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Warnings and Cautions

&ONLY Caution: Federal law (USA) restricts this device to use by, or on order of, a physician.

Operator Profile

The Crossfire 2 system is intended for use only by licensed medical professionals, properly

trained in the use of arthroscopic and electrosurgical equipment and techniques. The Crossfire 2

system generates potentially hazardous levels of energy that can result in injury or even death if

improperly used.

General Warnings
To avoid potential serious injury to the user and the patient, observe the following warnings:

1.

10.

11.

Read this manual thoroughly and be familiar with its contents prior to operating the
equipment.

Carefully unpack the device and ensure that all components are accounted for and remain
undamaged from shipment.

Inspect all handpieces and probes for damage to the cable insulation. If damage is found,
refer to the Stryker Standard Warranty and Return Policy (1000-401-175).

Before using the Crossfire 2 system in an actual procedure, verify that each component is
installed and functioning properly. Improper connection may cause arcing or malfunction of
the handpiece or console, which can result in injury, unintended surgical effect, or product
damage.

Do not use the Crossfire 2 system on patients with cardiac pacemakers or other electronic
device implants. Doing so could lead to electromagnetic interference and possible death.
Do not attempt to reuse or resterilize any product labeled “Single-Use,” as this may lead to
equipment malfunction, patient/user injury, and/or cross-contamination.

Shaver handpieces are provided nonsterile and must be cleaned and sterilized prior to each
use, according to the reprocessing instructions provided in the handpiece manual.

Do not use the Crossfire 2 system with non-conductive irrigants (e.g. sterile water, air, gas,
glycine, etc.). Use only conductive irrigants such as saline or Ringer’s lactate in order for the
system to function properly.

Do not activate the Crossfire 2 system for prolonged lengths of time when the attachment is
not in contact with tissue. Doing so may lead to unintentional damage to surrounding tissue.
Do not obstruct the fans located near the rear and side of the console. Position the console
so the fan directs the flow of air away from the patient.

Keep the activation indication lights and speaker in field of view and hearing at all times
during activation. The light and sound are important safety features.

EN-3
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Fire/Burn Warnings

1.

Do not use this device in the presence of flammable anaesthetics, gases, or fluids, such as
skin prepping agents and tinctures. Observe appropriate fire precautions at all times.

To prevent the risk of explosion, do not use this device in oxygen-enriched atmospheres,
nitrous oxide (N,0) atmospheres, or in the presence of other oxidizing agents. Ensure that
oxygen connections in the surgical environment are not leaking.

Electrosurgical components, such as the RF probe, may remain hot after activation. To avoid
combustion, keep all electrosurgical equipment away from flammable materials.

Do not use flammable agents for cleaning and disinfection of the Crossfire 2 console,
handpiece, or footswitch.

To prevent the risk of fire, do not replace console fuses. If it is suspected that fuses are
damaged, return the console to Stryker for repair.

Electrical Safety Warnings

1.

Install this device in an operating room that complies with all applicable IEC, CEC, and NEC
requirements for safety of electrical devices.

Crossfire 2 system components are designed to be used together as a system. Use only the
appropriate footswitch, handpiece, and disposable attachments described in this manual.
When the Crossfire 2 system is activated, the conducted and radiated electrical fields may
interfere with other electrical medical equipment. Provide as much possible distance
between the console and other electronic medical equipment.

Connect the power cord to a grounded receptacle. To prevent risk of electric shock, do not
use extension cords or adapter plugs.

Do not wrap the handpiece cable around metal objects, or the induction of hazardous
currents may result.

Keep the ends of the handpiece cable connectors, footswitch cable connectors, and console
receptacles away from all fluids.

During use, the RF and shaver handpieces generate electronic noise that may interfere with
EKG readings. Before responding to any erratic EKG readings, first power down the system to
ensure the readings are not the result of system noise.

Electrosurgery Warnings

1.

EN-4

Inspect electrosurgical accessories for defects prior to use. Do not use any cable or electrode
that is cut, broken, or otherwise damaged, as burns or electric shock may result.

Position the cables to avoid contact with the patient, electrodes, cables, and any other
electrical leads that provide paths for high frequency current.

To prevent the risk of shock, do not allow the patient to come into contact with grounded
metal objects or objects that have an appreciable capacitance to the earth, such as a surgical
table frame or instrument table. The use of antistatic sheeting is recommended for this
purpose.
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4. When the Crossfire 2 system and physiological monitoring equipment are used
simultaneously on a patient, position any monitoring electrodes as far as possible from the
surgical electrodes. Monitoring equipment using high frequency, current-limiting devices is
recommended. Needle monitoring electrodes are not recommended.

5. During use, operators should wear standard surgical gloves to help reduce the risk of electric
shock.

To prevent patient injury, select the lowest output power required for the intended purpose.

7. Do not exceed the rated accessory voltage of electrosurgical accessories. Only use
electrosurgical accessories that have a rated accessory voltage equal to or greater than the
maximum output voltage of the generator.

Do not activate the Crossfire 2 system until the probe is properly positioned in the patient.

9. Ensure that the probe tip, including the return electrode, is completely surrounded by
irrigant solution during use.

10. Maintain the active electrode in the field of view at all times to avoid tissue damage.

11. Keep active electrodes isolated from the patient when not in use.

12. When not in use, remove the handpiece and disposable attachments from the surgical
site and place them away from metallic objects. Attachments should be separated from
other electrosurgical equipment to avoid inadvertent electrical coupling between devices.
Inadvertent activation may cause user/patient injury and/or product damage.

13. Failure of the system may result in an unintended increase in output power.

14. Neuromuscular stimulation may occur when RF probes are used.

15. Smoke generated during electrosurgical procedures may be harmful to surgical personnel.
Take appropriate precautions by wearing surgical masks or other means of protection.

Cautions

To avoid product damage, observe the following cautions.

1.

While using the handpiece, do not touch the attachment to metal objects, such as an
endoscope or metal cannula. Damage to the attachments or other devices may result.
Attempt no internal repairs or adjustments, unless specified otherwise in this manual. Units
requiring repair should be returned to Stryker.

Pay close attention to the care and cleaning instructions in this manual. Failure to follow
these instructions may result in product damage.

Do not remove the cover of the console as this could cause electric shock and product
damage.

EN-5
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Product Description/Intended Use

The Crossfire 2 Integrated Resection and Energy System is a combination powered shaver system/
electrosurgical generator that powers arthroscopic shaver handpieces and RF surgical probes for
use in a variety of arthroscopic and orthopedic surgeries.

lllustrated below, the Crossfire 2 system consists of the following components:

oo — —
ST T ——

1. Crossfire 2 Console (featured in this manual)
- Acts as a connection hub for the various components of the Crossfire 2 system
«  Powers a motorized shaver handpiece for the mechanical cutting and debridement of
bone and soft tissue
«  Generates bipolar radio frequency (RF) energy for electrosurgical cutting and
coagulation of tissue
- Provides a central user interface for operating the Crossfire 2 system

2. Powered Shaver Handpiece (and disposable attachments)
«  Enables arthroscopic cutting and debridement

«  Type BF applied part

3. Disposable RF Probe
«  Enables RF cutting and coagulation

«  Type BF applied part

4. Crossfire Footswitch
Provides remote, foot control of the powered shaver handpiece and RF probe

EN-6
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Indications

The Stryker Crossfire 2 System is intended for use in orthopedic and arthroscopic procedures for
the following joints: knee, shoulder, ankle, elbow, wrist, and hip. The Crossfire 2 System provides
abrasion, resection, debridement and removal of bone and soft tissue through its shaver blade;
and the ablation and coagulation of soft tissue, as well as hemostasis of blood vessels, through its
electrosurgical probe. Examples of uses of the product include resection of torn knee cartilage,
subacromial decompression, and resection of synovial tissue in other joints.

Contraindications
The electrosurgical probe should not be used in procedures where a nonconductive irrigant is
used or with patients having cardiac pacemakers or other electronic implants.

Package Contents

Carefully unpack the Crossfire 2 console and inspect each of the following components.

« (1) Crossfire 2 Console

« (1) Hospital-grade power cord

« (1) User Guide

If damage is found, refer to the Stryker Standard Warranty and Return Policy (1000-401-175).

Available Accessories

The Crossfire 2 system is compatible with the following accessories:

System Accessories

0475-000-100 Crossfire Footswitch

0277-200-100 iSWITCH Universal Wireless Footswitch Receiver
0277-200-101 iSWITCH Universal Wireless Footswitch Receiver (AUS)
0277-100-100 iSWITCH Universal Wireless Footswitch

6000-001-020 Stryker firewire cable

Arthroscopy Accessories

0279-XXX-XXX SERFAS Energy family of electrosurgical probes
0375-708-500 Formula 180 Handpiece

0375-704-500 Formula Handpiece (with buttons)
0375-701-500 Formula Handpiece (without buttons)

0275-601-500 Small-Joint Shaver Handpiece

EN-7
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The Crossfire 2 Console

The Crossfire 2 console is the connection hub for the components of the Crossfire 2 system. It
generates RF energy for ablation, powers motorized shavers, and provides user controls and
system feedback.

Front Panel
The front console panel features ports for connecting handpieces, controls for adjusting
handpiece settings, and an LCD screen to provide system feedback.

o 2] o

CROSSFIRE 2 INTEGRATED RESECTION AND ENERGY SYSTEM

®
@)(@)

L Sryker

@gix |
@ 1. Menu Selects menu items
@ 2. Select Selects which device displays on the LCD screen.
r.—_ 3. RF connector Delivers RF energy for ablation handpieces
(SERFAS Energy)
—~=ammmihe— 4. Handpiece connector Powers shaver handpieces
@ 5. Power Powers the console on and off
é 6. Errorindicator Shines red to indicate errors (error details
appear in the LCD)
7. LCD screen Provides system feedback
@ @ 8. Adjust Adjusts options for connected devices
b 9. Footswitch connector Connects to the Crossfire Footswitch
|

EN-8
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Rear Panel
The rear panel provides ports for connecting the console to other Stryker equipment.

(1] 2] ?O

1 2
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) o 00000 &
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1. Firewire Enables connection to other Stryker Firewire devices, such
Connectors as the iSWITCH Universal Wireless Footswitch

personnel

3. Equipotential —
Ground Plug

._%, 2. USB Drive Enables software installation from authorized service

4., ACPowerlinlet —

EN-9
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Interface

The Crossfire 2 interface displays system status, enables you to choose between RF ablation

and shaver modes, and enables you to adjust power and speed settings. Activating the actual

handpieces is performed through controls on the handpiece and on the Crossfire Footswitch.

@ 1. Menu

2. Errorindicator

3. LCDscreen

@ 4. Select
@ @ 5. Adjust

EN-10
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The Menu button opens a menu for selecting user
and system settings.

The Error indicator shines red when a system error
occurs.

The LCD screen displays system status, error codes,
mode of operation, cutting speed, and power levels.

The Select button toggles between RF and Shaver
controls. The selected device can then be controlled
using the Crossfire 2 interface.

The Adjust buttons increase/decrease speed and
power settings for the selected device.
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Setup and Device Connections

Stryker Endoscopy considers instructional training an integral part of the Crossfire 2 system. Your
Stryker Endoscopy sales representative will perform at least one inservice at your convenience
to help you set up your equipment and instruct you and your staff on its operation and
maintenance. Please contact your local Stryker Endoscopy representative to schedule an in-

service after your equipment has arrived.

AWarning

Be sure that no liquid is present between connections to the console and the
handpiece. Connection of wet accessories may lead to electric shock or
electrical short.

- Toavoid the risk of electric shock, this equipment must only be connected to a
supply mains with protective earth.

«  Use only hospital-grade power cables. Using other cables may result in increased RF
emissions or decreased immunity from such emissions.

«  Only the handpieces and disposable attachments are suitable for use in the patient
environment. The console and footswitch are not sterile devices and should not enter
the sterile field.

«  The Crossfire 2 System is compatible only with the Stryker handpieces and
footswitches listed in this manual. Do not connect any equipment not specified in
this manual, as unexpected results or serious injury will occur.

