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1. INTRODUKTION OG PRODUKTBESKRIVELSE

1.1 Generel information

.9 Fgr du bruger produktet, lzes denne instruktion (IFU) omhyggeligt, mens den holdes let tilgaengelig for operatgren
V eller passende servicepersonale.

Lees omhyggeligt alle advarsels- og advarselstekster med symboler. Forkert brug af produkterne kan fgre til
alvorlige skader pa patienten, brugeren eller andre personer.

Dette er en instruktion til brug for et batteridrevet handstykke med forskellige tilbehgr, herunder tilbehgr. Disse kan kgbes
som et system eller som separate enheder.

1.2 Tilsigtet formal

1.2.1 Handstykke, batteri (drivenhed) og tilbehgr

Powertool-systemet er beregnet til behandling af knogle- eller hardt vaev af en professionel kirurg i en kirurgisk procedure.
Det batteridrevne system er beregnet til at bore, udstgde, bolte, save og sksere knogler over samt til montering af
KIRSCHNER-ledninger og STEINMANN-stifter.

1.2.2 Renggrings- og vedligeholdelsestilbehgr
Renggrings- og vedligeholdelsestilbehgret bruges til renggring og behandling af elveerktgjssystemet under transport og
opbevaring op til kirurgisk anvendelse.

1.3 Indikationer

1.3.1 Handstykke, batteri (drivenhed) og tilbehgr

DRAGONFLY-systemet er en handholdt, batteridrevet kirurgisk maskine, der bruges til behandling ved smaknoglekirurgi til
forberedelse af knogle eller hardt veev. DRAGONFLY-systemet bestar af et batteridrevet elveerktgj med en raekke tiloehgr og
tilbehgr til boring, udsning og boltning, montering af KIRSCHNER-ledninger og STEINMANN-sgm samt til skaering af knogler,
knoglemateriale eller harde vaev ved sma knogleoperationer.

1.3.2 Renggrings- og vedligeholdelsestilbehgr

Renggrings- og vedligeholdelsestilbehgret bruges til renggring og behandling af elvaerktgjssystemet under transport og
opbevaring op til kirurgiske anvendelser. Vedligeholdelsessattet bruges ogsa til opbevaring og reparation af relevante
komponenter. En steril tragt bruges som tilbehgr uden for det umiddelbare driftsomrade til at overfgre den ikke-sterile Drive
Unit til ste-rile-handstykkets krop.

1.4 Kontraindikationer

1.4.1 Handstykke, batteri (drivenhed) og tilbehgr

Kontraindikationerne diabetes og osteoporose skal observeres ved brug af Drive Units og tilbehgr med hensyn til at mindske
knoglestabilitet.

Systemet bgr ikke anvendes i et omrade, der allerede har vaeret udsat for tidligere behandling (for eksempel arret vaev)

for ikke at pavirke helingsprocessen negativt.

Eventuelle anvendelser af systemet, bortset fra dem, der er specificeret i det tilsigtede formal ovenfor, er hverken designet
eller tilsigtet

testet og er derfor forbudt.

1.4.2 Renggrings- og vedligeholdelsestilbehgr

Renggringssaettet skal udelukkende bruges til det formal, det er tiltaenkt inden for medicinske felter, og betjenes af uddannet
og kvalificeret personale. Den ansvarlige laege eller en passende medicinsk medarbejder skal veere ansvarlig for valg af
renggringssaet med tilbehgr til definerede anvendelser samt for tilstraekkelig treening og korrekt handtering.
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15 Anvendelse

1.5.1 Anvendelsestid
Produkterne er beregnet til korte pafgringsperioder (< 60 minutter).

1.5.2 Patientpopulation
Bortset fra de tidligere kontraindicerede anvendelser navnt i 1.4, er der ingen begransninger for patientpopulationen.

1.5.3 Tiltaenkte brugere og operationsomrade

DRAGONFLY-systemet (inklusive renggrings- og vedligeholdelsestilbehgr) skal udelukkende anvendes af korrekt uddannet og
kvalificeret personale i et professionelt sundhedsmiljg. Det er et vaesentligt krav, at brugeren samt det relevante medicinske
personale bliver fortrolige med instrumenterne, fgr de handteres praktisk.

1.5.4 Tjenestetid

EICKEMEYER® tilbyder etarig inspektion og vedligeholdelse ved autoriserede servicestationer (f.eks. EICKEMEYER).®
EICKEMEYER® patager sig intet ansvar for eventuelle fejl eller fejl, som enten skyldes forkert handtering af enhederne eller
uautoriseret vedligeholdelse. Forudsat korrekt handtering og autoriseret vedligeholdelse af enhederne er deres levetid
mindst 3 ar (undtagen sliddele).

Da produkterne er udsat for normalt slid, skal de kontrolleres og vedligeholdes regelmaessigt. Tilsvarende anbefalinger gives
i det szerlige afsnit af denne brugermanual.

M Produktionsdatoen kan udledes ud fra tallet bag symbolet pa enhederne.

1.6 Sikkerheds- og advarselsinstruktioner
De generelle sikkerheds- og advarselsinstruktioner er listet nedenfor. Disse suppleres og specificeres individuelt i de enkelte

dele af denne brugermanual.

YN

1.6.1 Generelle sikkerhedsinstruktioner

¢ Det anbefales altid at have et reservesystem klar til gjeblikkelig brug, da tekniske problemer aldrig helt kan udelukkes.
Den samme anbefaling geelder for langvarige og langvarige procedurer.

¢ Komponenter med synlige fejl (for eksempel efter at vaere blevet droppet) ma ikke anvendes.

¢ Systemet ma ikke anvendes i naervaer af ilt, lattergas eller brandfarlige blandinger af flygtigt bedgvelsesmiddel
gasser og luft.

¢ Med hensyn til elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) er det afggrende at leere indholdet af det relevante kapitel i denne
brugermanual.

¢ Enheden indeholder Li-lon-batterier. Saerlig handtering og bortskaffelse er afggrende at overveje (se brugermanual).

1.6.2 Renggring og pleje

¢ For den fgrste og alle efterfglgende anvendelser skal handstykkerne, tilbehgret og tilbehgret gennemga en
Fuldfgr genbearbejdningsproceduren.

¢ Beskyttende daeksler og film skal fjernes fuldstaendigt fgr sterilisering.

¢ For at sikre systemets korrekte ydeevne specificerer EICKEMEYER® renggring og pleje efter hver brug
udfgrt i henhold til instruktionerne i kapitlet "Pleje og vedligeholdelse" af denne instruktion til brug.

¢ Bevaegelige dele skal vedligeholdes for deres glatte drift med en saerlig smgreolie; EICKEMEYER® speciel olie / oliespray
(Art. Nr. 563706) anbefales og er egnet til sterilisering.
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e For at sikre systemets korrekte ydeevne specificerer EICKEMEYER® &rlig vedligeholdelse og inspektion
skal udfgres af en af deres medicinske kundeservicestationer.

e Drivenheden og opladeren ma aldrig renggres manuelt eller automatisk eller steriliseres/autoklaveres.

o Det er afggrende, at den sterile tragt steriliseres efter hver brug for at sikre systemets sterilitet, nar en ikke-steril Drive
Unit indszettes i et sterilt handstykke.

1.6.3 Kombinationsprodukter og vaerktgjer
* Nye skaerevaerktgjer skal anvendes ved hver kirurgisk procedure.
e For beskyttelse mod varmenekrose af vaev skal skeerevaerktgjer altid skylles med kglevaeske.

e For at sikre systemets korrekte ydeevne anvendes kun originale skeerevaerktgjer fra EICKEMEYER® eller anbefalede
producenter (geelder ogsa for batteriindlaesningsudstyr).

1.6.4 Brugeren / Applikationen
e Brugeren er ansvarlig for korrekt intraoperativ handtering og brug af produkterne.

e Hvis systemet bruges i forbindelse med et implantatsystem, skal dets anvendelse veere underordnet den kirurgiske
teknik i proceduren.

e Producenten patager sig intet ansvar for skader, som kan opsta ved forkert drift af systemet eller ved vedligeholdelse
udfgrt af uautoriserede servicestationer.

¢ Maskinerne bliver opvarmet under kontinuerlig belastning. For at undga at overskride den tilladte overfladetemperatur
pa enheden skal passende kglefaser implementeres (se kapitlet i denne brugermanual).

1.6.5 Brugere og/eller patienter

e Bemeerk til brugeren: Alle alvorlige haendelser relateret til enheden skal rapporteres til producenten og den kompetente
myndighed i det medlemsland, hvor brugeren og/eller patienten er etableret.

1.6.6 Drift og batteridrift

e For at undga skader skal lasemekanismen aktiveres, fgr enheden szettes til side, dvs. vaelgerkontakten skal indstilles i
LOCK-positionen. CI IJSTDF’ Derudover bgr enheden altid handteres i sin laterale position for at undga mulig veelt og fald.

¢ Enheden skal kun tages i brug med sin fuldt opladede Drive Unit. Den skal sikres, at Drive Unit er fuldt opladet. Det
anbefales, at drivenheden returneres til opladningsenheden straks efter en given procedure er gennemfegrt.

e For at sikre sterilitet kan Drive Unit kun udskiftes under kirurgisk indgreb i henhold til instruktionerne i brugermanualen.

1.7 Kombinationsprodukter og tilbehgr

1.7.1Tilbehgr, der skal bruges / Leveringsomfang
DRAGONFLY-systemet bestar af et universelt handstykke med forskellige udskiftelige tilboehgr (boring, savning, traddriver).
Systemet inkluderer ogsa én Drive Unit (batteri, motor, elektronik) og andet tilbehgr.

Drivenheden skal oplades med det relevante EICKEMEYER® ladekabel (Art. Nej. 199504).

For at systemet skal fungere korrekt, skal de skeereveerktgjsproducenter, som EICKEMEYER® specificerer, anvendes, ellers
EICKEMEYER® kan ikke garantere ansvar for korrekt funktion.

Seerlige midler anbefales til renggring og vedligeholdelse af systemet, sdsom renggringsbgrster (Art. Nr. 195011) og
EICKEMEYER® special oil / oil spray (Art. Nr. 563706), egnet til sterilisering. Ingen andre olier ma anvendes, ellers kan Medical
Bees GmbH ikke garantere ansvar for korrekt funktion.

EICKEMEYER® anbefaler brugen af en sterilisationsbakke, der er specielt designet til systemet (Art. Nr. 199505) til sterilisering

og opbevaring af systemet. Ellers vil EICKEMEYER® ikke garantere fejlfri ydeevne af systemet.
Fglgende komponenter (mindst) er ngdvendige for driften af DRAGONFLY-systemet:
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Drivenheden skal indsattes i handstykket, og en tilslutning skal vaelges og kobles. Drive Unit oplades udenfor enheden via et
transportabelt opladningskabel.

e Handstykke (Art. Nr. 199520)
e Drivenhed (Art. Nej. 199502)
o Steril tragt (Art. Nej. 199503)
e Opladningskabel med strgmforsyning (Art. Nr. 199504)

e Mindst én tilknytning, der tilhgrer systemet: f.eks. Jacobs bore-chuck-tilhaenge (Art. Nr. 195030)

REF

En oversigt over komponenterne, der tilhgrer systemet, kan findes i slutningen af denne brugermanual (se
kapitel 6).

Anbefalet er savbladene fra EICKEMEYER® med de dimensionelle data og forbindelser, der er indeholdt deri: Stryker-
forbindelse® til oscillerende savfastggrelse, krydsede taender (se kapitel 6).

1.7.2 Opbevaring og transport

Alle produkter pa DRAGONFLY-systemmarkedet leveres som ikke-sterile® og skal gennemga
genbehandlingsprocedure fgr brug (undtagen driv-enhed og opladningskabel med strgmforsyning).
EICKEMEYER® anbefaler engangsbrug af tilsvarende bore- og skaerevaerktgi.

