente enzimatico concentrato preammollo Steris Prolystica™™* 2x,
detergente enzimatico United Biotech Tri-Power™™%*, detergente enzimatico
ASP Enzol™

« Detergente alcalino Dr. Weigert neodisher™ ™* Mediclean forte, detergente
alcalino concentrato Steris Prolystica™ 2x, detergente alcalino Steris
Valsure™

5. Scegliere tra pulizia manuale o pulizia automatica.




PULIZIA DEL GENERATORE, DELLE GUIDE DI INSERIMENTO DELLA BATTERIA E DEL VASSOIO DI STERILIZZAZIONE

Pulizia manuale Pulizia automatica

1. Immergere le guide di inserimento della batteria, Eseguire il ciclo di pulizia automatica. Fare riferimento alla tabella delle raccomandazioni per la pulizia automatica di seguito.
ilgeneratore eil vassoio di sterilizzazionein un
bagno di detergente caldo (32-40° C; 90-104° F) TRATTAMENTO DURATA  TEMPERATURA PRODOTTO CHIMICO
per 10 minuti. (MM:SS)

2. Utilizzareunaspazzolagenericaperlapulizia Prelavaggio 01:00 Acqua fredda di rubinetto N.D.
dotatadi setole dinylon piccole e morbide
per strofinare ogni componente nel bagno di Lavaggio 03:00 Acqua calda di rubinetto Detergentea pH neutro, detergente enzimaticoa pH
detergente per almeno 1 minuto. Per le fessure neutroodetergentealcalino delicatodiluito secondo
difficili da raggiungere, utilizzare una spazzola le specifiche delproduttore
dotata di setole di nylon morbide da 4,0 mm . ] ]
perlaguidadiinserimentodellabatteriaeuna Risciacquo 00:15 Acqua calda di rubinetto
spazzola dotata di setole dinylon morbide Lavaggio 02:00 Acqua calda di rubinetto Detergente a pHneutro, detergente enzimaticoa
da12,0mmperilgeneratoreeilvassoiodi pH neutro o detergente alcalino diluito secondo le
sterilizzazione. specifiche del produttore

3. Sciacquare ogni componente con acqua Risci ) . .
corrente calda (32-40° C; 90-104° F) per almeno isciacquo 00:15 Acqua calda di rubinetto
1 minuto. Risciacquo 01:00 Acqua purificata riscaldata a N.D.

4. Eseguire un risciacquo finale sotto acqua termico 82° C(180° F)
purificata calda per almeno 1 minuto per ogni . . . .
componente. Asciugatura 06:00 Impostazione alta 95° C (203° F) n.d.

5. Usare un panno pulito, morbido e privo di
pelucchi per asciugare i componenti. Nota:icomponentisonoingrado diresistere ai seguenti parametri: prelavaggio di4 minuti, lavaggio totale di 10 minuti,

risciacquo con acqua calda del rubinetto di 5 minuti, risciacquo termico a95° C (203° F) e tempo di asciugatura di 30 minuti.

Precauzione: per evitare danni meccanici, sistemare il contenuto della lavatrice in modo che i componenti non entrino in
contatto con altri oggetti durante il ciclo di lavaggio.

Precauzione: non lavare le guide di inserimento della batteria o il generatore posizionandoli sul vassoio di sterilizzazione. In
caso contrario, potrebbero danneggiarsi e la pulizia potrebbe essere compromessa.

Dopo la pulizia manuale o la pulizia automatica,
ispezionarevisivamenteicomponentiperaccertarsi
che siano puliti. Ripetere il ciclo di pulizia se

necessario.




STERILIZZAZIONE DEL GENERATORE, DELLE GUIDE DI INSERIMENTO DELLA BATTERIA E DEL VASSOIO DI

STERILIZZAZIONE

Opzione 1
Sterilizzazione con un vassoio di sterilizzazione
riutilizzabile Sonicision™

1. Dopo la pulizia, posizionare un generatore e un massimo di due guide di
inserimento della batteria sulla base del vassoio di sterilizzazione.

2. Posizionare il coperchio sulla base e spingere i fermi verso l'interno per
fissare il coperchio.

3. Seguire leistruzioni del produttore per la barriera sterile selezionata:

. Involucrosingoloin polipropilene: avvolgere il vassoio di sterilizzazione
in uninvolucro di sterilizzazione in polipropilene compatibile.

. Involucro doppioin polipropilene: avvolgereil vassoio di sterilizzazione
in due involucri di sterilizzazione in polipropilene compatibili.

. Contenitorerigido disterilizzazione avapore: posizionareil vassoiodi
sterilizzazione in un contenitore rigido di sterilizzazione compatibile.