«  The separable AC power cord is provided as a means of emergency shutdown and
disconnection from the power source. Do not position the console in a way that is
difficult to disconnect the AC power cord.

1. Place the console on a sturdy platform, such as a Stryker cart.

+  Select alocation according to the recommendations in the “Electromagnetic
Compatibility” section of this user guide.

. Leave four inches of space around all sides for convection cooling.

« Do not obstruct the fans located near the rear and side of the console. Position the
console so the fan directs the flow of air away from the patient.

«  Keep the activation indication lights and speaker in field of view and hearing at all
times during activation. The light and sound are important safety features.

EN-11
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2. Connect the AC power.

000 ©
00000
0000000

0000000

ogooogo ()O

ooooo |\ @ ‘
DoO0

3. Connect the handpieces and footswitch.

Note: The console will display an error l /
message if expired or used attachments are — -
connected:
-~ &'
P16 @
EXPIRED =
REPLACE E
PROBE ERROR
— —

4. Connect suction tubing (for all suction-
capable devices).

EN-12
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Connecting to the iSWITCH Wireless Footswitch

The Crossfire 2 system can be used with the iSWITCH Wireless Footswitch System.

1. Connect the Crossfire 2 console to the c
iISWITCH console using one of the Firewire 7
connection ports on each console.

2. Consult the iSWITCH Operating and
Maintenance Manual (P/N 1000-400-700)
for further operation instructions.

@)

EN-13
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Operation

Powering the Console On and Off

Press the power button to power the console on
and off. The button will shine green when the
console is on.

O
A

S~~~

Note: Should emergency shutdown become necessary, power off the console as described
above. As an added safety measure, the console can be separated from the AC power mains by

detaching the AC power cord from either end.

EN-14
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Adjusting User and System Settings

User Preference Settings

User preferences, such as power and cutting speeds and button assignments for the handpiece
and footswitch, can be adjusted through the Crossfire 2 interface.

Select from the default settings provided with the console, or contact your Stryker representative
to customize your own.

1. Press menu @ A DEFAULT

» SMITH KNEE

2. Press adjust @ @ to select a default setting. W SMITH SHOULDER

3. Pressselect @ to confirm selection and exit.
Or, press menu @ to cancel selection.

Note: User preference settings will not take effect unless a disposable attachment is connected
to the shaver.

System Settings
System settings, such as screen brightness, contrast, and system sound can be adjusted through
the Crossfire 2 interface.

1. Pressand hold menu @
Note: If an RF probe is connected to the
console, the COAG adjustment screen will
appear. Press menu @ again to access the
system settings screen.

2. Pressselect @ to choose:
. @ contrast,
. -@-brightness, or
. (Dm sound.
The arrow B> will indicate your selection.

3. Press adjust @ @ to select a default setting.

4. Press select @ to confirm selection and exit.
Or, press menu @ to cancel your selection.

Note: A short press will display the current version
of the console software.

EN-15
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Arthroscopy Shaver Controls
Arthroscopy shaver handpieces can be controlled by the buttons on the handpiece or by

the pedals on the Crossfire Footswitch. The default controls for each are provided below. To

customize button assignments, contact your Stryker representative.

AWarning

The Crossfire 2 system is intended for use only by licensed medical professionals,
properly trained in the use of electrosurgical equipment and techniques. The
Crossfire 2 system generates potentially hazardous levels of energy that can result in
injury or even death if improperly used.

Before using the Crossfire 2 system in an actual procedure, verify that each
component is installed and functioning properly. Improper connection may cause
arcing or malfunction of the handpiece or console, which can result in injury,
unintended surgical effect, or product damage.

During use, operators should wear standard surgical gloves to help reduce the risk of
electric shock.

During use, the RF and shaver handpieces generate electronic noise that may
interfere with EKG readings. Before responding to any erratic EKG readings, first
power down the system to ensure the readings are not the result of system noise.
Shaver handpieces are provided nonsterile and must be cleaned and sterilized prior
to each use, according to the reprocessing instructions provided in the handpiece
manual.

Default Handpiece Controls

243

Note: Default settings can be selected in the
User Preference Settings screen on the console.

Settings will not take effect until a disposable
attachment is connected to the shaver

handpiece.
Function
Button Default 1 Default 2/None Default 3

Function | Oscillate Activate/Deactivate Oscillate

| . ” ]
Option(s) | EE¥C One Touch sl One Touch
Function | Forward Select Mode Jog

" Obti E Oscillate or Forward/

P |on(s) One TOUCh Reverse _

Function | Reverse Forward/Reverse Forward
Option(s) E One Touch T E One Touch

EN-16
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Default Footswitch Controls

Function
Button Default 1 Default 2/None Default 3
Function | Jog Select Mode
I Option(s) | — Oscillate or Forward/Reverse

Function | Select Handpiece

" Option(s) | RF or Shaver
Function | Select Direction Select Speed

I" Option(s) | Forward or Reverse High or Low
Function | Oscillate Oscillate/Reverse

i Clettien) E fixed " variable E fixed
Function | Forward/Reverse Oscillate/Forward

B Option(s) | [2EH variable ViR variable E fixed

Note: When using small-joint handpieces, only Default 2 settings are available. No other defaults

or user preferences can be applied.

Console Controls

Adjusting Cutting Speed

Use the adjust buttons @ @ on the console to manually adjust the power or speed setting for

the active handpiece.
Notes:

. In shaver mode, the console uses radio frequency identification (rFiD) to automatically detect

which type of disposable attachment is connected to the handpiece. Upon recognition, the

console adjusts to an optimal preset cutting speed, direction, and power.

«  Forward and reverse settings are adjusted independent of each other. Adjusting settings in

one mode will not affect the other.

Downloaded from www.Manualslib.com manuals search engine
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Reading the LCD
In shaver mode, the LCD will show

1 2

|

3

OF 9000

MC DISP NAME

o L5

1. Footswitch
status

Crossfire footswitch is connected

i

iSWITCH footswitch is connected

No footswitch is connected

2. Footswitch
response

l

TOUCH

One Touch
(pressing the foot pedal once activates the shaver to a default
speed; pressing the foot pedal again stops the shaver)

Fixed
(pressing the foot pedal at any pressure results in a constant
speed)

<
>
g

Variable
(shaver speed varies, depending on the pressure applied to
the foot pedal)

=
x

Mix
(oscillate speed is fixed; forward/reverse speed is variable)

3. Direction

Forward

Reverse

CHZHISH -

Oscillate

e

Cutter Name

=
Q
3
&

wu

Speed

=

EN-18
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System Feedback

Event Audible Feedback Visible Feedback (via LCD)

Reverse activated five high beeps

Forward activated/resumed low beep m

Adjustments made to speed one beep for each unit of Speed indicator number
settings change increases or decreases
RF Ablation Controls

RF probes can be controlled by the buttons on the handpiece or by the pedals on the Crossfire
Footswitch. The default controls for each are provided below. To customize button assignments,
contact your Stryker representative.

AWarnings

During use, the RF and shaver handpieces generate electronic noise that may
interfere with EKG readings. Before responding to any erratic EKG readings, first
power down the system to ensure the readings are not the result of system noise.

»  RF handpieces are intended for single use only and should not be reprocessed or
reused.

Default Handpiece Controls

Sy

1. Adjust CUT power level (single press)

or

Activate/deactivate Force Modulation (press and hold for three seconds)
2. Activate CUT
3.  Activate COAG

EN-19
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Default Footswitch Controls

Function
Button
(Controls are the same for defaults 1, 2 and 3)
| Function | Decrease Cut Level

" Function | Select Handpiece

Option(s) | RF or Shaver
Ill | Function | Increase Cut Level

Function
A Cut

Option(s)

Function
B Coag

Option(s)

EN-20
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Console Controls

Adjusting CUT Power

. Press the adjust @ @ buttons on the console

+  Press the gray button on the handpiece (increase)

. Press the | (decrease) and lll (increase) buttons on the footswitch

Adjusting COAG Power

» COAG1
COAG2

1. Pressand hold menu @ The COAG POWER LEVEL
screen will appear. COAG3

COAG POWER LEVEL
2. Press adjust @ @ to adjust.

3. Pressselect @ to confirm selection and exit.

Note: COAG power can only be adjusted when an RF probe
is connected to the console.

Selecting Force Modulation

The Crossfire 2 Console features an additional RF mode known as Force Modulation. Force

Modulation is an alternative ablation mode that duty cycles RF output at a low frequency to

achieve a lower average power output than in normal CUT mode.

Currently, Force Modulation is an option only with the following SERFAS Energy probes: 90-S,

90-S Max, and Super 90-S.

- To activate Force Modulation, hold down the grey power button on the SERFAS probe for
three seconds. A hammer icon will appear on the LCD screen of the console, indicating
Force Modulation activated.

«  To deactivate Force Modulation, hold down the grey power button on the SERFAS probe for
three seconds. The hammer icon will disappear from the LCD screen.
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Reading the LCD
In RF ablation mode, the LCD will show:

O 06 O

1. Mode

cut mode activated

coagulation mode activated

2. Footswitch Status

Crossfire Footswitch connected

iSwitch footswitch connected

not connected

3. CUTPower

power setting

4. Hand Controls

B -
()

hand control is enabled

hand control is disabled

Disposable RF Probe Name

6. COAGPower

7. Force Modulation

force modulation activated

(name)

.
..
. . .

force modulation not activated
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System Feedback

Event Audible Feedback Visible Feedback (via LCD)
CUT activated high, steady tone cut
COAG activated low, steady tone m
Force modulation on / off single beep
System error ten short beeps P16
EXPIRED
REPLACE

PROBE ERROR

Adjustments made to power one beep for each unit of | CUT power indicator number

settings change increases or decreases
Change footswitch to control | “SERFAS” “SERFAS” appears

RF mode

Change footswitch to control | “Shaver” name of the disposable
Shaver mode attachment appears

Dual Controls

In arthroscopic procedures, RF probes and arthroscopic shaver handpieces can be simultaneously
connected to the Crossfire 2 system, enabling users to toggle quickly between RF ablation and
arthroscopic functions.

Selecting between RF Ablation Mode and Arthroscopic Shaver Mode for
Footswitch Control

Selecting a mode will enable the selected handpiece to be controlled by the footswitch. To select
the appropriate mode, do one of the following:

«  Press select @ on the Crossfire 2 interface. The interface will toggle between modes.
The device controlled by the footswitch will appear on the right side of the LCD and will be
identified by the footswitch 2 icon.

- Press the toggle button (Il) on the footswitch.

Note: Either handpiece can be activated at any time by pressing the button on the
handpiece.

Activating a Handpiece
To activate a handpiece in dual mode, do one of the following:
«  Press any button on the desired handpiece.
«  Press the footswitch pedal for the active handpiece.
Note: The active is identified by handpiece appears on the right side of the LCD.
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Reading the LCD
In dual mode, the LCD will show the status of both devices. Whichever device is controlled by the
footswitch will appear on the right side of the LCD.

2—

+  dual mode
«  shaver handpiece controlled by
footswitch 1 1 0
HC

r 9000

SERFAS MC DISP NAME

. dual mode

«  RF probe controlled by FIXED |
S ¢)r 9000| 11
HC HC

MC DISP NAME SERFAS

Adjusting Handpiece Settings with the Console
In dual mode, settings can be adjusted for whichever handpiece appears on the right side of
the LCD.

1. Press select @ to move the desired handpiece to the right side of the LCD.

2. Use the adjust buttons @ @ on the console to manually adjust the power or speed
setting for the selected handpiece.

Adjusting Cutting Speed

Use the adjust buttons @ @ on the console to manually adjust the power or speed setting for

the active handpiece.

Notes:

«  Inshaver mode, the console uses radio frequency identification (rFip) to automatically detect
which type of disposable attachment is connected to the handpiece. Upon recognition, the
console adjusts to an optimal preset cutting speed, direction, and power.

. Forward and reverse settings are adjusted independent of each other. Adjusting settings in
one mode will not affect the other.