Af hensyn til produktsikkerhed ma kun originale emballagesystemer anvendes til forsendelse og transport. Hvis
dette ikke laengere er tilgeengeligt, bedes du kontakte EICKEMEYER.®

Miljgforholdene for opbevaring og transport er behandlet i denne brugermanual. Fgr bortskaffelse eller returtransport
til EICKEMEYER® Selskab skal udstyret/handstykket samt tilbehgret gennemga den komplette kliniske proces for
beskyttelse mod infektioner. Derudover skal produkterne maerkes passende som enten "hygiejnisk sikre" eller "ikke
dekontaminerede".

1.7.3 Bortskaffelse

Defekte enheder kan for det meste repareres, se vejledningen til brug for dette problem. Enhederne indeholder
lithium-ion-batterier (Li-ion = kemisk. Symbol pa et skadeligt stof) og af hensyn til miljgbeskyttelse,
skal bortskaffes korrekt. Bortskaffelse af batterier skal overholde nationale love eller det europaeiske batteridirektiv:

Li-lon  2006/66/EF, samt med direktivet om affald af elektrisk og elektronisk udstyr (WEEE) —2012/19/EU.
Der skal udvises seerlig forsigtighed med hensyn til brand-, eksplosions- og brandfare. Det skal huskes, at battericeller
ikke ma beskadiges, abnes, rives, kortsluttes, knuses eller komme i kontakt med vasker.
For bortskaffelse skal apparaterne/handstykkerne samt tilbehgret gennemga den komplette kliniske proces for at
beskytte mod infektioner. Enhederne ma ikke bortskaffes sammen med husholdningsaffaldet.
1.7.4 Garanti

Garantien for enhederne og tilbehgret udlgber i tilfaelde af utilsigtet brug og/eller uhensigtsmaessig brug, opbevaring eller

transport.

Producenten patager sig intet ansvar for skader, som kan opsta ved forkert betjening af systemet eller

vedligeholdelse udfgrt af uautoriserede servicestationer.
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2. ENHEDENS FUNKTION

2.1 Beskrivelse af kontrollerne, indikationfunktionerne og symbolerne
2.1.1 Handstykke (Art. Nr. 199520)

E q Tryk for at 1ase vedhaeftningerne op

Glideren i midterpositionen >
q bSTOP LASNING / SIKKERHEDSPOSITION
Enheden kan ikke startes utilsigtet

R Slide forlenget-> Urets rotation

Slide trukket tilbage Modurs rotation

Oscillerende tilstand er aktiveret

Borehul til oliening af forbindelseskoblingen

O Oscillerende tilstand er slukket

(N

1. Udlgserhylster til tilbehgr
2. Udlgser til hastighedsregulering
3. Gliderer til at skifte med uret, lase (sikkerhedsposition), rotere mod uret
4, Laselas
5. Skiftearm til at skifte oscillerende tilstand TIL eller FRA
6. Sight glass til LED-display
2.1.2 Drivenhed (Art. Nej. 199502) 2.1.3 Opladningskabel med strgmforsyning (Art. Nr. 199504)
2
2
3 . .
1 1. Opladningsstik
1. Fingerfordybninger til fijernelse af drivenheden 2. Opladerinformationsdisplay (LED-ring)
fra handstykket 3. Strgmkabel (udskifteligt)

2. LED-display
3. Opladningsstik
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2.2 Indledende drift

2.2.1 Indseettelse af drevenhed

Anvend fglgende procedurer for alle handstykker.

For at sikre sterilitet skal indszettelsen af Drive Unit i handstykkets sterile hus udfgres af to personer, hvoraf den ene skal
veere ifgrt sterilt tgj:

1. Den "sterile" person holder et dbent, sterilt
handstykke med den abne side opad

2. Den "sterile" person placerer den sterile tragt pa
handstykket og sikrer, at det er korrekt placeret.

Bemaerkning:
Den sterile tragt sikrer, at den usterile Drive Unit ikke
kommer i direkte kontakt med ydersiden af det sterile
handstykke.

3. Den "ikke-sterile" person skubber forsigtigt den ikke-
sterile Drive Unit gennem den sterile tragt ind i
handstykket ved hjalp af fordybningerne.

Pafgr fast tryk pa drivenheden for at sikre, at den

sidder korrekt i handstykket.

Under indsaettelsen skal du sgrge for, at Drive Unit sidder
korrekt, og at den "usterile" person ikke rgrer ydersiden
af det sterile handstykke.

4, Den '"usterile" person fjerner den sterile tragt fra
handstykket

5. Personen i sterilt tgj lukker laget.

6. Hold handstykket, som vist pa billedet, og luk lasene.
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2.2.2 Fjernelse af drivenhed

Fglgende procedure skal fglges for handstykket.

Efter operationen fjernes Drive Unit fra handstykket og forbindes til opladningskablet med strgmforsyningen.
Handstykket skal behandles igen (renggring/sterilisering).

Hold handstykket som vist pa billedet og abn de to lase.
Drej ikke handstykket, fgr drivenheden er fjernet.
Forsigtighed: @delaggelse af drivenheden med mulige
fglgeskader!

7. Grib laget med fingrene og abn det.

8. Fjern drivenheden fra handstykket ved at traekke i
fordybningerne.

Bemaerkning:

Nar Drive Unit udskiftes under operationen, skal den
fjernes af den "usterile" person.

Derudover skal drivenheden derefter tilsluttes
opladningskablet med strgmforsyningen.
Handstykket, tilbehgret og tilbehgret skal derefter
indsendes til genbehandling.

Opmaerksomhed:
Drivenheden ma under ingen omsteendigheder nedsaenkes, vaskes i vaeske eller steriliseres.

= - Advarsel:
I @delaeggelse af drivenheden med mulige fglgeskader!
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2.3 Batterikapacitet

2.3.1 Tilgaengelig batterikapacitet

Kapaciteten af en fuldt opladet Drive Unit er tilstraekkelig til at udfgre lange og komplekse operationer uden behov for ny
opladning (for tekniske data, se 5.2 Enhedsspecifikation).

Opladningsstatus for Drive Unit angives under kirurgiske operationer af LED-lys (se 2.5.1)

Fgr enhver drift skal drevenheden tilsluttes opladningskablet med strgmforsyningen, indtil det er fuldt opladet for at sikre,
at det er klar til brug. Det anbefales at oplade mindst hver 6. maned, nar Drive Unit ikke er i brug, for at give fuld
batterikapacitet.

Opmarksomhed:

e Enheden ma kun tages i brug med sin fuldt opladede Drive Unit. Det skal sikres, at Drive Unit er opladet i
tide. Det anbefales, at drivenheden returneres til opladningsenheden straks efter en given procedure er
gennemfart.

Advarsel: Forlengelse af operationstiden!

o | tilfaelde af tvivl skal du tjekke opladningsstatus, fgr du saetter Drive Unit i, ved at forbinde den til
opladningskablet med strgmforsyningen.
Advarsel: Forlengelse af operationstiden!

e For at garantere sterilitet kan Drive Unit kun udskiftes under kirurgisk indgreb i henhold til
instruktionerne i IFU'en. (se 2.2.1 Indseaettelse af drevenhed og 2.2.2 fjernelse af drevenhed) Advarsel:
Fare for patienten!

¢ Det er afggrende, at den sterile tragt steriliseres efter hver brug for at sikre systemets sterilitet, nar en
ikke-steril Drive Unit indsaettes i det sterile handstykke.
Advarsel: Fare for patienten!

¢ Huvis Drivenheden blev pavirket af et let mekanisk sammenstgd eller fald, skal den kontrolleres for
mekaniske skader, revner osv. Beskadigede Drivenheder skal tages ud af brug og sendes til reparation. Hvis
der ikke er synlige skader, skal du tjekke Drive Units funktionalitet i handstykket. Derfor indsset Drive Unit i
handstykket og luk laget. Aktiver triggeren for rotationshastighedskontrol. Nar maskinen kgrer, og alle
funktioner kan aktiveres, kan Drive Unit yderligere bruges. | tilfeelde af funktionsfejl eller ingen funktion,
send powerpacken til reparation.
Advarsel: Fare for patienten!

2.3.2 Drivenhed overopheder

Maskinerne bliver opvarmet under kontinuerlig belastning. For at undga at overskride den tilladte overfladetemperatur pa
enheden skal passende kglefaser fglges (se 5.1 Driftscyklus).

Advarsel: Fare for patienten og for brugeren!

Et sikkerhedssystem beskytter batteriet og motoren mod overophedningsskader.

e Huvis kglefaserne ikke fglges, og enten batteriet eller motoren er for varme, slukker enheden automatisk. Maskinen kan kun
startes igen, efter at Drive Unit er kglet ned.

Opmarksomhed:
Ved langvarige kirurgiske indgreb skal et andet apparat holdes klar og klar til brug, eller den ngdvendige afkglingstid
skal tages i betragtning under operationen.

2.3.3 Energibesparende funktion
Der behgver ikke vaelges en standby-funktion pa systemet, da en integreret enhedskontrol automatisk afbryder maskinen fra
strgmforsyningen.
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2.4 Opladning, transport og opbevaring af drevenheder

Drivenheden indeholder en motor, et batteri og et elektronisk system og skal derfor handteres med omhu. For
at sikre, at enheden fungerer korrekt, skal fglgende punkter observeres:

Opladning
e Oplad drevenheden fuldt fgr brug (se kapitel 2.6.3).

e Oplad drivenheden ved omgivelsestemperatur mellem +10 °C og +40 °C.

Opbevaring

e Under ingen omstaendigheder ma Drive Unit udszettes for temperaturer over +55 °C (se kapitel 5.3).
Advarsel: Enhedsfejl!

¢ Battericellerne i Drive Unit aflades ogsa minimalt, nar de ikke er i brug (en fysisk effekt). Drivenheden skal altid veere
tilsluttet opladeren i tilstraekkelig tid fgr en drift og oplades mindst hver 6. maned, nar den ikke er i brug.
Tjek altid Drive Unit fgr brug, om den er fuldt opladen.

Transport

¢ Drivenheden kan sendes med luftfragt med en ladekapacitet pa maksimalt 30 %. De leverede Drive Units sendes
med fabriksopladning pa 30 %. Hvis en sadan leveret Drive Unit indsaettes i en maskine, vil den orange LED-indikator
vaere synlig. Drive Unit kan oplades pa stedet til 100 % normal.

Bemaerkning: Hvis en afladet Drive Unit oplades i cirka 20 minutter, vil den opna en opladningskapacitet pa 30 %.

Opmaerksomhed:
¢ Brug kun Drive Unit (Art. Nr. 199502) i handstykket (Art. Nr. 199520) beregnet til dette formal.
Advarsel: Enhedsfejl!

¢ Brug kun et EICKEMEYER® opladningskabel (Art. Nr. 199504) til at oplade Drive Unit.
Advarsel: Enhedsfejl!

e Vask, skyl, steriliser, tab ikke eller pafgr ikke tryk eller kraft pa Drive Unit. Dette ville gdelegge
drivenheden og forarsage mulig vaesentlig skade.
Advarsel: Udstyrsfejl!

¢ Brugikke defekte drevenheder, men send dem til den ansvarlige EICKEMEYER® servicestation.
Advarsel: Fare for bade patient og bruger!