4. Posizionare il vassoio di sterilizzazione caricato nell'autoclave. Non impilare
il vassoio di sterilizzazione su nessun altro oggetto. Quando si sterilizzano
piu strumenti durante un ciclo in autoclave, non superare il carico massimo
specificato dal produttore.

5. Selezionare uno dei cicli di sterilizzazione nella seguente tabella Cicli di
sterilizzazione a vapore.

TIPO TEMPERATURA TEMPO DI TEMPO DI BARRIERE STERILI
DI CICLO DI ESPOSIZIONE ESPOSIZIONE ASCIUGATU- COMPATIBILI
(MINUTI) RA MINIMO®
(MINUTI)
A prevuoto 132° C (270°F) 4 40 Involucri e
contenitore rigido®
A prevuoto 135° C (275°F) 3 40 Involucri e
contenitore rigido
A gravita 132° C (270°F) 15 40 Involucri
A gravita 135°C (275°F) 10 30 Involucri

a. A causa delle variazioni nelle apparecchiature di sterilizzazione in autoclave, i tempi di asciugatura
effettivi possono variare rispetto ai tempi di asciugatura minimi convalidati per questo prodotto.

b. Convalidato con il modello di contenitore rigido Asculap™ JN741/K789.

Avvertenza: i generatori e le guide di inserimento della batteria all'interno del vassoio
di sterilizzazione non possono essere sterilizzati con contenitori rigidi utilizzando

un ciclo disterilizzazione a vapore per gravitaa 132°C(270°F)oagravitaa 135°C
(275°F).

Per garantire un tempo di raffreddamento adeguato a 48° C (118° F) che permetta

la manipolazione del vassoio di sterilizzazione e del suo contenuto, il vassoio di
sterilizzazione deve essere lasciato a raffreddare su un rack dopo la sterilizzazione per
almeno 30 minuti.




STERILIZZAZIONE DEL GENERATORE E DELLE GUIDE DI INSERIMENTO DELLA BATTERIA

Opzione 2

Sterilizzazione senza un vassoio di sterilizzazione riutilizzabile
Sonicision™

1. Dopo la pulizia, seguire le istruzioni del produttore per la barriera sterile selezionata:

. Involucro singoloin polipropilene: avvolgere singolarmente ogni componente in un
involucro di sterilizzazione in polipropilene compatibile.

Involucro doppioin polipropilene: avvolgere singolarmente ogni componente in due
involucri di sterilizzazione in polipropilene compatibili.

Sacca singola in polietilene traspirante: posizionare singolarmente ciascun
componente nella relativa sacca singola in polietilene traspirante compatibile e sigillarla.
Posizionare la sacca nell’autoclave con il lato traspirante rivolto verso I'alto.

Sacca doppiain polietilene traspirante: posizionare singolarmente ciascun componente
in due sacche in polietilene traspirante compatibili e sigillarle. II lato traspirante della
sacca interna deve essere allineato con il lato traspirante della borsa esterna. Posizionare
le sacche nell’autoclave coni lati traspiranti rivolti verso |'alto.

Contenitore rigido di sterilizzazione a vapore: Posizionare i componenti in un
contenitore rigido di sterilizzazione compatibile. Assicurarsi che i singoli componenti non
si tocchino e che il contenitore sia caricato in base alle raccomandazioni del produttore.

2. Posizionare i generatori e le guide di inserimento della batteria nell’autoclave. Non impilare
ilvassoio disterilizzazione su nessun altro oggetto. Quando si sterilizzano pit strumenti
durante un ciclo in autoclave, non superare il carico massimo specificato dal produttore.

3. Selezionare uno dei cicli di sterilizzazione nella seguente tabella Cicli di sterilizzazione a
vapore.

TIPO TEMPERATURA TEMPO DI TEMPO DI BARRIERE
DI CICLO DI ESPOSIZIONE ESPOSIZIONE ASCIUGATU- STERILI COMPATIBILI
(MINUTI) RA (MINUTI)

A prevuoto 132° C (270°F) 4 20-40 Involucri, sacche

e contenitore rigido
A prevuoto 135° C (275°F) 3 16-40 Involucri, sacche

e contenitore rigido
A gravita 132° C(270°F) 15 15-40 Involucri e sacche
A gravita 135° C (275°F) 10 30 Involucri, sacche

e contenitore rigido

Nota: il generatore e la guida diinserimento della batteria sono stati testati per consentire
I’esposizione a temperature fino a 135° C (275° F) per 18 minuti al fine di consentire
variazioni nei requisiti e nelle normative locali peri protocolli di sterilizzazione.

Avvertenza: igeneratoriele guide diinserimento della batteria non possono essere

sterilizzati con contenitoririgidi utilizzando unciclodisterilizzazione avapore pergravitaa
132°C (27
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