System Feedback

Event Audible Feedback Visible Feedback (via LCD)

Reverse activated five high beeps m

Forward activated/resumed low beep m

Adjustments made to speed one beep for each unit of Speed indicator number

settings change increases or decreases
EN-24
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Troubleshooting

Problem

Solution

Console

A hardware fault
is detected

Turn the power off and on again.
If the problem persists, contact a Stryker
representative or return the console for repair.

The AC voltage is
incorrect

Turn the power off and on again.
If the problem persists, contact a Stryker
representative or return the console for repair.

A software fault
is detected

Turn the power off and on again.
If the problem persists, contact a Stryker
representative or return the console for repair.

The system does
not power on

Check the power cord to ensure it is properly
connected.

Check to ensure the cord is connected to a
grounded outlet.

The electrical
interference is
sporadic

Power down all electrical equipment not in use.
Increase distance of other electrical equipment.
Connect the unit and other equipment into different
outlets.

The generator
temperature is
too high

Ensure that there is proper airflow around the unit.

A power-on self
test error has
occurred

Turn the power off and on again.
If the problem persists, contact a Stryker
representative or return the console for repair.

Handpiece

The temperature
is higher than
normal

Allow the unit to cool before restarting.

The unit has
reached its
recommended
service interval

Contact your Stryker representative.

Disposable
Attachments

RF probe is not
ready

Check the connection to the console.

RF probe is . Replace probe.

expired

RF probe . Replace probe.

identification is

invalid

RF probe «  Check the connection to the console.

communication
error

If necessary, replace probe.
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Disposable Exceeded time . Replace probe
Attachment usage

(Continued) RF power is too «  Check the probe for damage.

high «  If necessary, replace probe.

RF voltageistoo |+«  Checkthe probe for damage.
high . If necessary, replace probe.

RF currentistoo |+  Checkthe probe for damage.
high «  If necessary, replace probe.

RF delivery «  Clearerror and continue
has exceeded
continuous limit

Lowimpedance |-  Checkthe probe for damage.

detected . If necessary, replace probe.
Footswitch A wireless . Disconnect the wired footswitch.
footswitch is not
detected
The footswitch . Ensure the unit is connected.
icon does not . Ensure that there is no damage to the cable or
appear connector.

Error Codes
When the Crossfire 2 system encounters an error, it will display an error code on the LCD. Error
codes are grouped into general categories that share common solutions:

(1 3 P16
EXPIRED

REPLACE

(28 PROBE ERROR

Error Code Category Solution

A## Activation Errors Reactivate

E## System-level Errors Reboot system

P Probe Errors Follow instructions on LCD, or replace disposable

attachment

Wit Warning Errors No action required; informational only
RF probe Check the connection to the console.
communication error | If necessary, replace probe.
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Cleaning and Maintenance

Cleaning

AWarning

To avoid electric shock and potentially fatal injury, unplug the Crossfire 2 console from the
electrical outlet before cleaning.

Caution

« Do not spray cleaning liquid directly onto the unit as product damage may result.
Spray on the cloth before wiping the unit.

+ Do notimmerse the console in any liquid as product damage will result.

« Do not use corrosive cleaning solutions to clean the unit as product damage may
result.

« Do not sterilize the unit as product damage may result.

Console

Should the unit need cleaning:

1. Spray cleaning liquid onto a dry, sterile cloth. Avoid excess liquid or drips.

2. Wipe the unit.

3. Take extra care when cleaning the front LCD screen. Excess liquid or drips that enter the
bottom of the screen may result in product damage.

Footswitch
Consult the footswitch user guide for cleaning and reprocessing instructions.

RF Handpiece
RF handpieces are intended for single use only and should not be cleaned, sterilized, or reused.

Shaver Handpiece

Consult the appropriate user guide for cleaning and reprocessing instructions.

Disposable attachments are intended for single use only and should not be cleaned, sterilized,
or reused.

Maintenance
The Crossfire 2 console requires no preventative or periodic maintenance. However, Stryker
recommends you reboot the system daily for best performance.
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Disposal

This product contains electrical waste or electronic equipment. It must not be

disposed of as unsorted municipal waste and must be collected separately in

accordance with applicable national or institutional related policies relating to
mmmm obsolete electronic equipment.

Follow hospital procedure to dispose of any contaminated disposable system accessories.

The Batteries Directive 2006/66/EC introduces new requirements from September

2008 on removability of batteries from waste equipment in EU Member States. To

comply with this Directive, this device has been designed for safe removal of the
batteries at end-of-life by a waste treatment facility. Infected units should be decontaminated
before they are sent for recycling. In the case that it is not possible to decontaminate the unit
for recycling, the hospital should not attempt to remove the batteries from waste equipment.
Continued disposal of small amounts of portable batteries to landfill and incineration is allowed
under the Batteries Directive 2006/66/EC and Member State regulations.
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Technical Specifications

Stryker Endoscopy reserves the right to make improvements to the product(s) described herein.
Product(s), therefore, may not agree in detail to the published design or specifications. All
specifications are subject to change without notice. Please contact the local Stryker Endoscopy
distributor or call your local Stryker Endoscopy sales representative or agent for information on
changes and new products.

Dimensions
Size: 16.9"L x 12.5"H x 4.5"W
Weight: 20 lbs

Environmental Specifications

Operating temperature: 5-40°C

Operating humidity: 30-95% RH
Shipping temperature: -18 - 60°C
Shipping humidity: 15-90% RH

System Input Power Requirements

Input: 100 - 240 VAC, 50/60 Hz, 6 - 10 A
Output: 400 W @ 200 ohms, 200 KHz
Inlet Fuse: 16AH, 250V

Electrical Specifications

Motor output max speed: 12000 RPM

Motor duty cycle: Continuous operation

RF output waveform: 200 kHz £ 1%, square wave,

Crest factor <1.5 @ 200 ohms
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Generator Output

Output power at each set point with specified load resistance (per IEC 60601-2-2, sub clause 6.8.3)
is given in the graphs below.

Output Power versus Setting at 2000hms Resistive Load

400
350
300
250
200
150
100

50
= AN _B

Coag COag COag 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11
1 2 3

Power (W)

Cut Level

Output Power (CUT) versus Load Resistance

400
350 /‘\
300 \ \
’;‘ 250 \ \
@ 200
2 \ \
8 150 @ Half Setting
100 \ \ e Fyl| Setting
\
50 T
0 LI rrrrrrrrrrrrrrrrrrrrrrrrrrrrrrrrrrrrorr11
O N N O N O N O Nn O n O in o
n N O N N N O NN I N O N I
I N N O < N on O N 00 0 O
Load Resistance (Ohms)
EN-30

Downloaded from www.Manualslib.com manuals search engine


http://www.manualslib.com/

Output Power (COAG) versus Load Resistance
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Load Resistance (Ohms)

Maximum Open Circuit Voltage Versus Set Point

400
350
300
250
200
150
100 -

Voltage (Vms)

50 -

0 . I

Coag Coag Coag 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11
1 2 3

Cut Level
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Classifications

AWarning

This equipment is not suitable for use in the presence of a flammable anesthetic mixture
with air, oxygen, or nitrous oxide.

Class | Medical Electrical Equipment
Type BF applied part
Degree of protection against harmful ingress of water: IPX0

Federal Communications Commission (FCC)

FCCID: SSH-XFC2

Trade Name: Crossfire 2 Console

Type or Model: 0475100000

This device complies with Part 15 of the FCC rules. Operation is subject to the following two
conditions:

(1) this device may not cause harmful interference, and (2) this device must accept any
interference received, including interference that may cause undesired operation.

Note: FCC regulations provide that changes or modifications not expressly approved by Stryker
Endoscopy could void your authority to operate this equipment.

Frequency of transmission: 13.56 MHz

Type of frequency / characteristics of the modulation: 10% ASK

Subcarrier: 423.75 kHz, Manchester coding

Effective radiated power: 50uW

Industry Canada (IC)

IC: 4919C-XFC2

Trade Name: Crossfire 2 Console
Type or Model: 0475100000

Operation is subject to the following two conditions:

(1) this device may not cause interference, and (2) this device must accept any interference,
including interference that may cause undesired operation of the device.

The term “IC" before the radio certification number only signifies that Industry Canada technical
specifications were met.
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Radio Equipment Directive Compliance
Hereby, Stryker Endoscopy declares that the radio equipment listed below is in compliance
with Directive 2014/53/EU. The full text of the EU declaration of conformity is available at the
following internet address: www.stryker.com/en-us/Divisions/Endoscopy/IFUs/index.htm.

Search by the product number and refer to the resulting Declaration of Conformity for that
product.

Type or Model: 0475100000
Product Name: Crossfire 2 Console
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Electromagnetic Compatibility

Like other electrical medical equipment, the Crossfire 2 System requires special precautions
to ensure electromagnetic compatibility with other electrical medical devices. To ensure
electromagnetic compatibility (EMC), the Crossfire 2 System must be installed and operated
according to the EMC information provided in this manual.

The Crossfire 2 System has been designed and tested to comply with IEC 60601-1-2:2001
requirements for EMC with other devices.

AWarnings

- This equipment is intended for use by health care professionals only. This equipment
may cause radio interference or may disrupt the operation of nearby equipment. It
may be necessary to take mitigation measures, such as reorienting or relocating the
equipment or shielding the location.

«  Portable and mobile RF communications equipment can affect the normal function
of the Crossfire 2 System even if such equipment meets the applicable emissions
requirements.

« Do not use cables or accessories other than those provided with the Crossfire 2
System, as this may result in increased electromagnetic emissions or decreased
immunity to such emissions.

- Ifthe Crossfire 2 System is used adjacent to or stacked with other equipment, observe
and verify normal operation of the Crossfire 2 System in the configuration in which
it will be used prior to using it in a surgical procedure as interference may occur.
Consult the tables below for guidance in placing the Crossfire 2 System.

«  When the Crossfire 2 System is interconnected with other medical electrical
equipment, leakage currents may be additive. To minimize total patient leakage
current, any Type BF applied part should be used together with other Type BF applied
parts. Ensure all systems are installed according to the requirements of [IEC 60601-1-1.

Guidance and Manufacturer’s Declaration: Electromagnetic Emissions

The Crossfire 2 System is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or the user of
Crossfire 2 System should ensure that it is used in such an environment.

Emissions Test Compliance Electromagnetic Environment - Guidance

RF emissions CISPR11 Group 1 The Crossfire 2 System must emit electromagnetic
energy in order to perform its intended function. Nearby
electronic equipment may be affected.

RF emissions CISPR11 Class A Crossfire 2 System is suitable for use in all establishments
) o other than domestic and those directly connected to the
Harmonic emissions IEC 61000-3-2 | Class A public low-voltage power supply network that supplies

Voltage Fluctuations/flicker Complies buildings used for domestic purposes.

emissions IEC 61000-3-3
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The Crossfire 2 System is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or the user of
Crossfire 2 System should ensure that it is used in such an environment

Immunity Test IEC 60601 Test Level | Compliance Level Electromagnetic
Environment - guidance

Electrostatic Discharge (ESD) +6kV contact +6kV contact +8kV air Floors should be wood,
IEC61000-4-2 +8KkV air concrete or ceramic tile.
If floors are covered with
synthetic material, the
relative humidity should
be at least 30%.

Electrical fast transient/burst +2kV for power +2kV for power supply lines Mains power quality
IEC61000-4-4 supply lines should be that of a typical
commercial or hospital
+1kV for input/ +1kV for input/output lines environment
output lines
Surge IEC61000-4-5 +1kV differential +1kV differential mode Mains power quality
mode should be that of a typical
commercial or hospital
+2kV common mode +2kV common mode environment
Voltage dips, short <5% Ut (>95% dip in <5% Ut (>95% dip in Ut) for 0.5 cycle Mains power quality
interruptions and voltage Ut) for 0.5 cycle should be that of a
variations on power supply typical commercial or
input lines IEC61000-4-11 40% Ut (60% dip in 40% Ut (60% dip in Ut) for 5 cycles hospital environment.
Ut) for 5 cycles If the user of Crossfire
2 requires continued
70% Ut (30% dip in 70% Ut (30% dip in Ut) for 25 cycles operation during power
Ut) for 25 cycles mains interruptions, it
is recommended that
<5% Ut (>95% dip in <5% Ut (>95% dip in Ut) for 5 sec Crossfire 2 be powered
Ut) for 5 sec from an uninterruptible

power supply or a battery.