¢ Drivenheden ma kun dbnes af den oprindelige producent eller en autoriseret servicestation. Uautoriseret
abning udlgber garantien.
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2.5 LED-lysindikator

2.5.1 LED-display Drivenhed under drift

‘ Status Motorisk status LED 1 LED 2

50% < batteriopladning < 100%, Klar til brug Lysegr@gn permanent Lysegrgn permanent

10% < batteriopladning < 50% Klar til brug Lysegrgn permanent Permanent lyseorange

0% < batteriopladning < 10% | Klar til brug Permanent lyseorange Permanent lyseorange

Temperaturadvarsel Klar til brug Blinkende grgn eller orange | Blinkende grgn eller orange

Temperatur overskridet Ikke klar til brug Blinkende rgd og grgn eller | Blinkende r@gd og gran eller
orange skiftevis orange skiftevis

Batteriet er tomt Ikke klar til brug Blinkende rgdt Blinkende rgdt

Fejl, defekt Ikke klar til brug Lysergd permanent Lysergd permanent

| tilfelde af temperaturadvarsel blinker LED'erne i den tilsvarende farve for den aktuelle batteristatus (grgn eller orange).
Hvis temperaturen overskrides, skifter LED'ens farve mellem rgd og den aktuelle batteritilstands farve (grgn eller orange).

2.5.2 LED-display Drive Unit under opladningsprocessen

‘ Status Opladningsstatus LED 1 LED 2
Batteriet er fuldt Lader ikke op Lysegrgn permanent Lysegrgn permanent
Batteriopladning > 50 % Opladning Blinkende grgnt Blinkende grgnt
Batteriopladning < 50 % Opladning Blinkende orange Blinkende orange
Temperatur overskridet Lader ikke op Blinkende rgdt Blinkende rgdt
Fejl, defekt Lader ikke op Lysergd permanent Lysergd permanent

Efter opladningsprocessen er fuldfgrt, lyser LED'erne grgnt i 2 timer.
| begyndelsen af opladningsprocessen blinker Drive Unit fgrst orange i 2—5 sekunder. Fgrst efter denne gang
den aktuelle opladningsstatus bestemmes og vises korrekt via LED-farverne.

2.5.3 Stregmforsyningsindikatorlys under opladning
‘ Status Opladningsstatus Stregmforsyningsenhedsdisplay

Stremforsyningsenhed forbundet til Opladning Bla LED-ringlys permanent
netforsyningen via strgmkabel

Stremforsyningsenhed er ikke tilsluttet | Lader ikke op Ingen udstilling
netforsyning via stremkabel

2.6 Opladningsenhed

Brug kun opladningskablet med strgmforsyning (Art. Nej. 199504) til at oplade Drive Unit!

Ingen andre opladere ma bruges. Dette kan beskadige Drive Unit. Garantien er ikke laengere gyldig, hvis en anden oplader
bruges.

Advarsel: Enhedsfejl!

Brug opladeren kun i et tgrt miljg og uden for det kirurgiske miljg (med patientkontakt).
Advarsel: Enhedsfejl!

2.6.1 Opladningskabels indledende drift

Fgr du bruger opladningskablet, skal du sikre dig, at der ikke er tilsluttet en Drive Unit til

opladningskablet. Tilslut kun opladningskablet til netforsyningen via den tilhgrende strgmforsyning.

Opladningskablet er klar til brug, sa snart det er tilsluttet netforsyningen sammen med strgmforsyningen. Den bla LED-ring
gverst pa stremforsyningen lyser op.
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2.6.2 Renggring af opladningskablet med strégmforsyningen
Renggr kun, nar netstikket er afbrudt. Tgr opladningskablet af med en tgr eller let fugtig klud fra tid til anden (brug ikke
oplgsningsmidler).

2.6.3 Opladning af drivenhed

Forbind Drive Unit, der skal oplades, til
opladningskablet.

Dette er en magnetisk kontakt, hvilket betyder, at
stikket pa opladningskablet og stikket pa Drive Unit
automatisk forbindes et par millimeter fgr kontakt.

Sa snart de er tilsluttet, lyser Drive Units LED.

9. Sa snart Drive Unit er fuldt opladet, skifter opladeren til
trickle charge (Drive Unit-indikatoren lyser grgnt).

Opladningskablet kan afbrydes fra Drive Unit nar som
helst. Dog er den fulde batterikapacitet kun tilgeengelig,
nar den grgnne indikator pa Drive Unit lyser
permanent.

2.6.4 Oplad nye eller lengere ubrugte drivenheder
Ny Drive Unit og dem, der ikke har veeret brugt i mere end en maned og derefter ikke blev sat i en oplader, far deres
maksimal kapacitet kun efter de fgrste tre til fem fulde opladningscyklusser.

2.6.5 Drevenhedslagring

Efter hver brug fjernes Drive Unit fra handstykket og oplades derefter. Opbevare aldrig brugte Drive Units uden opladning.
Oplad altid ubrugte Drive Units inden for 6 maneder for at bevare fuld batterikapacitet.

Brug ikke Drive Units, der ikke er taget direkte fra opladningskablet, og hvor indikatoren pa Drive Unit ikke har lyst grgnt
(fuldt opladet). Opladningsniveauet kan ellers muligvis veere for lavt til formalet.

Advarsel: Forleengelse af operationstiden!

2.6.6 Indikation pa Drive Unit efter fjernelse af opladningskablet

Hvis Drive Unit fjernes fra opladeren fgr fuld opladning, er der ingen indikatorlys pa Drive Unit.

Nar Drive Unit er fuldt opladet, lyser dens indikator grgnt efter fjernelse af laderen. LED-displayet forsvinder automatisk efter
to timer eller efter start i et handstykke. LED-displayet informerer det kirurgiske team om, at Drive Unit er fuldt opladet og klar
til brug.
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2.6.7 Afbryd opladningskablet fra netforsyningen
Fgr netkablet tages ud af netet, skal det sikres, at der ikke er tilsluttet en drevenhed.

JAN

Opmarksomhed:

Efter strgmforsyningssvigt eller skift til ngdstrgm taender opladeren automatisk.

Oplad kun drivenheder (Art. Nr. 199502) med opladeren.
Opladning af andre batterier kan udggre en brand- eller
eksplosionsfare. Advarsel: Farlig for brugerne!

2.7 Anvendelse af de forskellige vedhaeftninger generelt

JAN

Opmarksomhed:

Hvis en DRAGONFLY-maskine ikke bruges under en kirurgisk procedure, skal den leegges til side og sikres,
at den opbevares i stabil stand og ikke kan vippes.
Advarsel: Enhedsfejl!

For beskyttelse mod skader skal du sztte skyderen i midterpositionen pa CI IJ STOP LASNING /
SIKKERHEDSPOSITION fgr montering eller adskillelse af skeerevaerktgj, samt fgr du seetter vaerktgjet tilbage
pa plads.

Advarsel: Fare for brugeren!

2.7.1Indledende drift
Afhaengigt af anvendelsen skal du indstille skyderen til maskinens medurs eller mod uret. Hastighedskontrol er
mulig med aftraekkeren. Slip af aftraekkeren stopper maskinen.

2.7.2 Tend og sluk oscillationstilstand

Den oscillerende tilstand kan taendes og slukkes med kontakthandtaget. Hvis kontakthandtaget er i bundpositionen (symbol
), deaktiveres den oscillerende tilstand. Hvis kontakthandtaget er i den gverste position (symbol ~o~o ), aktiveres
oscillationstilstanden.

2.7.3 Samling/adskillelse af tilbehgret
Bemaerkninger: Fglgende instruktioner geelder for alle vedhzeftede materialer.

JAN

Opmaerksomhed:

Nar tilbehgr / skeerevaerktgj monteres / fjernes, skal man sikre sig for enhver utilsigtet start af

maskinen ( [)STOP LASNING / SIKKERHEDSPOSITION).

Advarsel: Fare for brugeren!

Efter at et tilbehgr eller et skaerevaerktgj er monteret, skal du tjekke dets korrekte siddeplads ved at traekke i
det.

Advarsel: Fare for brugeren!

Brug udelukkende originale tilbehgr og vaerktgj fra EICKEMEYER® eller fra producenter anbefalet af
EICKEMEYER.®

Advarsel: Enhedsfejl!

Skader, der skyldes brug af tilbehgr eller skaerevaerktgj fra andre producenter, er ikke deekket af garantien.

Skaereveaerktgjer skal kgles med vandingsvaeske for at forhindre varmenekrose.
Advarsel: Fare for patienten!

Skeereveaerktgjer ma kun bruges én gang.
Advarsel: Fare for patienten!
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2.7.4 Fastggrelsesmontering

Sikre enheden mod utilsigtet start (sat skyderen pa €] PSTOP LAS / SIKKERHEDSPOSITION).
Advarsel: Fare for brugeren!

1. Skub fastggrelsen ind forfra, indtil det er en maerkbar
stop.

2. Tjek derefter, om den sidder korrekt, ved forsigtigt at traekke i
tilknytning.

Fer du anvender veerktgjet pa en patient, skal du sikre dig, at den korrekte tilstand er sat, og aktiver derfor enheden kort tid i
luften.

2.7.5 Monter og fjern skaerevaerktgj i tilbehgret
Se den detaljerede beskrivelse af alle vedhaeftede elementer (fra kapitel 2.8).

2.7.6 Fjernelse af fastggrelse
Sikre enheden mod utilsigtet start (st skyderen pa CI IIISTUFl LAS / SIKKERHEDSPOSITION).
Advarsel: Fare for brugeren!

Det anbefales at holde enheden i den angivne position. Vaerktgjet skal vaere let opadrettet for at undga at falde.

Traek udlgserhylsteret tilbage til stoppet, hold fastggrelsen
med den anden hand og fjern den.

Udlgs udlgserhylstret.

Leeg det fjernede tilbehgr til side.
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2.8 Anvendelse af roterende tilbehgr
Nar tilbehgr og skaereveerktgj monteres/fjernes, skal du sikre beskyttelse mod utilsigtet start af maskinen ( CI |JSTOP LASNING /

SIKKERHEDSPOSITION).
Advarsel: Fare for brugeren!

Opmarksomhed:
Under ingen omstaendigheder ma Drive Units taendes for at spaende/lukke borepatronen.
Advarsel: Fare for brugeren!

2.8.1 Boremaskine med nggle (Art. Nr. 199530, E19952001)
2.8.1.1 Samling og adskillelse af skaerevaerktgjer

Abn boremaskinen med ngglen inkluderet i leveringsomradet
ved at dreje den mod uret. Indszet eller fjern skaerevaerktgjet.
Drej ngglen med uret, for at lukke den.

2.8.2 Hurtigvirkende chuck til AO-vedhaftninger (Art. Nr. 199560)
2.8.2.1 Samling og adskillelse af skeerevaerktgjer

Montering: Indsaet skaereveerktgjet med let tryk og rotation
fremad i chucken. Samtidig skal koblingshylstret pa chucken
bevaeges bagud. Nar skaereveaerktgjet nar stoppet, frigiv
koblingshylstret. Bekraeft veerktgjets faste seede ved at
treekke let i det.

Adskillelse: For at fjerne skeerevaerktgjet skal
koblingshylstret pa chucken bevaegges bagud og vaerktgjet
tages ud.
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2.9 Anvendelse af hurtigvirkende chuck til KIRSCHNER-ledninger (Art. Nr. 199530)

Til indsaettelse / fjernelse af (KIRSCHNER) ledninger/stifter af enhver lz2ngde med en diameter pa @ 0,5-4,0 mm.

Nar tilbehgr og skaereveerktgj monteres/fjernes, skal du sikre beskyttelse mod utilsigtet start af maskinen ( CI |JSTDF‘
LASNING / SIKKERHEDSPOSITION).

Advarsel: Fare for brugeren!

Opmarksomhed:
Under ingen omstaendigheder ma Drive Units taendes for at spaende/lukke chucken til KIRSCHNER-trade.
Advarsel: Fare for brugeren!

2.9.1 Indszettelse og placering af hurtigvirkende chuck til KIRSCHNER-ledninger

Se kapitel 2.7.3.

Nar Quick-action chucken monteres til KIRSCHNER-trade, er det ngdvendigt at sikre, at Quick-action chucken til KIRSCHNER-
trade er justeret med en aksial arm for at spaende til huset.

Bemaerk, at fingrene ikke lukker handtaget, nar du indszetter
tilbehgret, ellers kan fingrene blive lidt fanget i en kort period
hvis justeringshylsteret trykkes samtidig.

Advarsel: Fare for brugeren!

2.9.2 KIRSCHNER-tradindsaettelse i tilbehgret

1. Seetjusteringshylsteren pa forenden af tilbehgret til
diameteren af den KIRSCHNER-ledning, der skal
indsaettes. Til dette drejer justeringshylsteret og
pafgrer let tryk.

2. Indsaet KIRSCHNER-ledningen i tilbehgret. KIRSCHNER-
traden vil blive let klemt fast og holdt i den valgte
position.

2.9.3 KIRSCHNER-tradindsattelse i knogler

Traek i handtaget til handstykket for at klemme
KIRSCHNER-ledningen og aktivere aftraekkeren. Hvis
ngdvendigt, frigiv armen for at justere positionen af
KIRSCHNER-traden i tilbehgret.
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2.9.4 KIRSCHNER-trad fra knogler

Indstil den gnskede diameter pd justeringshylsteret pa tilbehgret. Flyt justeringshylsteret og fastggrelsen over KIRSCHNER-
ledningen. Treek handtaget til handstykket for at klemme KIRSCHNER-ledningen og aktivere aftreekkeren (med skyderen
bevaeget mod uret) for at traekke wiren ud af knoglen.

Opmarksomhed:
Fglgende procedurer kan fgre til overbelastning:

e Korrektion af borevinklen, nar borerillerne er fuldt indsat i knoglen.
Advarsel: Fare for patienten og for brugeren!
Advarsel: Enhedsfejl!

e Bor fastlasning ved boring af en KIRSCHNER-trad eller STEINMANN-sgm.
Advarsel: Fare for patienten!
Advarsel: Enhedsfejl!

Det er for det meste muligt at fortszette driften efter fglgende korrektionsforanstaltninger:

* Borings- / borevinkelkorrektion: Traek boret ud, indtil skeererillerne er synlige, og start boreproceduren
igen.

* Bor / Boring af en KIRSCHNER-trad eller STEINMANN-sgm: Traek boret ud, indtil skaererillerne er synlige,
begynd at bore igen eller, hvis ngdvendigt, udskift boret.

2.10 Applikationsmonteret oscillerende sav (Art. Nr. 199540)

Opmaerksomhed:

e Hvis saven ikke bruges under en kirurgisk procedure, skal den laegges til side og sikres, at den opbevares i
stabil stand og ikke kan vippes.
Advarsel: Enhedsfejl!

¢ For beskyttelse mod skader skal du satte skyderen i midterpositionen pa CI |JSTDF’ LASNING /
SIKKERHEDSPOSITION fgr montering eller adskillelse af skeerevaerktgj, samt fgr du seetter vaerktgjet tilbage
pa plads.
Advarsel: Fare for brugeren!

¢ Oscillationstilstanden ma IKKE bruges som driftstilstand, nar sav-tilbehgret bruges. Denne tilstand har

ingen funktion med en forbundet sav-tilbehgr.
Advarsel: Forlengelse af OP's varighed!

2.10.1 Indszettelse og placering af sav-tilbehgret

Se kapitel 2.7.3.

Nar du monterer sav-tilbehgret, skal du bemaerke, at justeringen af sav-tilbehgret kan ske i 90° trin (i aksial retning) pa huset,
afhaengigt af indsaettelsesretningen af rillerne pa koblingen.

2.10.2 Udskiftning af savklinger

Savklinger med Stryker "EICKEMEYER® Sav"-forbindelse skal udelukkende anvendes.
Advarsel: Fare for patienten og for brugeren!

Advarsel: Enhedsfejl!
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1. Abn klemmeskruen med nggle (Art. Nej. E199503001)
ved at dreje den mod uret.

2. Indseet det nye savblad og fgr det i den gnskede position.
Savklingen kan lases i fem forskellige positioner.

3. Las savklingen ved at dreje klemmeskruen med
uret med ngglen (Art. Nej. E199503001).

Hvis man bruger ngglen (Art. Nej. E199503001), stram handfast.

Opmaerksomhed:

A Savklingen skal indsaettes korrekt i holderen via konturen i savbladet. For at sikre korrekt montering af
savklingen, skal du tjekke, at der ikke er noget mellemrum mellem savklingen og laget, men at savbladet ligger
fladt.

Advarsel: Fare for patienten og for brugeren!

2.10.3 Arbejde med den oscillerende sav-tilhaengning

Enheden skal startes og kgres i luften fgr kontakt med knogler. Pafgr ikke overdreven pres pa savklingen for at undga
fastklemning. For optimal savydelse bevaeg enheden let frem og tilbage langs savens plan, sa klingen svinger lidt over knoglen.
En glat og stabil styring af saven sikrer meget praecis skaering. Upraecise snit skyldes slidte savklinger, overdreven tryk eller
klingens haeldning.

Advarsel: Fare for patienten!

2.10.4 Anbefalinger til handtering af savklinger
For at opna optimale resultater bemaerker EICKEMEYER®, at der bruges et nyt savblad til hver kirurgisk procedure. Pa denne
made sikres det, at savklinger altid er skarpe og rene. Slidte savklinger udger felgende risici:

¢ Nekrose ved steerk varmeudvikling
¢ Infektioner ved aflejringer
¢ Laengere skaeretid pa grund af nedsat savydelse

Advarsel: Fare for patienten!

Under fglgende forhold kan st@j og vibrationer afvige fra normale veerdier:
¢ Brugen af usaedvanlige savklinger

¢ Lodret savning

e Brugen af veerktgj i darlig stand

e Brugen af savklinger fra andre producenter

Savklinger skal altid kgles med kglemiddel for at undga varmenekrose.
Advarsel: Fare for patienten!
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3. PLEJE OG VEDLIGEHOLDELSE (efter validerede renggrings- og steriliseringsprocedurer)

3.1 Generel information

Handstykker og tilbehgr udsaettes for hyppige mekaniske belastninger og st@d under brug og bgr ikke forventes at holde
uendeligt. Korrekt brug og regelmaessig vedligeholdelse forleenger levetiden for kirurgiske redskaber og instrumenter.
Gentagen klinisk genbehandling har minimal effekt pa levetiden for Drive Units og attachments. Omhyggelig pleje og
Vedligeholdelse samt grundig oliebehandling kan markant gge palideligheden og holdbarheden af systemkomponenterne.
EICKEMEYER® anbefaler arlige inspektioner og vedligeholdelse, enten af den oprindelige producent eller en udvalgt
autoriseret servicestation. Producenten patager sig intet ansvar for eventuelle fejl eller fejl, som enten skyldes forkert
handtering af enhederne eller uautoriseret vedligeholdelse. Forudsat korrekt handtering og autoriseret vedligeholdelse af
enheden er dens levetid mindst 3 ar.

Opmarksomhed:

e Klinisk behandling (inklusive renggring og efterfglgende dampsterilisering/autoklavering) bgr altid
udfgres umiddelbart efter brug.
Advarsel: Enhedsfejl!

e Kanyler, udlgserhylstre og andre sveert tilgeengelige steder kraever szerlig omhyggelig renggring.
Advarsel: Enhedsfejl!

¢ Drivenheder og opladere skal tgrres af med en klud, men ma ikke vaskes, skylles, desinficeres eller steriliseres.

Advarsel: Enhedsfejl!

e Kun fuldstaendig t@rrede produkter ma bruges for at undga kontakt mellem vaeske og Drive Unit under brug.
Advarsel: Enhedsfejl!

e Renggringsmidlet kan have en pH-vaerdi mellem 7 —9,5. Renggringsmidler med pH over 11 kan, afhaengigt af
deres renggringsmiddel, pavirke overflader lavet af aluminium, aluminiumlegeringer, plast eller
kompositmaterialer og ma kun anvendes under hensyntagen til data om materialkompatibilitet for det anvendte
renggringsmiddel ifglge databladet. Med pH-vaerdier over 11 kan ogsa overflader af rustfrit stal blive pavirket.
For korrekt fortynding, temperatur, eksponeringstid og vandkvalitet skal du fglge instruktionerne fra enzymatiske
renggringsmidler eller renggringsmiddelproducenter for at opna en optimal renggringseffekt. Hvis der ikke er
producentens anbefalinger vedrgrende temperatur og eksponeringsvarighed, sa fglg instruktionerne fra
EICKEMEYER® (se fra 3.2). Instrumenter bgr renggres i en nysat oplgsning.

Advarsel: Enhedsfejl!

¢ De brugte renggringsmidler kommer i kontakt med fglgende materialer: rustfrit stal, aluminium, plast og
gummipakninger.

Instruktionen, som her er specificeret for den kliniske behandling, er blevet bevist af EECKEMEYER® Company. Den opfylder
kravene i den internationale standard 1SO 17664-1:2021 og er beregnet til behandling af ikke-sterile medicinske apparater
fra EICKEMEYER®Company.

Yderligere information findes fra nationale love og direktiver. Hospitalets interne retningslinjer og procedureinstruktioner
skal ogsa tages i betragtning, ligesom anbefalinger og instruktioner fra producenterne af renggrings- og desinfektionsmidler
og systemerne til klinisk behandling.

Leverandgren er forpligtet til at tage ansvar for at sikre, at behandlingen udfgres af korrekt uddannet personale og med brug
af passende, korrekt installerede, vedligeholdte og kontrollerede systemer og materialer for at opna de gnskede resultater.
Eventuelle afvigelser fra de ovenfor anfgrte instruktioner skal verificeres og vurderes med hensyn til deres mulige og
skadelige virkninger.
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3.2 Forberedelse til renggring

3.2.1 Nedbrydning

Sgrg for, at alle monterede dele er adskilt, bunddaekslet abnes, og at Drive Unit fjernes fra maskinen/handstykket.
Advarsel: Enhedsfejl!

Powerpacks og opladere kan tgrres af med en tgr eller let fugtig klud (brug ikke oplgsningsmidler).

Opmarksomhed:
Drive Units ma ikke vaskes, skylles, desinficeres eller steriliseres.

Advarsel: Enhedsfejl!

Klinisk behandling af handstykker og tilbehgr kan udfgres med maskine/automatisk renggringscyklus med manuel
forrenggring (se fglgende kapitler).

3.3 Automatisk renggring efter manuel forrensning

Opmarksomhed:

e Den manuelle renggring f@r mekanikeren / automatisk renggring / desinfektion er vigtig, fordi det sikrer, at
kanyler og andre sveert tilgaengelige omrader er rene.
Advarsel: Fare for patienten!
Advarsel: Enhedsfejl!

e Ingen renggrings- eller desinfektionsprocedure, som er et alternativ til de procedurer, der er beskrevet
nedenfor (inklusive manuel forrenggring), er blevet valideret af EICKEMEYER.®
Advarsel: Fare for patienten og for brugeren!
Advarsel: Enhedsfejl!

3.3.1 Manuel forrensning af handstykket

1. Fjernrester
Skyl handstykket under Igb, koldt postevand i mindst 2 minutter. Grove urenheder og aflejringer skal fiernes med en
svamp, fnugfri klud og/eller en blgd bgrste. Alle kanyler skal renggres med en specialdesignet renggringsbgrste (Art. Nej.
195011). Aftraekkere, udlgserhylstre til tilbehgr, modevalgskontakter og andre bevaegelige dele skal flyttes mindst 5
gange i hele deres mobilitetsomrade under rindende koldt vand for at fjerne og fjerne stgrre aflejringer.

Opmaerksomhed:
Hverken spidse eller skarpe genstande ma bruges til renggring.

Advarsel: Enhedsfejl!