Power frequency (50/60Hz) 3A/m 3A/m Power frequency
magnetic field IEC 61000-4-8 magnetic fields should
be at levels characteristic
of a typical location in

a typical commercial or
hospital environment.

NOTE: Ut is the a.c. mains voltage prior to application of the test level.

Crossfire 2 System is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or the user of
Crossfire 2 System should ensure that it is used in such an environment.

Immunity Test IEC 60601 Test Level | Compliance Level | Electromagnetic Environment--Guidance

Portable and mobile RF communications equipment
should be used no closer to any part of the Crossfire 2
system, including its cables, than the recommended
separation distance calculated from the equation
applicable to the frequency of the transmitter.

Conducted RF 3Vrms 3V Recommended Separation Distance:
IEC 61000-4-6 150 kHz to 80 MHz d=12P
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d=1.2/P 80 MHz to 800 MHz
d=2.3+/P 800 MHz to 2.5 GHz

Radiated RF 3V/m 3V/m
IEC 61000-4-3 80 MHz to 2.5 GHz

where P is the maximum output power rating of the
transmitter in watts (W) according to the transmitter
manufacturer and d is the recommended separation
distance in meters (m).

Field strengths from fixed RF transmitters, as determined
by an electromagnetic site survey (a), should be less that
the compliance level in each frequency range (b).
Interference may occur in the vicinity of equipment
marked with the following symbol:

)

NOTE 1: At 80 MHz and 800 MHz, the higher frequency range applies.

NOTE 2: These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is affected by absorption and reflection
from structures, objects, and people.

(a) Field strengths from fixed transmitters, such as base stations for radio (cellular/cordless) telephones and land mobile radios,
amateur radio, AM and FM radio broadcast, and TV broadcast, cannot be predicted theoretically with accuracy. To assess

the electromagnetic environment due to fixed RF transmitters, an electromagnetic site survey should be considered. If the
measured field strength in the location in which the Crossfire 2 System is used exceeds the applicable RF compliance level
above, the Crossfire 2 System should be observed to verify normal operation. If abnormal performance is observed, additional
measures may be necessary, such as reorienting or relocating the Crossfire 2 System.

(b) Over the frequency range 150 kHz to 80 Mhz, field strengths should be less than 3 V/m.

Recommended Separation Distances Between Portable and Mobile RF Communications Equipment and the
Crossfire 2 System

The Crossfire 2 System is intended for use in an electromagnetic environment in which radiated RF disturbances are
controlled. The user of the Crossfire 2 System can help prevent electromagnetic interference by maintaining a minimum
distance between portable and mobile RF communications equipment (transmitters) and the Crossfire 2 System as
recommended below, according to the maximum output power of the communications equipment.

Rated maximum output Separation distance (m) according to frequency of transmitter
power (W) of transmitter
150 kHz to 80 MHz 80 MHz to 800 MHz 800 MHz to 2.5 GHz
0.01 0.12 0.12 0.23
0.1 0.37 0.37 0.74
1 1.2 1.2 3.7
10 37 2.3 74
100 1.7 1.7 233

For transmitters rated at a maximum output power not listed above, the recommended separation distance (d) in meters (m)
can be estimated using the equation applicable to the frequency of the transmitter, where P is the maximum output power
rating of the transmitter in watts (W) according to the transmitter manufacturer.

NOTE 1: At 80 MHz and 800 MHz, the separation distance for the higher frequency range applies.

NOTE 2: These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is affected by absorption and reflection
from structures, objects, and people.
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Symbols

This device and its labeling contain symbols that provide important information for the safe and

proper use of the device. These symbols are defined below.
Warning

Follow instructions for use Warning

& Caution

Front Console

Dangerous voltage

Up Down

Menu Footswitch

]@»@

RF probe Shaver handpiece

Type BF applied part

A
AN\
v
|

—
\

Rear Console

& Equipotentiality 0%* USB

Stryker firewire (((.))) Emits RF radiation

@ Protective earth (ground) ¢ Equipotentiality

Compliant to CSA C22.2
No. 601.1-M90, and
UL 601-1

Fuse rating
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CE..
©

ioN

LCD

=

QIO

-@-
L4 >
|

Fulfills requirements of the
European Medical Device
Directive 93/42/EEC

Does not contain the
hazardous substances listed in
China regulation SJ/T11364

Complies with Australian
regulatory requirements,
Supplier ID: N 17693

Electrosurgical unit

Brightness
Packaging/Labeling
“ Manufacturer

[s]

e

Made in
USA

EN-38

Authorized representative in
the European Community

Serial number

Temperature limit

Made in USA

Fragile
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Alternating current

This product contains
electrical waste or
electronic equipment. It
must not be disposed of as
unsorted municipal waste
and must be collected
separately.

Contrast

Sound

Date of manufacture

Catalogue number

Humidity limitation

Atmospheric pressure

limitation

Caution: Federal law (USA)
restricts this device to sale
by, or on the order of,

a physician.

Consult instructions for use
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Avertissements et mises en garde

&ONLY Attention : la loi fédérale américaine autorise I'utilisation de cet appareil uniquement
par un médecin ou sur ordonnance d’'un médecin.

Profil des utilisateurs

L'usage du systéme Crossfire 2 est strictement réservé aux professionnels médicaux autorisés

et diment qualifiés pour 'utilisation de techniques et d’appareils électrochirurgicaux et
arthroscopiques. Le systéme Crossfire 2 génére des niveaux d'énergie potentiellement dangereux
pouvant entrainer des blessures, voire la mort, en cas d'utilisation inappropriée.

Avertissements généraux

Afin d'éviter tout risque de blessure grave du patient et de I'utilisateur, ce dernier doit observer

les avertissements suivants :

1. Lire entiérement ce manuel et se familiariser avec son contenu avant l'utilisation du matériel.

2. Déballer soigneusement I'appareil et vérifier qu'il ne manque aucun composant et qu'aucun
composant n'a été endommagé au cours de l'expédition.

3. Vérifier que le cable d'isolation de toutes les piéces a main et sondes n'est pas endommagé.
Le cas échéant, consulter le document Stryker Standard Warranty and Return Policy (Garantie
et politique de retour, n° de réf. 1000-401-175).

4. Avant d'utiliser le systéme Crossfire 2 dans le cadre d'une intervention réelle, vérifier que
chaque composant est installé et fonctionne correctement. Toute connexion incorrecte peut
produire des arcs électriques ou entrainer le dysfonctionnement de la piéce a main ou de
la console qui, a son tour, peut entrainer des blessures, un effet chirurgical indésirable ou
'endommagement de l'appareil.

5. Ne pas utiliser le systeme Crossfire 2 chez des patients porteurs de stimulateurs cardiaques
ou d'autres implants électroniques. Ceci risquerait de provoquer des interférences
électromagnétiques et le déces éventuel du patient.

6. Ne pas réutiliser ou restériliser le moindre produit destiné a un usage unique. Cela pourrait
entrainer un dysfonctionnement de I'équipement, des lésions du patient ou de I'utilisateur
et/ou des contaminations croisées.

7. Les piéces a main shaver sont fournies non stériles et doivent étre nettoyées et stérilisées
avant chaque utilisation, conformément aux consignes de retraitement stipulées dans
le manuel de la piece a main.

8. Ne pas utiliser le systéme Crossfire 2 avec des liquides d'irrigation non-conducteurs
(par exemple, eau stérile, air, gaz, glycine, etc.). Pour garantir le bon fonctionnement du
systéme, utiliser uniquement des liquides d‘irrigation conducteurs, comme une solution
saline ou du lactate de Ringer.

9. Ne pas activer le systeme Crossfire 2 pendant des périodes prolongées si la fixation n'est
pas en contact avec les tissus. Cela risquerait d'endommager accidentellement les tissus
environnants.
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10.

11.

Eviter 'obstruction des ventilateurs qui se trouvent a proximité de l'arriére et du coté de la
console. Installer la console de sorte que son ventilateur dirige I'air loin du patient.

Pendant tout le temps ou I'appareil est activé, garder les témoins lumineux d’activation et
I'enceinte dans le champ de vision et a portée d'oreille. Les témoins lumineux et sonores sont
des fonctions de sécurité primordiales.

Avertissements Incendie/Brilure

1.

Ne pas utiliser cet appareil en présence d’anesthésiques, de gaz ou de liquides inflammables,
par exemple des solutions ou des teintures de préparation de I'épiderme. Respecter a tout
moment les mesures de précaution contre les risques d’incendie.

Afin d'éviter tout risque d'explosion, ne pas utiliser cet appareil dans une atmosphére
enrichie en oxygéne ou en présence de protoxyde d'azote (N,O) ou d'autres agents
oxydants. Vérifier que les conduites d'oxygéne dans I'environnement chirurgical sont
exemptes de fuites.

Il est possible que les éléments électrochirurgicaux, comme la sonde RF, restent chauds
apres leur activation. Pour éviter tout risque de combustion, tenir tous les équipements
électrochirurgicaux éloignés des matieres inflammables.

Ne pas utiliser de produits inflammables pour le nettoyage et la désinfection de la console,
de la piéce a main ou de la pédale Crossfire 2.

Pour éviter le risque d'incendie, ne pas remplacer les fusibles de la console. Si les fusibles
semblent endommagés, renvoyer la console a Stryker en réparation.

Avertissements pour la sécurité électrique

1.

Installer cet appareil dans une salle d'opération conforme a toutes les normes CEl, CEC

et NEC en vigueur pour la sécurité des appareils électriques.

Les différents composants du systéme Crossfire 2 sont congus pour étre utilisés tous
ensemble en tant que systéme. Utiliser uniquement la pédale, la piece a main et les fixations
jetables appropriées indiquées dans ce manuel.

Lorsque le systéme Crossfire 2 est activé, les champs électriques transmis par conduction

ou irradiation peuvent interférer avec d’autres équipements médicaux électriques. Eloigner
autant que possible la console des autres équipements médicaux électroniques.

Raccorder le cordon d'alimentation a une prise mise a la terre. Ne pas utiliser de rallonges ou
d’adaptateurs afin d'éviter tout risque d'électrocution.

Ne pas enrouler le cable de la piece a main autour d'objets métalliques. Cela risquerait
d'induire des courants dangereux.

Eviter que les extrémités des connecteurs du cable de la piéce & main et de la pédale ainsi
que les prises de la console entrent en contact avec des liquides.

En cours d'utilisation, les piéces a main RF et shaver engendrent du bruit électronique qui
peut interférer avec les mesures d’'ECG. Avant de réagir a toute mesure anormale d’ECG,
mettre le systeme hors tension afin de vérifier que les mesures ne résultent pas d’un bruit

émis par le systéme.
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Avertissements en matiere d’électrochirurgie

1.

10.

11.
12.

13.

14.
15.

Vérifier que les accessoires électrochirurgicaux sont exempts de tout défaut avant toute
utilisation. Ne pas utiliser de cable ni délectrode coupé(e), cassé(e) ou endommagé(e), sous
peine d’entrainer des bralures ou une électrocution.

Disposer les cables de facon a prévenir tout contact avec le patient, les électrodes, les cables
ou avec d'autres fils électriques acheminant du courant haute fréquence.

Eviter tout contact du patient avec des objets métalliques reliés a la terre ou qui ont une
réactance capacitive a la terre non négligeable, comme le cadre d’une table chirurgicale

ou une table a instruments, afin d’éviter tout risque d'électrocution. L'utilisation de draps
antistatiques est recommandée a cette fin.

Lorsque le systéme Crossfire 2 et '4quipement de monitoring physiologique sont utilisés
simultanément sur un patient, disposer les électrodes de monitoring aussi loin que possible
des électrodes chirurgicales. L'équipement de monitoring utilisant une haute fréquence,

il est recommandé d'utiliser des dispositifs limiteurs de courant. L'utilisation d'électrodes-
aiguilles de monitoring est déconseillée.