2. Spray med et renggringsmiddel
Spray alle komponenter med en enzymatisk renggringsmiddel, en renggringsoplgsning eller et renggringsskum (0,5 %
Neodisher Mediclean). Lad midlet sidde pad komponenterne i mindst 2 minutter og t@r det derefter af.
For korrekt fortynding, temperatur, eksponeringstid og vandkvalitet skal du fglge instruktionerne fra enzymatiske
renggringsmidler eller renggringsmiddelproducenter for at opna en optimal renggringseffekt.

3. Renggr med en renggringsoplgsning
Renggr med et enzymatisk renggringsmiddel eller et renggringsmiddel (0,5 % Neodisher Mediclean) under rindende vand
i mindst 5 minutter. Flyt de bevaegelige dele mindst 5 gange i hele deres mobilitetsomrade under rindende koldt vand.
Fjern synlige snavs og aflejringer med hjeelp af en blgd bgrste og/eller en fnugfri klud.
For korrekt fortynding, temperatur, eksponeringstid og vandkvalitet skal du fglge instruktionerne fra enzymatiske
renggringsmidler eller renggringsmiddelproducenter for at opna en optimal renggringseffekt.

4. Skyl med postevand
Skyl komponenterne grundigt under koldt til lunkent rindende vand i mindst 2 minutter. Brug en sprgjte, pipette eller
vandpistol til at skylle lumen og kanaler. Flyt led, handtag og andre bevaegelige dele mindst 5 gange i hele deres
bevaegelighedsomrade for at skylle mobilitetsomraderne grundigt under rindende vand.
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5. Tjek komponenterne visuelt
Gentag trin 1 til 5, indtil alle komponenter er fri for visuel forurening. Efterfglgende skal

mekanisk/automatisk renggring fglge efter ovennavnte manuel renggring. Se yderligere punkt 3.3.3
Automatisk renggring.

3.3.2 Manuel forrensning af tilbehgret
1. Fjern rester
Seet tilbehgret (f.eks. boremaskine / sav-tilbehgr) i koldt postevand i 5 minutter.

Derudover skal alle bevaegelige dele bevaeges mindst 5 gange i hele deres mobilitetsomrade under rindende vand for
at fjerne stgrre aflejringer.

Fjern grove urenheder og aflejringer med en svamp, en fnugfri klud og/eller en blgd bgrste, indtil der ikke er synlige
forureninger. Alle kanyler skal renggres med en specialdesignet renggringsbgrste (Art. Nej. 195011).

Opmaerksomhed:
Hverken spidse eller skarpe genstande ma bruges til renggring.

Advarsel: Enhedsfejl!
2. Renggring i ultralydsbad
Handl tilbehgret i 5 minutter i ultralydsbad (0,5 % renggringsoplgsning fra Neodisher MediClean [Dr. Weigert, Hamborg],
40 °C).
3. Renggring med vandpistol
Skyl alle spraekker, led og hulrum med en vandpistol i mindst 20 minutter.
4. Tjek komponenterne visuelt
Gentag trin 1 til 4, indtil alle komponenter er fri for visuel forurening. Efterfglgende skal

mekanisk/automatisk renggring fglge efter ovennavnte manuel renggring. Se yderligere punkt 3.3.3
Automatisk renggring

3.3.3 Automatisk renggring

1. Fyld en vaskemaskinebakke
Leeg alle artikler i EICKEMEYER-bakken® (Art. Nr. 199505) specielt designet til systemet.
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Renggringsprogram
Bemazerkning: Renggrings-/desinfektionsenheden skal opfylde kravene i den internationale standard 1SO
15883. Renggringsmiddel: f.eks. neodisher MediClean (Dr. Weigert, Hamborg).

e 2-minutters forrens med koldt drikkevand

¢ Tomt

e 5-minutters renggring med en 0,5 % renggringsoplgsning ved 55 °C
¢ Tomt

e 2-minutters neutralisering (Neodisher® 2)

¢ Tomt

¢ 3-minutters skylning med koldt, helt afsaltet vand

e Tomt

¢ 2-minutters sidste skylling med koldt, helt afsaltet vand

e Tomt

¢ 5-minutters termisk desinfektion med varmt, fuldstaendig afsaltet vand (> 93 °C)
e 40 minutters tgrring (= 90 °C)

2. Kontrol af komponenter
Fjern alle komponenter fra vaskemaskinens bakke. Tjek alle kanyler, koblingshylstre osv. for synlig
forurening/snavs.
Hvis ngdvendigt, gentag den automatiske renggringscyklus med manuel forrenggring.
Enheder / handstykker, isser pakninger og lejer, er saerligt pavirket af automatisk renggring/desinfektion. Tjek isser
omkredspakningen i laget efter renggring for eventuelle skader.
Komponenterne skal smures korrekt og vedligeholdes regelmaessigt.

3.4 Oliening/vedligeholdelse
Regelmaessig oliebehandling af enhederne/handstykkerne og tilbehgret garanterer deres lange levetid og problemfri funktion.

Alle tilgaengelige bevaegelige dele af enhederne/handstykkerne, kabinetsdaekslet og tilbehgrene, skal olieres med en
sprayolie eller steriliserbar olie (Art. Nr. 563706) fgr sterilisering. Komponenten skal flyttes flere gange efterfglgende for at
Spred olien. Tgr overskydende olie af med en klud.

3.4.1 Handstykke
¢ Smgr skubberspéen, hgjre-/venstrehandsskyderen, kontakthandtaget og betjen dem flere gange.

¢ Smgr udlgserhylstret med olie via borehullet og betjen det flere gange uden at indsaette tilbehgret.
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3.4.2 Vedhaeftninger

¢ Olie-bevaegende kaeber, roterende ringe og arme med nogle draber olie og betjene/abne og lukke flere gange.

3.5 Emballage til sterilisationsproces

Rensede og tgrre produkter skal placeres i en bakke (Art. Nr. 199505) i tiltaenkte positioner. Sigtkurven skal desuden
indpakkes i et sterilt barrieremateriale i henhold til ISO 11607-standarden, f.eks. i en passende steriliseringsindpakning eller
i

en multifunktionel sterilisationsbeholder (Art. Nej. 185555).

Beskyt spidse eller skarpe instrumenter mod skader ved gensidig kontakt.
Advarsel: Enhedsfejl!

Pas p3, at skarpe eller spidse genstande ikke beskadiger det sterile barrieremateriale.
Advarsel: Fare for patienten!

3.6 Sterilisering

Opmaerksomhed:
A Steriliser aldrig powerpacken, da steriliseringsprocessen kan beskadige den. Drivenheden skal fjernes fgr
sterilisering fra enheden/handstykket.
Advarsel: Fare for brugeren!
Advarsel: Enhedsfejl!

Systemerne kan resteriliseres i en valideret dampsteriliseringsproces (i henhold til ISO 17665 eller nationale standarder).
EICKEMEYER® anbefaler fglgende parametre for instrumenter og bakken:

Sterilisationsprocedure (cyklus) Territorium Sterilisationsvarighed  Sterilisationstemperatur  Tgrretid

indst 132 °C, .
Dampsterilisering USA Mindst 4 minutter 2;nksismum 138 °C 20—-60 minutter
(fraktioneret forvakuum)
; ; indst 134 °C
(mindst 3 intervaller) EU Mindst 5 minutter minas . 20-60 minutter
maksimalt 138 °C

Torretiderne varierer mellem 20 og 60 minutter, afhaengigt af forskellige emballagematerialer (sterile barrieresystemer
bestdende af en steriliseringsindpakning eller en multifunktionel sterilisationsbeholder), dampkvalitet, materialerne i de
produkter, der skal steriliseres, den samlede veegt, sterilisatorens ydeevne og forskellige kgletider.

Opmarksomhed:

A ¢ Fglgende maksimale vaerdier ma ikke overskrides: 143 °C over maksimum 22 minutter.
e Accelerer ikke afkglingsprocessen.
e Sterilisering i varm luft, ethylenoxid, straling, plasma og formaldehyd ma ikke anvendes.

Advarsel: Enhedsfejl!
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3.7 Reparationer og teknisk service
| tilfeelde af fejl eller fejl pa enheden, send den til reparation til EICKEMEYER® eller til en autoriseret servicestation.
Advarsel: Enhedsdefekt!

En tabt enhed skal sendes til inspektion og reparation.
Advarsel: Enhedsfejl!

Defekt enhed ma ikke bruges yderligere.
Advarsel: Fare for patienten og for brugeren!

Hvis reparation hverken er mulig eller berettiget, skal enheden bortskaffes. Se instruktionerne i kapitlet om bortskaffelse.

Bortset fra de ovennzvnte pleje- og vedligeholdelsesforanstaltninger ma der ikke foretages
vedligeholdelsesforanstaltninger, hverken af brugeren eller en tredjepart.

Advarsel: Fare for patienten og for brugeren!

Advarsel: Enhedsfejl!

EICKEMEYER® anbefaler, at enheden og dets tilbehgr samt tilbehgret regelmaessigt (mindst én gang om aret) vedligeholdes af
producenterne eller en autoriseret servicestation for at sikre sikker og korrekt drift Isbende og grundigt.

Ingen battericeller ma udskiftes. Hvis der opstar en defekt pa drivenheden, skal den sendes til EICKEMEYER-firmaet® eller til
en autoriseret servicestation.

Advarsel: Fare for patienten og for brugeren!

Advarsel: Enhedsfejl!

Opmaerksomhed:
SV 376 i ADR 2021 geaelder for transport af beskadigede lithiumbatterier.

Beskadigede lithiumbatterier inkluderer isaer:

e Batterier med en defekt, der forringer sikkerheden,

¢ Batterier med beskadigede eller vaesentligt deformerede hylstre,

e Laekager af batterier eller batterier med gasleekage, eller

e Batterier med defekter, der ikke kan diagnosticeres fgr transport til analysestedet. Hvis

batterierne blot er ubrugelige, geelder der ingen szerlige betingelser.
Advarsel: Fare for brugeren!

Passende inspektioner og tests skal udfgres for at sikre sikker brug af enheden.

Opmarksomhed:

Producenten patager sig intet ansvar for skader, som kan opsta ved forkert drift af systemet eller ved
vedligeholdelse udfgrt af uautoriserede servicestationer.

Advarsel: Fare for patienten og for brugeren!

Advarsel: Enhedsfejl!

Opmaerksomhed:
Foretag ikke nogen aendringer pa denne enhed uden producentens godkendelse. Hvis denne enhed modificeres,
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4. FEJLFINDING

4.1 Enhed / Handstykke og Kabinetsdaeksel

Mulig arsag Afhjzelpning / korrigerende handling
Ingen drivenhed i handstykket Indseet en opladet Drive Unit
Drivenheden er aflastet Oplad drivenheden
Sikkerhedssystemet aktiveres Seet skyderen til rotation med eller mod
(slide i sikkerhedsposition) uret

Maskinen starter ikke Send Drive Unit til EICKEMEYER®

Drevenheden er defekt . .
servicestationen

Overophedningsbeskyttelse aktiveres;
LED'er blinker skiftevis rgdt og grent Lad maskinen kgle ned
eller rgdt og orange

Drivenheden aflades; indikatoren pa

ladni f drivenh
Drive Unit er allerede rgd Opladning af drivenheden

Maskinen har utilstraekkelig kraft
Maskiner og/eller tilbehgr er darligt Send maskinen og tilbehgret til

vedligeholdt EICKEMEYER® servicestationen

Drivenheden aflades; indikatoren pa

Oplad drivenhed
Drive Unit lyser rgdt plad drivenheden

Maskinen overopheder; LED'erne har
allerede skiftevis blinket grgnt eller

orange. Indikatoren pa Drive Unit K@l maskinen ned
Maskinen stopper pludseligt skiftevis rgd og grgn eller rgd og orange

Indsaet en fuldt opladet Drive Unit i
maskinen. Hvis det ikke hjalper, sa
send maskinen til EICKEMEYER®
servicestationen

Maskinen eller drevenheden er defekt

Tryk pa knappen flere gange, renggr og
vedligehold maskinen efter
instruktionerne.

Pusheren blokeres af

flejri f.eks. blod
Maskinen fortseetter med at kgre, efter EHE T (e, olee]

at skubbemaskinen er frigivet Fjern Drive Unit og lad den kgre, indtil
Drevenheden er defekt den stopper. Send derefter Drive Unit
til EICKEMEYER® servicestationen

Maskinen bliver meerkbart Maskinen har vaeret udsat for

. . Lad maskinen kgle ned
varm / varm intensiv brug

Renggr og smgr skubbemaskinen, fjern
eventuelle aflejringer eller blokeringer
under skubbemaskinen

Skubbemaskinen er blokeret
og kan ikke betjenes til det
tilsigtede stop

Maskinen kgrer for langsomt Betjen maskinen uden tilbehgret
og tjek om drivakslen roterer
hurtigt nok,

Hvis ikke, send maskinen til
EICKEMEYER® tankstation

Hastighedstransmissionen fra maskine
til tilbehgr er defekt
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Problem

Maskinsave gar for langsomt

Mulig arsag

Skubbemaskinen er blokeret
og kan ikke betjenes til det
tilsigtede stop

Afhjzelpning / korrigerende handling

Renggr og smegr skubben, fjern
eventuelle aflejringer eller blokeringer
under skubbemaskinen

Hastighedstransmissionen fra maskine
til tilbehgr er defekt

Betjen maskinen uden tilbehgret
og tjek om drivakslen roterer
hurtigt nok,

hvis ikke, returnér maskinen til
EICKEMEYER® tankstation

Savklingen er ikke spaendt

Stram savklingens spaendingsskrue

Oscillerende sav vibrerer for meget

Savklingens fastggrelse er ikke
strammet eller er Igsnet

Stram savklingens spaendingsskrue

Tilbehgr kan ikke monteres pa
Maskine

Maskinens kobling er tilstoppet af
aflejringer

Fjern aflejringer ved grundigt
renggring og derefter olie

Lasemekanisme defekt

Smg@r mekanismen og flyt den; hvis
den stadig ikke virker, send maskinen
til EICKEMEYER® servicestationen

Tilbehgr kan ikke fjernes fra maskinen

Lasehylsteret til tiloehgr er blokeret /
tilstoppet med snavs

Tjek udlgserhylstret, rens og smgr om
ngdvendigt

Lasemekanisme defekt

Returner maskinen til
EICKEMEYER®
servicestationen

Pusheren er sveer at flytte

Pusheren er blokeret af aflejringer

Renggr og smgr skubbemaskinen

Mekanisme defekt

Returner maskinen til
EICKEMEYER®
servicestationen
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4.2 Drivenhed

BRUGERMANUAL DRAGONFLY TRADL@S BOREMASKINE

Problem

Drivenheden kan ikke indsaettes i
handstykket

Mulig arsag

Drivenheden er deformeret, muligvis
pa grund af et fald

Afhjzelpning / korrigerende handling

Send drivenheden til EICKEMEYERs®
servicestation, fglg punktet
3.7 Reparation og teknisk service

Drivenheden kan ikke fjernes fra
handstykket

Drivenheden har en trang pasform pa
grund af
Gummibuffere

Traek Drive Unit lidt hardere for at lgsne
den

Drivenheden er blokeret i handstykket

Returner maskinen til
EICKEMEYER®
servicestationen

Fuldt opladet Drive Unit virker ikke

Sikkerhedssystemet aktiveres (skyder
i sikkerhedsposition)

Saet skyderen til rotation med eller mod
uret

Drivenheden er defekt, f.eks. fordi den
er blevet tabt efter at vaere blevet
frakoblet opladningskablet eller har
veeret i kontakt med vaesker

Send drivenheden til EICKEMEYERs®
servicestation, fglg punktet
3.7 Reparation og teknisk service

LED-indikatoren lyser kontinuerligt

Drivenheden er forbundet til opladeren

Ingen fejl. LED'erne i den tilsluttede
oplader lyser kontinuerligt

Den fuldt opladede Drive Unit er blevet
afkoblet fra opladeren og er endnu ikke
blevet brugt i handstykket

Ingen fejl. Efter at have frakoblet en
fuldt opladet Drive Unit fra
opladeren, lyser LED'erne grgnt i 2
timer

LED-indikator lyser ikke Drivenhed
tilsluttet opladningskabel

Opladningskablet er ikke tilsluttet

Forbind opladningskablet til
netforsyningen ved hjalp af det
medfglgende kabel.

Opladningskablet har en fejl

Lad ladekablet blive tjekket af en
EICKEMEYER® servicestation og
repareret om ngdvendigt

Drivenheden har en fejl

Send drivenheden til EICKEMEYERs®
servicestation, fglg punktet
3.7 Reparation og teknisk service

Lysindikatoren pa Drive Unit lyser
ikke

Opladningskablet er ikke tilsluttet

Forbind opladningskablet til
netforsyningen ved hjalp af det
medfglgende kabel.

Drive Unit blev ved et uheld vasket,
nedsanket i vaesker eller steriliseret
og er defekt

Uforvarende personale

Der er en lille prik ved siden af
LED'erne. Hvis denne er farvet gra, er
Drive Unit steriliseret

Drive Unit-huset har synlige skader

Drivenheden har vaeret udsat for
overdreven varme

Send drivenheden til EICKEMEYERs®
servicestation, fglg punktet
3.7 Reparation og teknisk service

Drivenheden blev droppet

Send drivenheden til EICKEMEYERs®
servicestation, fglg punktet
3.7 Reparation og teknisk service

Drive Unit er ikke kraftig nok

Drive Unit har veeret opbevaret
separat fra opladningskablet i mere
end 1 maned og har ikke vaeret brugt

3-5 opladnings-/afladningscyklusser
er ngdvendige for at genoprette
Drive Unit til dens optimale kapacitet

LED-indikatoren blinker rgdt eller
er konstant rgd, selvom
opladerens indikatorlys er teendt,
og Drive Unit er tilsluttet

Drivenheden har en fejl

Send drivenheden til EICKEMEYERs®
servicestation, fglg punktet
3.7 Reparation og teknisk service

€ickemeyer

F+45 702050 19 | export@eickemeyer.com

www.eickemeyer.dk

29


mailto:export@eickemeyer.com

30

BRUGERMANUAL DRAGONFLY TRADL@S BOREMASKINE

4.3 Tilbehgr og veerktgj

Problem

Tilbehgr kan ikke monteres pa
maskinen

Mulig arsag

Koblingen til tilknytningen blokeres af
aflejringer

Afhjzelpning / korrigerende handling

Fjern aflejringer ved grundigt
renggring og olie

Tilbehgr kan ikke adskilles fra
maskinen

Udlgserhylsteret til tilbehgr er blokeret
/ tilstoppet af aflejringer

Tjek udlgserhylstret, rens og smgr det
om ngdvendigt.

Hvis ngdvendigt, send maskinen til
EICKEMEYER® tankstation

Skeereveerktgjet kan ikke monteres pa
et tilbehgr eller kun monteres med
besvaer

Lasemekanismen blokeres af aflejringer

Fjern aflejringer ved grundigt
renggring og derefter olie

Tilbehgr eller veerktgj er deformeret pa
grund af forkert brug (f.eks. fald), slid

Udskift tilbehgret eller veerktgjet eller
send det til EICKEMEYER®
servicestationen

Tilknytningen bliver maerkbart varm
/ varm

Monteringen har vaeret udsat for
kraftig slid

K@l tilbehgret ned og smgr det med olie
inden naeste brug

KIRSCHNER-ledningen/-pinnen kan ikke
indsaettes i KIRSCHNER-trad-tilbehgret

KIRSCHNER-tradens tilslutning er ikke
aben

Indstil justeringshylstret pa
fastggrelsen til den korrekte
traddiameter

KIRSCHNER-ledningen/-stiften  kan
ikke gribes, selvom spandingsarmen
aktiveres

KIRSCHNER-tradens fastggrelse er
ikke daben nok

Indstil justeringshylstret pa
fastggrelsen til den korrekte
traddiameter

Ribbetrad sidder fast i fastggrelsen
og kan ikke lengere flyttes

KIRSCHNER-ledningen blev indsat i
en vinkel og har sat sig fast i
fastggrelsen

Returner KIRSCHNER-
tradforbindelsen til EECMEMEYER®
servicestationen

Knogle og veerktgj bliver varme pa
grund af arbejdsprocessen

Skaereveerktgjet er stumpt

Udskift veerktgjet
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4.4 Opladningskabel med strgmforsyning

Problem

Ingen indikatorlampe pa Drive Unit

Mulig arsag

Stremkablet er ikke tilsluttet

Afhjzelpning / korrigerende handling

Forbind opladningskablet til
netforsyningen ved hjzelp af det
medfglgende kabel.

Opladningskablet har en fejl

Lad opladningskablet blive tjekket af
en EICKEMEYER® servicestation og
repareret om ngdvendigt

Drevenhed tilsluttet opladningskabel,
ingen indikator pa Drevenheden

Opladningskablet er ikke tilsluttet
netforsyningen

Forbind opladningskablet til
netforsyningen ved hjzelp af det
medfglgende kabel.

Opladningskabelstikket er ikke korrekt
forbundet til ladestikket pa Drive Unit

Afbryd opladningskablet fra Drive
Unit, afbryd opladningskablet fra
netforsyningen, tgr
opladningskontakten mellem kablet
og Drive Unit af med en klud og
forbind det igen

Opladningskablet har en fejl

Lad opladningskablet blive tjekket af
en EICKEMEYER® servicestation og
repareret om ngdvendigt

Drivenheden har en fejl

Lad opladningskablet blive tjekket af
en EICKEMEYER® servicestation og
repareret om ngdvendigt

Drevenhed med rgdt blinkende display

Drivenhedens temperatur er for hgj

Tilslut powerpacken til
opladningskablet, og efter kgling starter
opladningsprocessen automatisk

Drivenheden er dybt afladet

Den fuldt afladede Drive Unit blev ikke
genopladet umiddelbart efter brug og
blev ikke brugt i flere uger. flere
opladnings-/afladningscyklusser er
ngdvendige for at genoprette den
optimale kapacitet af drivenheden

Bemaeerk: Hvis ovenstaende trin ikke Igser problemet, bedes du kontakte din EICKEMEYER® servicestation.
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BRUGERMANUAL DRAGONFLY TRADL@S BOREMASKINE

5. TEKNISKE DATA

5.1 Driftscyklus

Enhed (hver med 199520 handstykke sammen med det efterfglgende Taendingstid

Tilknytning :)

Slukningstid

Cyklusser

199530 Jacobs bore-chuck-tilknytning i oscillerende tilstand 20 sekunder 40 sekunder 5
199560 Hurtigvirkende chuck til AO-vedhaeftede enheder 60 sekunder 120 sekunder 5
199530 Jacobs borechuck-tilbehgr 60 sekunder 120 sekunder 5
199540 Tilhaengelses-oscillerende sav 30 sekunder 60 sekunder 5
19955 Hurtigvirkende chuck til KIRSCHNER-ledninger 20 sekunder 40 sekunder 5

Nar der anvendes oscillerende tilstands- og savtilbehgr, bgr operatgren ikke arbejde l&engere end 30 minutter om dagen.

Advarsel: Fare for brugeren!

De anbefalede pafgringsvarigheder for enhederne er beregnet ved deres gennemsnitlige belastning og for en

omgivelsestemperatur pa +20 °C.
Maskinerne bliver opvarmet under kontinuerlig belastning.

Efter den ovennaevnte aktive periode skal bade handstykket og det brugte tilbehgr kgle ned mindst i en slukningsperiode.
Efter fem cyklusser skal bade handstykket og tilbehgret kgle ned i mindst 30 minutter. Overholdelse af disse regler forhindrer
overophedning af systemet. P4 denne made kan patientens eller brugerens skader udelukkes. Brugeren er ansvarlig for
anvendelsen og overholdelsen af kglefaserne. For leengere konstante belastningsperioder anbefales det at have en ekstra

enhed samt ekstra tilbehgr ved handen.
Advarsel: Fare for patienten og for brugeren!
Advarsel: Enhedsfejl!