Pendant l'utilisation de I'appareil, les opérateurs doivent porter des gants chirurgicaux aux
normes afin de réduire le risque d’électrocution.

Pour éviter toute blessure chez le patient, choisir la puissance d'émission la plus faible pour
I'utilisation prévue.

Ne pas utiliser une tension supérieure a la tension nominale des accessoires
électrochirurgicaux. Utiliser uniquement des accessoires électrochirurgicaux ayant une
tension nominale supérieure ou égale a la tension de sortie maximale du générateur.

Ne pas activer le systéme Crossfire 2 tant que la sonde n'est pas correctement placée dans
le patient.

En cours d'utilisation, vérifier que son extrémité, y compris I'électrode de référence, est
complétement immergée dans la solution d'irrigation.

Conserver a tout moment I'électrode active dans le champ de vision pour éviter de léser
les tissus.

Conserver les sondes branchées a I'écart du patient lorsqu’elles ne sont pas utilisées.
Lorsqu'elles ne sont pas utilisées, retirer la piéce a main et les fixations jetables du site
chirurgical et les ranger loin des objets métalliques. Les fixations doivent étre séparées des
autres équipements électrochirurgicaux afin d'éviter tout couplage électrique accidentel
entre les appareils. Toute activation accidentelle pourrait entrainer des blessures du patient
ou de |'utilisateur et/ou un endommagement du produit.

Toute panne du systéme pourrait entrainer une augmentation accidentelle de la puissance
d'émission.

Les sondes RF peuvent induire une stimulation neuromusculaire.

La fumée dégagée au cours des interventions électrochirurgicales peut étre nocive pour le
personnel chirurgical. Il est recommandé de porter des masques chirurgicaux ou tout autre
moyen de protection.
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Mises en garde

Afin d'éviter d'endommager le matériel, respecter les mises en garde suivantes.

1. Pendant I'utilisation de la pieéce a main, éviter tout contact avec les fixations d'objets
métalliques, par exemple un endoscope ou une canule métallique. Les fixations ou d'autres
appareils pourraient étre endommagé(e)s.

2. Neffectuer aucun réglage ou aucune réparation interne qui ne soit pas expressément
mentionné(e) dans le présent manuel. Les unités nécessitant une réparation doivent étre
renvoyées a Stryker.

3. Accorder une attention particuliére aux instructions de nettoyage et d’entretien présentées
dans ce manuel. Le non-respect de ces instructions peut entrainer 'endommagement
du produit.

4. Ne pas retirer le capot de la console afin d'éviter tout risque d'électrocution

et dendommagement de I'appareil.
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Description du produit/
Utilisation prévue

Le systéme a énergie et a intégration de la résection Crossfire 2 combine un systeme de
shaver électrique et un générateur électrochirurgical qui alimente les piéces a main shaver
arthroscopiques et sondes chirurgicales RF destinées a un usage en situation d'intervention
chirurgicale arthroscopique ou orthopédique.

[llustré ci-dessous, le systeme Crossfire 2 est composé des éléments suivants :

e — TR

ST —

1. Console Crossfire 2 (présentée dans ce manuel)
«  Sert de concentrateur de connexion des divers composants du systeme Crossfire 2
«  Alimente une piéce a main shaver motorisée permettant la coupe et le débridement
mécanique des tissus osseux et mous
«  Génere de Iénergie de radio fréquence (RF) bipolaire permettant la coupe et la
coagulation électrochirurgicales des tissus
- Fournit une interface utilisateur centrale servant a I'utilisation du systéme Crossfire 2

2. Piéce a main shaver électrique (et fixations jetables)
«  Permet la coupe et le débridement arthroscopiques

. Piéce appliquée de type BF

3. Sonde RF jetable
«  Permet la coupe et la coagulation par RF

. Piéce appliquée de type BF

4. Pédale Crossfire
Permet de controler la piece a main shaver électrique et la sonde RF a distance et a I'aide

du pied
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Indications

L'utilisation du systeme Stryker Crossfire 2 est indiquée lors des interventions chirurgicales
orthopédiques et arthroscopiques appliquées aux articulations suivantes : genou, épaule,
cheville, coude, poignet et hanche. La lame de rasoir dont il est doté sert a I'abrasion, la résection
et le débridement des tissus osseux et mous. La sonde électrochirurgicale, elle, est utilisée pour
I'ablation et la coagulation des tissus mous ainsi que pour I'hémostase des vaisseaux sanguins.
Voici quelques exemples d'utilisation du produit : résection du cartilage déchiré d'un genou,
décompression sous-acromiale et résection du tissu synovial au niveau d'autres articulations.

Contre-indications

Ne pas utiliser la sonde électrochirurgicale dans les procédures mettant en jeu un liquide
d‘irrigation non conducteur ni chez les patients porteurs de stimulateurs cardiaques ou d'autres
implants électroniques.

Contenu de I'emballage

Déballer soigneusement la console Crossfire 2 et inspecter chacun des composants ci-dessous.
« Une (1) console Crossfire 2

«  Un (1) cordon d'alimentation conforme aux normes hospitaliéres

+  Un (1) manuel d'utilisation

En cas de dommage, consulter le document Stryker Standard Warranty and Return Policy
(Garantie et politique de retour, n° de réf. 1000-401-175).

Accessoires disponibles
Le systéme Crossfire 2 est compatible avec les accessoires suivants :

Accessoires du systéme

0475-000-100 Pédale Crossfire

0277-200-100 Récepteur de la pédale sans fil universelle iSWITCH
0277-200-101 Récepteur de la pédale sans fil universelle iSWITCH (AUS)
0277-100-100 Pédale sans fil universelle iISWITCH

6000-001-020 Cable Stryker firewire

Accessoires d’arthroscopie

0279-XXX-XXX Gamme SERFAS Energy de sondes électrochirurgicales
0375-708-500 Piéce a main Formula 180

0375-704-500 Piece a main Formula (avec boutons)

0375-701-500 Pieéce a main Formula (sans boutons)

0275-601-500 Piece a main shaver pour petites articulations
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La console Crossfire 2
La console Crossfire 2 centralise les connexions des composants du systéme Crossfire 2. Elle

génere de I'énergie RF pour I'ablation, alimente les shavers motorisés, pourvoit aux commandes

de l'utilisateur et produit des commentaires concernant le systéme.

Panneau avant

Le panneau avant de la console est équipé de ports de connexion des piéces a main,

de commandes de réglage des paramétres des piéces a main et d'un écran LCD sur lequel

s'affichent les commentaires concernant le systéme.

° 0o

CROSSFIRE 2 INTEGRATED RESECTION AND ENERGY SYSTEM
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Menu

Sélectionner

Connecteur RF
(SERFAS Energy)

Connecteur de piéce
a main
Alimentation
Indicateur d’erreur
Ecran LCD

Régler

Connecteur
de pédale
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Sélectionne les éléments du menu

Sélectionne l'appareil qui sera affiché sur
I'écran LCD.

Fournit I'alimentation RF pour les piéces a main
d’ablation

Alimente les piéces a main shaver
Met la console sous et hors tension
S'éclaire en rouge pour signaler des erreurs

(les détails de l'erreur s'affichent sur I'écran LCD)

Produit des commentaires concernant
le systeme

Regle les options des appareils branchés

Connecte la pédale Crossfire
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Panneau arriére
Le panneau arriére est équipé de ports de connexion de la console a d’autres appareils Stryker.

(1] 2] ?O
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1. Connecteurs Permettent le branchement d’autres dispositifs
firewire Stryker Firewire, comme par exemple la pédale sans fil
universelle iSWITCH

technique agréé

3. Prise —
équipotentielle
de mise a la terre

._(%, 2. LecteurUSB Permet l'installation du logiciel par du personnel

4. Entrée —
d’alimentation
secteur
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Interface

Linterface Crossfire 2 affiche I'état du systeme et permet de choisir entre le mode ablation RF et le
mode shaver, et de régler les parametres de puissance et de vitesse. Les pieces a main physiques
sont activées a I'aide des commandes situées sur la piéce a main et sur la pédale Crossfire.

@ 1. Menu (Menu) Le bouton Menu ouvre un menu permettant
de sélectionner les parametres de I'utilisateur
et du systéme.

2. Errorindicator Lindicateur d’erreur s‘éclaire en rouge en cas
(Indicateur d'erreur du systeme.
d’erreur)

3. EcranLCD L'écran LCD affiche I'état, les codes d'erreur,

le mode de fonctionnement, la vitesse de coupe
et les niveaux de puissance du systeme.

@ 4., Select Le bouton Sélectionner permet de basculer entre
(Sélectionner) la commande RF et la commande shaver. Lappareil
sélectionné peut alors étre contrélé a I'aide de
I'interface Crossfire 2.

@ @ 5. Adjust (Régler) Les boutons Régler augmentent/réduisent les
parameétres de vitesse et de puissance pour
I'appareil sélectionné.
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Installation et connexion du dispositif

La société Stryker Endoscopy considére que la formation didactique fait partie intégrante du
systéme Crossfire 2. Votre représentant Stryker Endoscopy réalisera au moins une session de
formation sur site, a la convenance du client, pour l'aider a installer I'équipement et pour en
enseigner le fonctionnement et la maintenance a lui-méme et a son personnel. Pour planifier
une formation sur site, contacter le représentant local de Stryker Endoscopy apreés la livraison
de I'équipement.

A Avertissement

. Eviter l'infiltration de liquide entre les connexions a la console et a la piéce a main.

La connexion de tout accessoire humide peut entrainer des risques délectrocution
ou de court-circuit.

- Pour éviter tout risque de choc électrique, I'équipement ne doit étre connecté qu'a
une alimentation réseau avec mise a la terre de protection.

«  Utiliser uniquement des cables d’alimentation conformes aux normes hospitaliéres.
L'utilisation d'autres cables peut entrainer une augmentation des émissions RF ou
une diminution de I'immunité a ces émissions.

«  Seules les piéces a main et les fixations jetables peuvent étre utilisées dans
I'environnement du patient. La console et la pédale ne sont pas stériles et ne doivent
pas pénétrer dans le champ stérile.

«  Lesysteme Crossfire 2 est uniquement compatible avec les pieces a main et les
pédales Stryker mentionnées dans le présent manuel. Ne brancher aucun appareil
non indiqué dans le présent manuel afin de ne pas provoquer de résultats inattendus
ou de blessures graves.

«  Le cordon d'alimentation secteur amovible est fourni a des fins d'arrét et de
débranchement d'urgence de la source d’alimentation. Ne pas positionner la console
de maniere a géner le débranchement du cordon d’alimentation C.A.

1. Placer la console sur une plate-forme solide, comme par exemple un chariot Stryker.

«  Sélectionner un emplacement conformément aux recommandations indiquées
a la section « Compatibilité électromagnétique » de ce manuel.

«  Pour assurer un bon refroidissement par convexion, laisser 10 cm d'espace libre
de chaque coté.

. Eviter l'obstruction des ventilateurs qui se trouvent & proximité de l'arriére et du
coté de la console. Installer la console de sorte que son ventilateur dirige I'air loin
du patient.

. Pendant tout le temps ou I'appareil est activé, garder les témoins lumineux
d’activation et I'enceinte dans le champ de vision et a portée d'oreille. Les témoins
lumineux et sonores sont des fonctions de sécurité primordiales.
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2. Brancher l'alimentation secteur.
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3. Brancher les piéces a main et la pédale. r_—_ r‘_

Remarque : la console affichera un message l /
d'erreur en cas d'utilisation de fixations
périmées ou usagées :

),

P16

i\

@
EXPIRED
REPLACE E

PROBE ERROR

4. Connecter le tube d’aspiration (pour tous
les appareils a capacité d'aspiration).
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Connexion a la pédale sans fil iSWITCH

Le systéme Crossfire 2 peut étre utilisé avec le systeme de pédale sans fil iSWITCH.