Opmaerksomhed:
e Overhold altid de anbefalede operationscyklusser. Enheden er ikke egnet til permanent drift.

Advarsel: Enhedsfejl!

¢ Kun nye skaerevaerktgjer ma anvendes for at undga overophedning af systemet pa grund af nedsat

skeereydelse.
Advarsel: Enhedsfejl!

¢ For at undga varmenekrose skal du altid skylle skaerevaerktgjerne med kglevaeske. Manuel skylning.

Advarsel: Fare for patienten!

¢ Ombhyggelig pleje og vedligeholdelse af systemet reducerer varmeudvikling i handstykket og i

tilbehgret.
Advarsel: Enhedsfejl!

5.2 Enhedsspecifikation

Handstykke (Art. Nr. 199520)

Handstykkes dimensioner (uden fastggrelse) (W x H x D)

100 x 190 x 68 mm

Handstykkets stgrrelse uden powerpack

590 g

Trinlgst justerbar rotationshastighed

0-1,350 omdrejninger pr. min.

Kanylering

@ 4,3 mm kanyle

Beskyttelsesklasse

B, EN 60601-1

Applikationsdele

Hele operationelt handstykke med tilbehgr (type B)

IP-beskyttelse

IPX0

Stregmforsyning

Internt batteri
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Tilknytning Trinlgs justerbar hastighed Mode-DRILL  Mode-OSCI Kanylering
Quick-action chuck til . .
199560 AO-vedhzftninger 0-1,350 omdrejninger pr. min. | X X @ 4,3mm
Jacobs borehak- - .
199530 tilbehar 0-1,350 omdrejninger pr. min. | X X @ 4,0 mm
199540 | Tilhaengelsesoscillerende 0-14.000 cpm X (ikke tilladt)
sav
Hurtigvirkende chuck . .
199550 il KIRSCHNER- 0-1,350 omdrejninger pr. min. | X X @ 4,0 mm
ledninger

Bemeerk: Ydelsesdata er underlagt tekniske udsving.

 Drivenhed / batteri (Art. Nej. 199502)

Dimensioner (W x H x D) 73 x 102 x 54 mm
Messe 450 g

Type Li-lon

Max. spaending 8,4V
Driftsspaending (meerkespaending) 7,2V

Kapacitet 2,5 Ah

Typisk opladningstid <90 min

Dimensioner

Opladningskabel med strgmforsyning (Art. Nr. 199504)

124 x 50 x 37 mm

Messe 370 g
Type Li-ion batterioplader
100-240 VAC
Input 50-60 Hz
Max. 1,0 A
Output 12 Vb
P 35A

5.3 Miljgforhold

Drift Transport og opbevaring

Temperatur

30°C
10°C

Relativ luftfugtighed

90%
30 % I~

Lufttryk

@ 1060 hPa
500 hPa

@ 1060 hPa
500 hPa

Opmarksomhed:

JAN

€ickemeyer

Enhederne ma ikke opbevares eller betjenes i en eksplosiv atmosfeaere.
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5.4 Galdende standarder

Enhederne overholder fglgende standarder og direktiver:
e Forordning (EU) 2017/745 om medicinsk udstyr
¢ |EC60601-1 Medicinsk elektrisk udstyr Del 1: Generelle krav til sikkerhed og vaesentlig ydeevne

e |EC 60601-1-2 Medicinsk elektrisk udstyr Del 1-2: Supplerende standard: Elektromagnetiske forstyrrelser

5.5 Elektromagnetisk overholdelse

PN

Opmarksomhed:

Generelt kan gensidige forstyrrelser af elektriske enheder ikke udelukkes fuldstaendigt. Vi anbefaler kraftigt at
overholde fglgende anbefalinger (afstande) og fglge instruktionerne for andet brugt elektrisk udstyr.

DRAGONFLY-systemet er beregnet til brug i professionelle sundhedsfaciliteter, med undtagelse af aktivt HF-
kirurgisk udstyr og uden for det RF-afskaeermede rum med hgjintensive EM-forstyrrelser.

Ved eksponering for elektromagnetiske forstyrrelser kan ugnskede hastighedsudsving eller endda udfald
forekomme pa DRAGONFLY-systemets maskiner. Derfor kan enhver operation kun udfgres betinget. Der er ikke
defineret nogen vaesentlig ydeevne for DRAGONFLY-systemet, som kan pavirkes og fgre til en uacceptabel risiko pa
grund af elektromagnetiske forstyrrelser.

Brug af denne enhed umiddelbart ved siden af andre enheder eller i stablet form til andre enheder bgr undgas,
da dette kan fgre til forkert betjening. Hvis brug pa den foreskrevne made alligevel er ngdvendig, bgr denne enhed og
de andre enheder observeres for at sikre, at de fungerer korrekt.

Brugen af tilbehgr, der ikke er specificeret eller leveret af EICKEMEYER®, kan resultere i gget elektro-
magnetiske emissioner eller reduceret elektromagnetisk immunitet af enheden kan fgre til forkert betjening.

Baerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr (radioudstyr) (inklusive deres tilbehgr, som for eksempel
antennekabler eller eksterne antenner) ma ikke bruges taettere pa DRAGONFLY-systemets udstyr end 30 cm (eller
12 tommer). Enhver manglende overholdelse af denne anbefaling kan fgre til nedsat ydeevne af enhederne.

Ledsagende dokumenter i henhold til IEC 60601-1-2, punkt 5.2
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‘ Vejledning og producenterklzering — elektromagnetiske forstyrrelsesemissioner

DRAGONFLY-systemet er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg, der er specificeret nedenfor. Kunden af
Brugeren af systemet skal sikre, at systemet bruges i et sadant miljg.

Overholdelse Elektromagnetisk miljg — retningslinjer

‘ Interferensemissioner-malinger

Systemet bruger udelukkende RF-energi til sine interne
funktioner. Derfor er dens RF-emissioner meget sma og

RF-emissioner i henhold til CISPR 11 Gruppe 1 . . . .
198t ! ! upp usandsynlige til at pavirke driften af tilstgdende / taet

placeret elektronisk udstyr
Systemet er egnet til brug i alle bygninger undtagen private

RE-emissionar i henfiold til CISPR 11 Klasse A virksom hc?der og dem, der er dlrektg tllslut.tet .det offentl:ge
lavspaendingsnet, der forsyner bygninger til private formal

Emission af harmoniske svingninger i

henhold til IEC 61000-3-2 Klasse A Ikke relevant. Opladerens nominelle effekt er under 75 W

Udsendelser af spaendingsudsving /
flimmerudsendelser i henhold til IEC
1000-3-3

overensstemmelse
med reglerne

Bemaerk: EMISSIONS-karakteristikane for dette udstyr ggr det velegnet til brug i industriomrader og hospitaler (CISPR 11
klasse A). Hvis det bruges i et boligmiljg (hvor CISPR 11 klasse B normalt kraeves), kan dette udstyr muligvis ikke give
tilstraekkelig beskyttelse til radiofrekvenskommunikationstjenester. Brugeren kan vaere ngdt til at tage afbgdende

foranstaltninger, sdsom at flytte eller omorientere udstyret."

Tabel 2:

‘ Vejledning og producenterklaering — elektromagnetisk immunitet

DRAGONFLY-systemet er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg, der er specificeret nedenfor. Kunden af
Brugeren af systemet skal sikre, at systemet bruges i et sadant miljg.

Interferensimm
unitetstests

Statisk
elektricitetsudladning
(ESD) i henhold til IEC
61000-4-2

Standard

IEC 60601-1-2
testniveau

Kontaktudladning + 8 kV
luftudladning + 15 kV

Overholdelsesniveau

Kontaktudladning + 8 kV
luftudladning + 15 kV

Elektromagnetisk miljg — retningslinjer

Gulve bgr veere lavet af trae, beton
eller keramiske fliser. Hvis gulve er
daekket med syntetisk materiale, skal
den relative luftfugtighed veere mindst
30%

Elektriske hurtige
forbigadende forstyrrelser
/ burst i henhold til IEC
61000-4-4

+ 2 kV til netveaerkslinjer
+ 1 kV til indgangs- og
udgangslinjer

+ 2 kV til netveerkslinjer
+ 1 kV til indgangs- og
udgangslinjer

Kvaliteten af forsyningsspaendingen
bgr veere pa niveau med et typisk
erhvervs- eller hospitalsmilj@

Overspaendingsspaending
er i henhold til IEC
61000-4-5

Linje til linje: £1,0 kV

Linje til linje: £1,0 kV

Kvaliteten af forsyningsspaendingen
bgr veere pa niveau med et typisk
erhvervs- eller hospitalsmiljg

Spandingsfald, korte
afbrydelser og
spandingsvariationer pa
strgmforsyningsindgangs
linjer i henhold til IEC
61000-4-11

0 % UT for 0,5 cyklus (1
fase)

0% UT i 1 cyklus

70 % UT for 25/ 30
cyklusser

(50 / 60 Hz)

0 % UT for 0,5 cyklus
(1 fase)

0% UT i1 cyklus

70 % UT for 25 / 30
cyklusser

(50 / 60 Hz)

Kvaliteten af forsyningsspaendingen
bgr veere pa niveau med standarden
i et typisk erhvervs- eller
hospitalsmiljg. Hvis brugeren af
systemet ogsa skal fortseette den
udfgrte procedure, nar
energiforsyningen er brudt,
anbefales det at forsyne systemet
enten fra et afbrudsfrit netstrgm

eller fra et batteri

€ickemeyer
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‘ Vejledning og producenterklzering — elektromagnetisk immunitet

DRAGONFLY-systemet er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg, der er specificeret nedenfor. Kunden af
Brugeren af systemet skal sikre, at systemet bruges i et sddant miljg.
Interferensimm IEC 60601-1-2 testniveau Overholdelsesniveau Elektromagnetisk miljg — retningslinjer
unitetstests
Magnetfelt med Effektfrekvensmagnetfelter bgr svare
forsyningsspaendingsfrek til deres standardvaerdier i typisk
yningssp & 30 om morgenen 30 om morgenen . . .yp
vensen 50 / 60 Hz skal erhvervs- eller hospitalsmiljg
overholde IEC 61000-4-8
Band (MHz) Fr?:/‘l'::)s Immunitets | Band (MHz) F:kk\:'::s?/“/; Immunitets
testniveau Hz) testniveau
(V/m) (V/m)
380-390 385 27 380-390 385 27
430-470 450 28 430-470 450 28
710 710
704-787 745 9 704-787 745 9
Immunitet over for 780 780
felt fra RF-tradlgs 810 810
Kommunikation 800-960 870 28 800-960 870 28
Udstyr som defineret i
Tabel 9 for IEC 60601-1-2 0 0
1720 1720
1700~ 1700~
1990 1845 28 1990 1845 28
1970 1970
2400~ 2400~
2570 2450 28 2570 2450 28
5240 5240
5100~ 5100~
2800 5500 9 =800 5500 9
5785 5785
Immunitet over for
134,2 kHz ved 65 A/m 134,2 kHz ved 65 A/m
naerhedsmagnetfelter
. . 13,56 MHz ved 7,5 A/m 13,56 MHz ved 7,5 A/m
i henhold til IEC
Bemaerkning: UT er AC-netspaendingen fgr pafgring af testniveauet
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‘ Vejledning og producenterklzering — elektromagnetisk immunitet

Interferensimm
unitetstests

Udfgrte RF-
forstyrrelser i
henhold til IEC
61000-4-6

Udstralede RF-
forstyrrelser i
henhold til IEC
61000-4-3

IEC 60601-
testniveau

3V effektiv veerdi
150 kHz til 80 MHz

6 V effektive ISM-
frekvenser
mellem 150 kHz
og 80 MHz

3V/m
80 MHz til 2,7 GHz

BRUGERMANUAL DRAGONFLY TRADL@S

Systemet er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg, der er specificeret nedenfor. Kunden hos brugeren af
systemet skal sikre, at systemet anvendes i et sadant miljg.