1. Brancher la console Crossfire 2 a la console
iISWITCH a I'aide des ports de connexion
Firewire situés sur chaque console.

2. Consulter le manuel d'utilisation et de
maintenance iSWITCH (réf. 1000-400-700)
pour obtenir plus de consignes d’utilisation.

@)
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Fonctionnement

Mise sous tension et hors tension de la console

Appuyer sur le bouton d'alimentation pour

mettre la console sous tension et hors tension.
Ce bouton s'éclaire en vert lorsque la console est O
sous tension.

Remarque : s'il apparait nécessaire d'opérer un arrét d'urgence, mettre la console hors tension
comme indiqué ci-dessus. Pour plus de sécurité, la console peut étre séparée de I'alimentation
secteur C.A. en débranchant le cordon d’alimentation C.A. des deux cotés.
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Réglage des parametres de l'utilisateur et du systeme

Paramétres de préférence de I'utilisateur

Les préférences de I'utilisateur, concernant par exemple la puissance et les vitesses de coupe, les
fonctions attribuées aux boutons de la piéce a main et de la pédale, peuvent étre réglées a l'aide
de l'interface Crossfire 2.

Sélectionner des préférences parmi les paramétres par défaut fournis avec la console,

ou contacter le représentant Stryker pour personnaliser les parametres.

1. Appuyer sur@. A DEFAULT

. ropuyer s @ @ pourseectomern | fagemoeE

W SMITH SHOULDER

parametre par défaut.

3. Appuyer sur @ pour confirmer la sélection
et quitter.
Ou appuyer sur @ pour annuler la sélection.

Remarque : les parametres de préférence de I'utilisateur sont pris en compte uniquement
lorsqu’une fixation jetable est connectée au shaver.

Paramétres du systéeme
Les parametres du systeme, tels que la luminosité et le contraste de I'écran, le volume sonore
du systeme, peuvent étre réglés a l'aide de l'interface Crossfire 2.

1. Appuyer sur @ et le maintenir enfoncé.
Remarque : si une sonde RF est connectée a la
console, I'écran de réglage COAG (coagulation)
s'affiche. Appuyer a nouveau sur @ pour

accéder a I'écran de paramétres du systeme.

2. Appuyer sur la touche de sélection @ pour
choisir :

. © contraste,

- 1 g
. -9 luminosité, ou
. (wson.

La fleche B indiquera votre sélection.

3. Appuyer sur@ @ pour sélectionner un
parametre par défaut.

4. Appuyer sur @ pour confirmer la sélection
et quitter. Ou appuyer sur @ pour annuler
votre sélection.

Remarque : une bréve pression sur ce bouton
affichera la version actuelle du logiciel de
la console.
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Commandes du shaver d’arthroscopie

Les piéces a main shaver arthroscopiques peuvent étre controlées a I'aide des boutons situés sur
la piece a main ou par les pédales de la pédale Crossfire. Les commandes par défaut de chacune
sont décrites ci-apres. Pour personnaliser les fonctions attribuées aux boutons, contacter le
représentant Stryker.

A Avertissement

«  L'usage du systeme Crossfire 2 est strictement réservé aux professionnels médicaux
autorisés et diiment qualifiés pour l'utilisation de techniques et d'appareils
électrochirurgicaux. Le systeme Crossfire 2 génere des niveaux d’énergie
potentiellement dangereux pouvant entrainer des blessures, voire la mort, en cas
d'utilisation inappropriée.

. Avant d'utiliser le systéme Crossfire 2 dans le cadre d’une intervention réelle, vérifier
que chaque composant est installé et fonctionne correctement. Toute connexion
incorrecte peut produire des arcs électriques ou entrainer le dysfonctionnement de
la piece a main ou de la console qui, a son tour, peut entrainer des blessures, un effet
chirurgical indésirable ou 'endommagement de l'appareil.

«  Pendant l'utilisation de I'appareil, les opérateurs doivent porter des gants
chirurgicaux aux normes afin de réduire le risque d'électrocution.

«  En cours d'utilisation, les pieces a main RF et shaver engendrent du bruit électronique
qui peut interférer avec les mesures d’ECG. Avant de réagir a toute mesure anormale
d’'ECG, mettre le systéme hors tension afin de vérifier que les mesures ne résultent
pas d’un bruit émis par le systeme.

«  Les piéces a main shaver sont fournies non stériles et doivent étre nettoyées et
stérilisées avant chaque utilisation, conformément aux consignes de retraitement
stipulées dans le manuel de la piece a main.
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Commandes de la piéce a main par défaut

3

©)

Remarque : les paramétres par défaut

peuvent étre sélectionnés a I'écran de

Parameétres de préférence de I'utilisateur de

la console. Les parametres sont pris en compte

uniquement lorsqu’une fixation jetable est

connectée a la piece a main shaver.

Fonction

Bouton

Commande par
défaut 1

Commande par
défaut 2/Aucune

Commande par
défaut 3

Fonction

Oscillate (Oscillation)

Activate/Deactivate
(Activer/Désactiver)

Oscillate (Oscillation)

Option(s)

& One Touch

(Touche unique)

1
laddd One Touch

(Touche unique)

Fonction

Forward (Avant)

Select Mode
(Sélectionner le mode)

Jog (Impulsion)

Option(s)

E One Touch

(Touche unique)

Oscillate or Forward/
Reverse (Oscillation ou
Marche avant/Marche
arriere)

Fonction

Reverse (Arriere)

Forward/Reverse
(Marche avant/
Marche arriére)

Forward (Avant)

Option(s)

1
laddll One Touch

(Touche unique)

1

il One Touch

(Touche unique)
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Commandes de la pédale par défaut

Fonction
Bouton Commande par Commande par Commande par
défaut 1 défaut 2/Aucune défaut 3
Fonction | Jog (Impulsion) Select Mode (Sélectionner le mode)
I Option(s) — Oscillate or Forward/Reverse (Oscillation
P ou Marche avant/Marche arriére)
" Fonction | Select Handpiece (Sélectionner la piece a main)
Option(s) | RF or Shaver (RF ou Shaver)
Select Direction Select Speed (Sélectionner la vitesse)
Fonction | (Sélectionner la
I" direction)
Forward or Reverse High or Low (Elevée ou Faible)
Option(s) | (Marche avant ou
Marche arriére)
Fonction | Oscillate (Oscillation) Oscillate/Reverse (Oscillation/Marche arriére)
A Option(s) E fixed (fixe) Maill variable E fixed (fixe)
(variable)
Forward/Reverse Oscillate/Forward (Oscillation/Marche avant)
Fonction | (Marche avant/Marche
B arriere)
VAA%AAY Va%A %A%
Option(s) Ml variable el Vvariable E fixed (fixe)
(variable) (variable)

Remarque : lors de l'utilisation de piéces a main pour petites articulations, seuls les paramétres

de la commande par défaut 2 sont disponibles. Aucun autre paramétre par défaut ou préférence

de l'utilisateur n'est applicable.
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Commandes de la console

Réglage de la vitesse de coupe

Utiliser les boutons de réglage @ @ situés sur la console pour opérer un réglage manuel

du parameétre de puissance ou de vitesse de la piéce a main active.

Remarques:

. En mode shaver, la console utilise la fonction d'identification par radio fréquence (rriD) pour
détecter automatiquement le type de fixation jetable connectée a la piéce a main. Une fois
ce type reconnu, la console se régle automatiquement sur une vitesse, une direction et une
puissance de coupe prédéfinies optimales.

. Les parametres de marche avant et de marche arriére sont réglés indépendamment.

Le réglage des parametres dans un mode spécifique n‘affectera pas les réglages de l'autre.

Lecture de I'écran LCD
En mode shaver, I'écran LCD affiche :

1. Etatdela

dal E Pédale Crossfire connectée
pédale

LM Ppédale iSWITCH connectée

Aucune pédale connectée

2. Réponse dela M One Touch (Touche unique)
pédale (une pression sur la pédale active le shaver a la vitesse par
défaut ; une nouvelle pression sur la pédale pour arréter
le shaver)

Fixed (fixe)
(une pression sur la pédale a n'importe quelle pression
entraine une vitesse constante)

Variable (variable)
(la vitesse du shaver varie en fonction de la pression
appliquée sur la pédale)

B

A

Mix (mixte)
(la vitesse d'oscillation est fixe ; la vitesse en marche avant/
arriere est variable)

FR-58
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3. Direction

Forward (Avant)

Reverse (Arriere)

€ HB8

Oscillate (Oscillation)

4. Nom de

la fraise (nom)

5. Vitesse #)

Retours systeme

Tours par minute

Evénement

Commentaires sonores

Commentaires visuels
(via l’écran LCD)

Reverse activated (Marche
arriére activée)

cing bips sonores forts

OR

Forward activated/resumed
(Marche avant activée/reprise)

bip faible

Adjustments made to speed
settings (Réglages apportés
aux parametres de vitesse)

un bip sonore pour chaque
unité de modification

Le nombre de l'indicateur
de vitesse augmente ou
diminue

Commandes d’ablation RF
Les sondes RF peuvent étre contrélées a I'aide des boutons situés sur la pieéce a main ou par

les pédales de Crossfire. Les commandes par défaut de chacune sont décrites ci-aprées. Pour

personnaliser les fonctions attribuées aux boutons, contacter le représentant Stryker.

A Avertissements

«  Encours d'utilisation, les piéces a main RF et shaver engendrent du bruit électronique
qui peut interférer avec les mesures d’ECG. Avant de réagir a toute mesure anormale
d’'ECG, mettre le systéme hors tension afin de vérifier que les mesures ne résultent
pas d’'un bruit émis par le systéme.

. Les pieces a main RF sont congues pour un usage unique et ne doivent pas étre

retraitées ni réutilisées.
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Commandes de la piéce a main par défaut

NS Sy

1. Réglage du niveau de puissance CUT (coupe) (pression unique)
Ou
Activation/Désactivation de la Modulation de force (maintenir le bouton enfoncé pendant
trois secondes)

2. Activation de CUT (coupe)

3. Activation de COAG (coagulation)

Commandes de la pédale par défaut

Fonction
Bouton (Les commandes sont identiques aux
commandes par défaut 1, 2 et 3)

| Fonction | Decrease Cut Level (Réduire le niveau de coupe)

Il | Fonction | Increase Cut Level (Augmenter le niveau de coupe)

Fonction | Select Handpiece (Sélectionner la piece a main)

Option(s) | RF or Shaver (RF ou shaver)

Fonction

A Cut (Coupe)
Option(s)
Fonction

B Coag (Coagulation)
Option(s)

FR-60
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Commandes de la console

Réglage de la puissance de CUT (Coupe)

«  Appuyer sur les boutons de réglage @ @ de la console

«  Appuyer sur le bouton gris de la piece a main (augmenter)

«  Appuyer sur les boutons | (diminuer) et lll (@ugmenter) de la pédale

Réglage de la puissance de COAG (Coagulation)

1. Appuyer sur et le maintenir enfoncé. L'écran »  COAG1
COAG POWER LEVEL (Niveau d’alimentation de la slerer

coagulation) s'affiche. COAG3
COAG POWER LEVEL

2. Appuyer sur le bouton de réglage @ @ pour régler.

3. Appuyer sur le bouton de sélection @ pour

confirmer la sélection et quitter.

Remarque : la puissance COAG (coagulation) peut
uniquement étre réglée lorsqu’une sonde RF est connectée
ala console.

Sélection de la modulation de force

La console Crossfire 2 comporte un mode RF supplémentaire appelé modulation de force.

La modulation de force est un mode d’ablation alternatif qui convertit la sortie RF en une basse

fréquence afin d'obtenir une puissance d'émission moyenne inférieure a celle obtenue en mode

COUPE normal.

Pour l'instant, la modulation de force est une option disponible uniquement avec les sondes

SERFAS Energy suivantes : 90-S, 90-S Max et Super 90-S.

. Pour activer la modulation de force, maintenir enfoncé le bouton gris d’alimentation sur la
sonde SERFAS pendant trois secondes. Une icbne en forme de marteau s'affichera sur
I'écran LCD de la console, indiquant que la modulation de force est activée.

« Pour désactiver la Modulation de force maintenir enfoncé le bouton gris d’alimentation sur
la sonde SERFAS pendant trois secondes. Licone du marteau disparaitra alors de I'écran LCD.

FR-61
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Lecture de I'écran LCD
En mode ablation RF, I'écran LCD affiche:

06 6 O

1. Mode cut mode Cut (coupe) activé
mode Coagulation (coagulation) activé
2. Footswitch Status (Etat de la E pédale Crossfire connectée
pédale)
b= pédale iSwitch connectée
non connectée
3. CUT Power (Puissance de coupe) (#) paramétre d’alimentation
4. Hand Controls (Manettes de manette de commande activée
commande)
manette de commande désactivée
5. Disposable RF Probe Name (nom)
(Nom de la sonde RF jetable)
6. COAG Power (Puissance de - faible

coagulation)

B oo

! élevée

7. Force Modulation (Modulation

modulation de force activée
de force)

modulation de force désactivée
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Retours systeme

Evénement

Commentaires sonores

Commentaires visuels
(via I'écran LCD)

CUT (Coupe) activée

Tonalité forte et réguliere

CcuT

COAG (Coagulation) activée

Tonalité faible et
réguliere

Modulation de force activée /
désactivée

Un seul bip sonore

Erreur systeme

Dix bips sonores brefs

P16
EXPIRED

REPLACE
PROBE ERROR

Réglages apportés aux
paramétres de puissance

Un bip sonore pour
chaque unité de
modification

Le nombre de l'indicateur de
puissance de COUPE augmente
ou diminue

Changement de pédale pour
controler le mode RF

« SERFAS »

« SERFAS » s'affiche

Changement de pédale pour
controler le mode Shaver

« Shaver »

Le nom de la fixation jetable
s'affiche

Doubles commandes

Au cours des procédures arthroscopiques, les sondes RF et les pieces a main shaver

arthroscopiques peuvent étre simultanément connectées au systéme Crossfire 2, pour permettre

aux utilisateurs de basculer rapidement entre les fonctions d'ablation RF et d’arthroscopie.

Sélection entre le mode d’ablation RF et le mode Shaver arthroscopique pour

la commande au pied

Le choix d’'un mode permet de commander la piéce a main sélectionnée a l'aide de la pédale.

Pour sélectionner le mode approprié, procéder de I'une des manieres suivantes :

«  Appuyer sur le bouton de sélection

sur l'interface Crossfire 2. Linterface bascule entre

les modes. Lappareil commandé par la pédale apparait a droite de I'écran LCD et est identifié

par I'icone de pédale bl‘

«  Appuyer sur le bouton Basculer (ll) de la pédale.

Remarque : la piéce a main peut a tout moment étre activée en appuyant sur le bouton

de la piece a main.
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Activation d’une piece a main
Pour activer une piéce a main en mode Double, procéder de I'une des maniéres suivantes :
«  Appuyer sur nimporte quel bouton de la piece a main souhaitée.
. Appuyer sur la pédale de la piece a main activée.
Remarque : la piece a main activée s'affiche a droite de I'écran LCD.

Lecture de I'écran LCD
En mode Double, I'écran LCD affiche I'état des deux dispositifs. Lappareil commandé par la pédale
s'affiche a droite de 'écran LCD.

. mode Double
- piéce a main shaver &= Fixeo
commandée par la pédale F
HC HC

SERFAS MC DISP NAME

. mode Double

«  sonde RF commandée par la FIXED =
e F 9000
HC HC

MC DISP NAME SERFAS

Réglage des parameétres de la piéce a main a l'aide des commandes
En mode Double, les parametres peuvent étre réglés pour toute piéce a main qui s'affiche a droite
de I'écran LCD.

1. Appuyer sur le bouton de sélection @ pour déplacer la piéce a main souhaitée sur
la droite de I'écran LCD.

2. Utiliser les boutons de réglage @ @ situés sur la console pour opérer un réglage manuel
du parameétre de puissance ou de vitesse de la piéce a main sélectionnée.

Réglage de la vitesse de coupe

Utiliser les boutons de réglage @ @ situés sur la console pour opérer un réglage manuel du

paramétre de puissance ou de vitesse de la piéce a main active.

Remarques:

. En mode shaver, la console utilise la fonction d'identification par radio fréquence (rriD) pour
détecter automatiquement le type de fixation jetable connectée a la piéce a main. Une fois
ce type reconnu, la console se régle automatiquement sur une vitesse, une direction et une
puissance de coupe prédéfinies optimales.

. Les parametres de marche avant et de marche arriére sont réglés indépendamment.

Le réglage des parametres dans un mode spécifique n‘affectera pas les réglages de l'autre.
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Retours systeme

Evénement

Commentaires sonores

Commentaires visuels
(via I'écran LCD)

Reverse activated (Marche
arriére activée)

cing bips sonores forts

OR

Forward activated/resumed
(Marche avant activée/reprise)

bip faible

Adjustments made to speed
settings (Réglages apportés
aux parametres de vitesse)

un bip sonore pour chaque
unité de modification

Le nombre de l'indicateur
de vitesse augmente ou
diminue
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Dépannage

Probleme

Solution

Console

Un dysfonctionnement
du matériel
informatique

est détecté

+  Mettre I'appareil hors tension, puis a nouveau
sous tension.

«  Sile probléme persiste, contacter un
représentant Stryker ou renvoyer la console
pour réparation.

La tension C.A.
est incorrecte

«  Mettre I'appareil hors tension, puis a nouveau
sous tension.

+  Sile probléme persiste, contacter un
représentant Stryker ou renvoyer la console
pour réparation.

Un dysfonctionnement
du logiciel est détecté

«  Mettre I'appareil hors tension, puis a nouveau
sous tension.

«  Sile probléeme persiste, contacter un
représentant Stryker ou renvoyer la console
pour réparation.

Le systéeme ne se met
pas sous tension

- Vérifier que le cordon d'alimentation est
correctement branché.

«  Vérifier que le cordon est branché sur une prise
de terre.

Linterférence électrique
estirréguliere

«  Mettre hors tension tous les appareils
électriques non utilisés.

- Eloigner le systéme des autres appareils
électriques.

. Brancher l'unité et les autres appareils sur des
prises de sortie différentes.

La température du
générateur est trop
élevée

< Vérifier que l'air circule librement autour
de l'unité.

Une erreur s'est
produite lors du test
automatique de
démarrage

«  Mettre I'appareil hors tension, puis a nouveau
sous tension.

«  Sile probléme persiste, contacter un
représentant Stryker ou renvoyer la console
pour réparation.

La température est
supérieure a la normale

. Laisser refroidir 'unité avant de la redémarrer.

L'unité a atteint son
intervalle d’entretien
recommandé

«  Contacter le représentant Stryker.
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Fixations
jetables

La sonde RF nest
pas préte

Vérifier les connexions avec la console.

La sonde RF est arrivée
a expiration

Remplacer la sonde.

Le numéro
d‘identification de la
sonde RF n'est pas
valide

Remplacer la sonde.

Erreur de
communication avec
la sonde RF

Vérifier les connexions avec la console.
Si nécessaire, remplacer la sonde.

Temps d'utilisation
dépassé

Remplacer la sonde.

Puissance RF trop
élevée

Vérifier I'état de la sonde.
Si nécessaire, remplacer la sonde.

Tension RF trop élevée

Vérifier 'état de la sonde.
Si nécessaire, remplacer la sonde.

Courant RF trop élevé

Vérifier 'état de la sonde.
Si nécessaire, remplacer la sonde.

L'émission RF est
supérieure a la limite
d’utilisation continue

Effacer l'erreur et continuer.

Faible impédance
détectée

Vérifier 'état de la sonde.
Si nécessaire, remplacer la sonde.

Pédale

Une pédale sans fil n'est
pas détectée

Débrancher la pédale filaire.

Licéne de pédale
n‘apparait pas

Vérifier que l'unité est branchée.
Vérifier que le cable ou le connecteur n'est pas
endommagé.
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Codes d’erreur
Lorsque le systéme Crossfire 2 rencontre une erreur, il affiche un code d'erreur sur I'écran LCD. Les
codes d'erreur sont regroupés en catégories générales qui partagent des solutions courantes :

P16
EXPIRED

REPLACE

PROBE ERROR

e_

Code d'erreur | Catégorie Solution
A## Erreurs d’activation Réactiver
Edt# Erreurs au niveau Redémarrer le systéme
du systeme
P Erreurs de la sonde Suivre les instructions a I'écran ou remplacer

la fixation jetable

Wi Erreurs Aucune action requise ; a titre informatif uniquement
d’avertissement

Erreur de Vérifier les connexions avec la console.
communication avec | Si nécessaire, remplacer la sonde.
la sonde RF

FR-68
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Nettoyage et maintenance

Nettoyage

A Avertissement

Pour éviter les chocs électriques et les blessures potentiellement mortelles, débrancher
la console Crossfire 2 de la prise électrique avant le nettoyage.

Mise en garde

«  Ne pas vaporiser le liquide de nettoyage directement sur I'appareil sous peine
de I'endommager. Vaporiser le produit sur un chiffon avant d'essuyer l'appareil.

+  Ne pasimmerger la console dans un liquide sous peine de 'endommager.

»  Ne pas utiliser de solutions de nettoyage corrosives pour nettoyer I'appareil sous
peine de 'endommager.

- Afin déviter tout dommage, ne pas stériliser 'appareil.

Console
Lorsque l'appareil nécessite un nettoyage:
1. Vaporiser le liquide de nettoyage sur un chiffon sec stérile. Eviter tout ruissellement ou excés
de liquide.
Essuyer I'appareil.
Agir avec un soin particulier lors du nettoyage de I'écran LCD frontal. Toute pénétration
de liquide par le bas de I'écran peut endommager I'appareil.

Pédale
Consulter le guide de l'utilisateur de la pédale pour obtenir des consignes de nettoyage
et de retraitement.

Piece a main RF
Les piéces a main RF sont congues pour un usage unique et ne doivent pas étre nettoyées,
stérilisées ni réutilisées.

Piéce a main Shaver

Consulter le guide de l'utilisateur approprié pour obtenir des consignes de nettoyage

et de retraitement.

Les fixations jetables sont concues pour un usage unique et ne doivent pas étre nettoyées,
stérilisées ni réutilisées.
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Entretien
La console Crossfire 2 ne nécessite aucune opération de maintenance préventive ou périodique.

Toutefois, pour garantir des performances optimales du systeme, Stryker recommande de le
réinitialiser quotidiennement.

Mise au rebut

Ce produit comprend des composants électriques ou électroniques. Il ne doit pas

étre mis au rebut avec les déchets ménagers ordinaires mais il doit étre collecté

séparément conformément aux réglementations nationales ou aux politiques
mmmm institutionnelles relatives aux équipements électroniques obsolétes.

Suivre les procédures hospitaliéres en matiere de mise au rebut de tout accessoire du systéme
jetable contaminé.
La directive 2006/66/CE relative aux piles introduit, a partir de septembre 2008, de
E nouvelles exigences concernant le retrait des piles des déchets d'équipements dans
les Etats membres de I'UE. En vue de se conformer a cette directive, le présent appareil
a été concu pour garantir le retrait en toute sécurité des piles en fin de vie par une installation
de traitement des déchets. Les dispositifs infectés doivent étre décontaminés avant recyclage.
S'il s'avére impossible de décontaminer I'unité en vue de son recyclage, I'hopital évitera de retirer
les piles des déchets d'équipements. La mise en décharge et l'incinération de petites quantités

de piles portables restent autorisées en vertu de la directive 2006/66/CE relative aux piles et des
réglementations des Etats membres.
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Caractéristiques techniques

La société Stryker Endoscopy se réserve le droit d'apporter des améliorations au(x) produit(s)
décrit(s) dans le présent document. En conséquence, la conception et les caractéristiques
réelles du ou des produits décrits peuvent étre Iégérement différentes de celles décrites dans
la documentation. Toutes les spécifications sont sujettes a changement sans notification. Pour
plus dinformations sur les modifications et les nouveaux produits, contacter le distributeur
local de la société Stryker Endoscopy ou appeler le représentant ou I'agent local de la société

Stryker Endoscopy.