Overholdelsesniveau  Elektromagnetisk miljg — retningslinjer

3V effektiv veerdi
150 kHz til 80 MHz

6 V effektive ISM-
frekvenser
mellem 150 kHz
og 80 MHz

3V/m
80 MHz til 2,7 GHz

Baerbare og mobile kommunikationsenheder ma ikke
anvendes tettere pa systemet eller dets kabler end
den anbefalede sikkerhedsafstand, beregnet ud fra
ligningen, der gaelder for senderens frekvens.
Anbefalet sikkerhedsafstand:

d=1,2vVP

d=1,2vVP
for 80 MHz til 800 MHz

d=23VvP
for 800 MHz til 2,5 GHz

hvor P er senderens nominelle effekt i watt (W), ifglge
senderproducenten, og d er den anbefalede
sikkerhedsafstand i meter (m).

Feltstyrker fra faste RF-sendere, som bestemt ved en

elektromagnetisk site-undersggelse, bgr veere
mindre end compliance-niveauet i hvert
frekvensomrade.

Interferens kan forekomme i neerheden af udstyr
markeret med fglgende symbol.

((«b))

For 80 MHz og 800 MHz geelder det hgjere frekvensomrade.

Bemaerkning 1

Disse retningslinjer gaelder maske ikke i alle tilfaelde. Udbredelsen af elektromagnetiske stgrrelser

Bemaerkning 2 pavirkes af absorptioner og refleksioner af bygninger, objekter og mennesker.

a Feltstyrker fra faste sendere, sasom basestationer til tradlgse (mobil-/tradlgse) telefoner og landmobilradioer,
amatgrradio, AM- og FM-radioudsendelser kan teoretisk set ikke praecist forudbestemmes. For at vurdere det
elektromagnetiske miljg skal der pa grund af faste RF-sendere udfgres en elektromagnetisk lokalitetsundersggelse. Hvis
den malte feltstyrke pa det sted, hvor systemet anvendes, overstiger det ovennaevnte niveau, skal systemet overvages
for at verificere normal drift. Hvis der observeres unormal ydeevne, kan yderligere foranstaltninger vaere ngdvendige,
sasom for eksempel omorientering eller flytning af systemet.

b Over frekvensomradet fra 150 kHz til 80 MHz skal feltstyrken vaere lavere end 3 V/m.
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Tabel 4:

Anbefalede sikkerhedsafstande mellem baerbart og mobilt RF-telekommunikationsudstyr og systemet

Nominelle effekt for senderen
W

Sikkerhedsafstand, afhaengigt af senderens frekvens

Systemet er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg, hvor RF-forstyrrelser skal kontrolleres. Kunden eller brugeren
af systemet kan sdledes hjelpe med at undga elektromagnetisk interferens ved at opretholde den minimale sikre afstand
mellem baerbare og mobile RF-telekommunikationsenheder (sendere) og systemet — afhaengigt af

kommunikationsudstyrets maksimale udgangseffekt, som angivet nedenfor.

150 kHz til 80 MHz 80 MHz til 800 MHz 800 MHz til 2,5 GHz
d=1,2VP d=1,2VvP d=23VvP

0.01 12 cm 12 cm 23 cm

0.1 38 cm 38 cm 73 cm

1 1,2m 1,2m 2,3 m

10 3,8m 3,8m 7,3m

100 12 m 12 m 23 m

For sendere, hvis nominelle effekt ikke er daekket af ovenstaende tabel, kan den anbefalede arbejdsafstand d i meter
(m) bestemmes ved hjeelp af ligningen i den tilsvarende kolonne, hvor P er senderens maksimale nominelle udgang i
watt (W) specificeret af senderproducenten.

Bemaerkning 1

Det hgjere frekvensomrade geelder ved 80 MHz og 800 MHz.

Bemaerkning 2

Disse retningslinjer gaelder maske ikke i alle tilfeelde. Udbredelsen af elektromagnetisk
Balger pavirkes af deres absorption og refleksion af bygninger, objekter og personer.
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6. BESTILLINGSINFORMATION

De nedenfor listede produkter er en integreret del af den nuvaerende brugsanvisning. Et passende QR-kort med information
om, hvordan man far adgang til de elektroniske brugsanvisninger, fglger med hver produktlevering.

Kunst. Ne;j. Beskrivelse

199500 DRAGONFLY tradlgst boresystem, bestaende af:

199501 DRAGONFLY Transporttaske, mal (i mm): L 400 x H 320 x D 100 1
199520 DRAGONFLY-handstykker, uden adaptere og batteri / Drivenhed 1
199530 GULDSMED Jacobs Chuck, kanyleret med nggle @ 0,0 — 4,0 mm 1
199540 DRAGONFLY Oscillerende Sav-vedhaftning 1
199550 GULDSMED Quick Action Chuck til KIRSCHNER Wires @ 0,5 — 4,0 mm 1
199560 DRAGONFLY Hurtig gction Chuck til AO-tilfgjelser 1
199502 DRAGONFLY-drevenhed med batteri 1
199503 DRAGONFLY Steril tragt til handstykke 1
199504 DRAGONFLY Opladningskabel med strgmforsyning 1
199541 DRAGONFLY-savklinge med STRYKER-forbindelse, mal (i mm): L 18,5x B 5,5x H 0,5 1
199542 DRAGONFLY-savklinge med STRYKER-forbindelse, mal (imm): L29,5xB 7xH 0,5 1
199543 DRAGONFLY-savklinge med STRYKER-forbindelse, mal (imm): L34,5xB 12x H 0,4 1
199544 DRAGONFLY-savklinge med STRYKER-forbindelse, mal (imm): L35,5xB9,5xH 0,4 1

‘ Kunst. Nej. Beskrivelse — Anbefalede tilbehgr Maengde
199505 DRAGONFLY Sterilisationsbakke, tom 1
195011 Renggringsbgrster @ 4 mm, L 350 mm, Pakke med 3 stykker 1
563706 AESCULAP oliespray STERILIT, 300 ml 1
‘ Kunst. Nej. Beskrivelse — Ekstraudstyr Mangde

199545 DRAGONFLY-savklinge med STRYKER-forbindelse, mal (imm): L 18,5xB 7xH 0,5 1
199546 DRAGONFLY-savklinge med STRYKER-forbindelse, mal (i mm): L 25,5x B 5,5x H 0,5 1
199547 DRAGONFLY-savklinge med STRYKER-forbindelse, mal (imm): L45xB 13 x H 0,6 1
E19952001 | GULDSMED Nggle til Jacobs Chuck 1
E19953001 | GULDSMED-nggle til oscillerende sav-tilknytning 1
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7. BRUGTE SYMBOLER

Fglgende symboler pafgres enheden eller pa individuelle komponenter:

Opmaerksomhed: Lees den leverede IFU fgr
enhedens operation.

C€oss

Overensstemmelsesmarke med europaeisk
direktiv. 2017/745 og nummer pa den
notificerede myndighed fra EICKEMEYER®

S >

Lees den leverede IFU fgr enhedens
operation.

Enheden klassificeres som type B, med
hensyn til beskyttelse mod elektrisk stgd og
elektriske leekstrgmme.

Enheden er egnet til brug pa patienter i
overensstemmelse med IEC 60601-1
standarden.

5

Produktionsdato

Opbevar tgr

-
B
'

Batchbetegnelse

Slideren i midterpositionen LASERs/
SIKKERHEDSPOSITION
Enheden kan ikke startes utilsigtet

Ordrenummer

Slide forlaenget-> Urets rotation

Serienummer

Slide trukket tilbage Modurs rotation

Temperaturgraense Den oscillerende tilstand er slukket
Producent Den oscillerende tilstand er taendt
Ikke-sterile Udlgserhylster til tilbehgret
Luftfugtighed, greense Borehul til oliening af

forbindelseskoblingen

D O >R~

Lufttryk, greense

R
T
g pstop
R
L
<D
FAor
=k
=

Oplader klar til brug

Li-lon

Enheden indeholder batterier (Li-lon = kemisk symbol pa det skadelige stof).
Batterierne skal bortskaffes korrekt under hensyntagen til miljgbeskyttelse.

Batteribortskaffelse skal overholde nationale love eller det europaeiske batteridirektiv: 2006/66/EF og
affaldsudstyr til elektrisk og elektronisk udstyr 2012/19/EU.

Opmaerksomhed: Brand-, eksplosions- og brandfare.

Battericellerne ma ikke segmenteres eller skilles ad, kortsluttes, knuses eller opvarmes eller opvarmes

+60 °C eller braendt.
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8. ADRESSE / RAPPORT

M Eickemeyer — Medicinsk teknologi for dyrlaeger KG
EltastraBe 8
78532 Tuttlingen

Telefon: +49 (7461) 96580 - 0

Fax: +49 (7461) 96580 - 91
E-mail:  info@eickemeyer.de
Web: www.eickemeyer.de

Hvis du ikke kontakter os direkte med en rapporterbar begivenhed, sa skriv en e-mail til os med fglgende e-mailadresse:
info@eickemeyer.de

For reparationer / klager:
repair@eickemeyer.de

c € 0483
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TYSKLAND

EICKEMEYER KG
Eltastralie 8

78532 Tuttlingen
T+49 7461 96 580 0
F +49 7461 96 580 90
info@eickemeyer.de
www.eickemeyer.de

ITALIEN

EICKEMEYER S.R.L.

Via G. Verdi 8

65015 Montesilvano (PE)
T +39 085 935 4078

F +39 085 935 9471
info@eickemeyer.it
www.eickemeyer.it

STORBRITANNIEN

EICKEMEYER Ltd.

3 Vindmaglle
Forretningslandsby
Brooklands Close
Sunbury-on-Thames
Surrey, TW16 7DY
T+44 208891 2007
info@eickemeyer.co.uk
www.eickemeyer.co.uk

SCHWEIZ

EICKEMEYER AG
Sandgrube 29

9050 Appenzell
T+41717882313
F+4171788 2314
info@eickemeyer.ch
www.eickemeyer.ch

DANMARK

EICKEMEYER ApS
Solbakken 26, Hammelev
6500 Vojens

T +45 7020 5019
info@eickemeyer.dk
www.eickemeyer.dk

CANADA

EICKEMEYER Inc.

617 Douro-gade

Suite 205

Stratford, ON Canada N5A
0B5

T+1519 273 5558
info@eickemeyervet.ca

www.eickemeyercanada.ca

veterinary technology for life

Eickemeyer:

POLEN

EICKEMEYER Sp. z 0.0.
27 Jana Pawtfa Il Avenue
00-867 Warszawa
T+48 22 18555 76
F+48 22 18559 40
info@eickemeyer.pl
www.eickemeyer.pl

HOLLAND EICKEMEYER

B.V.

Doejenburg 203
4021 HR Maurik

T +31 345 58 9400
info@eickemeyer.nl
www.eickemeyer.nl


mailto:info@eickemeyer.de
http://www.eickemeyer.de/
mailto:info@eickemeyer.it
http://www.eickemeyer.it/
mailto:info@eickemeyer.co.uk
http://www.eickemeyer.co.uk/
mailto:info@eickemeyer.ch
http://www.eickemeyer.ch/
mailto:info@eickemeyer.dk
http://www.eickemeyer.dk/
mailto:info@eickemeyervet.ca
http://www.eickemeyercanada.ca/
mailto:info@eickemeyer.pl
http://www.eickemeyer.pl/
mailto:info@eickemeyer.nl
http://www.eickemeyer.nl/