Dimensions

Dimensions: 429cmLx31,8cmHXx11,4cm]|
Poids : 9 kg

Caractéristiques environnementales

Température de

fonctionnement : 5-40°C
Humidité de

fonctionnement: 30-95%HR
Température

d’expédition : -18 — 60 °C

Humidité d'expédition : 15-90 % HR

Alimentation électrique

Entrée: 100-240VCAa50/60Hz, 6 -10A
Sortie: 400 W a 200 ohms, 200 kHz
Fusible d'entrée : 16 AH, 250V

Caractéristiques électriques

Vitesse max. de sortie

du moteur: 12 000 tr/min

Cycle de

travail du moteur: Fonctionnement continu

Forme d'onde 200 kHz + 1 %, onde carrée,

de sortie RF : Facteur de créte <1,5a 200 ohms
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Puissance d’émission du générateur

La puissance d'émission a chaque point de réglage avec la résistance de charge spécifiée
(conformément a la norme CEI 60601-2-2, sous-clause 6.8.3) est indiquée dans les graphes

ci-dessous.

Puissance d’émission et parameétre a une résistance de charge de 200 ohms
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Puissance d’émission (COAG) et résistance de charge
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Tension max. du circuit ouvert et point de réglage
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Classifications

A Avertissement

Ne pas utiliser cet appareil en présence d'anesthésiques inflammables mélangés a de l'air,
de l'oxygene ou du protoxyde d'azote.

Appareil électromédical de Classe |
Piéce appliquée de type BF
Niveau de protection contre la pénétration d'eau : IPX0

Commission fédérale des communications (FCC)

ID FCC: SSH-XFC2

Nom commercial : Console Crossfire 2

Type ou modéle : 0475100000

Cet appareil est conforme a la section 15 de la réglementation FCC. Son utilisation est soumise
aux deux conditions suivantes :

(1) cet appareil ne doit pas provoquer des interférences néfastes, et (2) cet appareil doit accepter
toute interférence reque, y compris des interférences susceptibles d’entrainer un fonctionnement
indésirable.

Remarque : les réglementations de la FCC stipulent que tout changement ou modification non
approuvé explicitement par Stryker Endoscopy pourrait annuler 'autorisation d’utilisation de
I'équipement.

Fréquence de transmission : 13,56 MHz

Type de fréquence / caractéristiques de la modulation : 10 % ASK (modulation par
déplacement d’amplitude)

Sous-porteuse : 423,75 kHz, codage Manchester

Puissance rayonnée effective : 50 yW

Industrie Canada (IC)
IC:4919C-XFC2

Nom commercial : Console Crossfire 2
Type ou modele : 0475100000

Son utilisation est soumise aux deux conditions suivantes :

(1) cet appareil ne doit pas provoquer des interférences, et (2) cet appareil doit accepter toute
interférence, y compris des interférences susceptibles d'entrainer un fonctionnement indésirable
de l'appareil.

Le terme « IC » devant le numéro de certification radio signifie uniquement que les critéres
techniques correspondent aux normes d’Industrie Canada.
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Conformité avec la directive sur les équipements radio

Stryker Endoscopy déclare par la présente que les équipements radio indiqués ci-dessous sont
conformes a la directive 2014/53/UE. Le texte intégral de la déclaration de conformité UE est
disponible a I'adresse internet suivante : www.stryker.com/en-us/Divisions/Endoscopy/IFUs/
index.htm.

Recherchez le numéro de produit qui vous intéresse et consultez la Déclaration de conformité
correspondante.

Type ou modele : 0475100000
Nom du produit : Crossfire 2 Console
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Compatibilité électromagnétique

Comme tout autre équipement médical électrique, le systéeme Crossfire 2 demande des
précautions spéciales afin de garantir la compatibilité électromagnétique avec d'autres appareils
médicaux électriques. Pour garantir la compatibilité électromagnétique (CEM), le systeme
Crossfire 2 doit étre installé et utilisé conformément aux informations de CEM présentées dans
ce mode d’emploi.

Le systéme Crossfire 2 a été congu et testé pour étre conforme aux directives CEl 60601-1-2:2001
en matiére de CEM avec d'autres appareils.

A Avertissements

«  L'usage de cet appareil est strictement réservé aux professionnels de la santé. Cet
appareil peut causer des interférences radio ou perturber le fonctionnement des
équipements qui se trouvent a proximité. Des mesures d'atténuation peuvent
s'avérer nécessaires, comme la réorientation ou le repositionnement de I'équipement,
voire le blindage du site d'utilisation.

«  Les équipements de communication RF mobiles et portables peuvent affecter le
fonctionnement normal du systeme Crossfire 2, méme lorsque ces équipements
répondent aux exigences applicables relatives aux émissions.

«  Ne pas utiliser de cables ni d'accessoires autres que ceux fournis avec le systeme
Crossfire 2 au risque d’augmenter les émissions électromagnétiques et de réduire
la protection contre ces émissions.

- Sile systeme Crossfire 2 est utilisé a proximité d'autres appareils ou est empilé
au-dessus de ces derniers, observer et vérifier son fonctionnement normal dans la
configuration en question avant de I'employer lors d’une intervention chirurgicale,
afin d'éviter toute interférence. Consulter les tableaux ci-aprés pour savoir comment
positionner le systeme Crossfire 2.

«  Lorsque le systeme Crossfire 2 est utilisé avec d'autres équipements électriques
médicaux, des courants de fuite peuvent s'accumuler. Pour minimiser ces courants
de fuite liés au contact avec le patient, toute piece appliquée de type BF doit étre
utilisée avec d'autres pieces appliquées de type BF. Vérifier que tous les systémes sont
installés conformément a la norme CEl 60601-1-1.
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Directives et déclaration du fabricant : émissions électromagnétiques

Le systeme Crossfire 2 est congu pour étre utilisé dans I'environnement électromagnétique décrit ci-dessous. Lacheteur ou
I'utilisateur du systéeme Crossfire 2 doit s'assurer que I'appareil est bien utilisé dans cet environnement.

Test d'émission

Emissions RF CISPR11

Emissions RF CISPR11

Emissions harmoniques
CEI 61000-3-2

Fluctuations de tension/
émissions discontinues
CEl 61000-3-3

Conformité

Groupe 1

Classe A

Classe A

Conforme

Environnement électromagnétique - Directives

Le systéme Crossfire 2 doit émettre une énergie
électromagnétique afin de remplir la fonction a laquelle
il est réservé. Tout équipement électronique installé

a proximité peut en étre affecté.

Le systeme Crossfire 2 est utilisable dans tous les
établissements autres que les établissements domestiques
et ceux qui sont directement reliés au réseau public de
bas voltage, comme celui qui alimente les constructions
utilisées a des fins domestiques.

Directives et déclaration du fabricant : Immunité électromagnétique

Le systéme Crossfire 2 est congu pour étre utilisé dans I'environnement électromagnétique décrit ci-dessous. Lacheteur
ou l'utilisateur du systéme Crossfire 2 doit sassurer que I'appareil est bien utilisé dans cet environnement.

Test d'immunité

Niveau de test

Niveau de conformité

Environnement

CEI 60601 électromagnétique - Directives
Décharge électrostatique Contact £6 kV Contact £6 kV Le sol doit étre recouvert de
(DES) CEI 61000-4-2 Air +8 kV Air +8 kV bois, de béton ou de carrelage.

Si les sols sont recouverts
de matériaux synthétiques,
I'humidité relative doit étre
au moins égale a 30 %.

Salve/courants transitoires
électriques rapides
CEI 61000-4-4

+2 kV pour les lignes
d’alimentation

+2 kV pour les lignes
dalimentation

+1 kV pour les lignes
d'entrée/sortie

+1 kV pour les lignes d’entrée/

sortie

La qualité de I'alimentation
secteur doit étre celle d'un
environnement commercial
ou hospitalier type.

Surtensions CEl 61000-4-5

Mode différentiel
+1kV

Mode différentiel +1 kV

Mode commun +2 kV

Mode commun +2 kV

La qualité de I'alimentation
secteur doit étre celle d'un
environnement commercial
ou hospitalier type.

Chutes de tension, courtes
interruptions et variations
de tension sur la ligne
d‘alimentation
CEI61000-4-11

< 5% Ut (chute

<5 % Ut (chute d'Ut > 95 %)

d’'Ut > 95 %) pendant 0,5 cycle
pendant 0,5 cycle
40 % Ut (chute 40 % Ut (chute d'Ut de 60 %)

d'Ut de 60 %)
pendant 5 cycles

pendant 5 cycles

70 % Ut (chute
d'Ut de 30 %)
pendant 25 cycles

70 % Ut (chute d’'Ut de 30 %)
pendant 25 cycles

La qualité de I'alimentation
secteur doit étre celle d'un

environnement commercial ou
hospitalier type. Si l'utilisateur

du Crossfire 2 nécessite un
fonctionnement continu
pendant les coupures de
courant, il est recommandé
de connecter l'appareil a un
onduleur ou a une batterie.

<5 % Ut (chute <5 % Ut (chute d'Ut >95 %)
d’'Ut >95 %) pendant5s
pendant5s
Champ magnétique de la 3A/m 3 A/m Le niveau des champs

fréquence d'alimentation
(50/60 Hz) CEI 61000-4-8

magnétiques de fréquence
d‘alimentation doit étre celui
d’un environnement comme
ou hospitalier général.

rcial

REMARQUE : UT est la tension principale en CA avant I'application du niveau de test.
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Directives et déclaration du fabricant - Inmunité électromagnétique

Le systeme Crossfire 2 est congu pour étre utilisé dans I'environnement électromagnétique décrit ci-dessous. Lacheteur ou
I'utilisateur du systéme Crossfire 2 doit s'assurer que I'appareil est bien utilisé dans cet environnement.

Test Niveau de test Niveau de Environnement électromagnétique - Conseils

d'immunité CEI 60601 conformité gnetia
Les équipements de communication RF portables et
mobiles ne doivent pas étre utilisés a proximité de toute
partie du systeme Crossfire 2, y compris de ses cables,
a une distance inférieure a la distance de séparation
recommandée, calculée a partir de I'¢quation applicable
alafréquence de Iémetteur.

RF conduites 3Vrms 3y Distance de séparation recommandée :

CEI 61000-4-6 150 kHz & 80 MHz d=12+P

RF rayonnées 3V/m 3V/m d =1,2+/P 80 MHz & 800 MHz

CEl 61000-4-3 80 kHz a 2,5 GHz d=2,3/P800MHza2,5GHz

ou P est la puissance de sortie maximale de I'émetteur
exprimée en watts (W) selon le fabricant de I'émetteur et
d est la distance de séparation recommandée exprimée
en métres (m).

Les forces de champ provenant d’émetteurs RF fixes,
déterminées par une surveillance électromagnétique du
site (a), doivent étre inférieures au niveau de conformité
dans chaque plage de fréquence (b).

Des interférences peuvent se produire a proximité
d'équipements marqués du symbole suivant :

)

REMARQUE 1 : a 80 et 800 MHz, la plage de fréquences la plus élevée s'applique.

REMARQUE 2 : il est possible que ces directives ne s'appliquent pas a toutes les situations. La propagation électromagnétique
est affectée par I'absorption et la réflexion des structures, des objets et des personnes.

(a) Les forces de champ émanant d'émetteurs fixes, tels que les émetteurs de station de base pour radiotéléphone (cellulaire/
sans fil), radios mobiles terrestres, installation radio amateur, émission de radio AM et FM et stations de télévision ne peuvent
pas étre estimées avec précision par la théorie. Pour évaluer I'environnement électromagnétique causé par des émetteurs RF
fixes, une étude électromagnétique du site doit étre envisagée. Si la force du champ mesurée a I'emplacement ou est utilisé
le systéme Crossfire 2 est supérieure au niveau de conformité RF applicable exposé ci-dessus, le bon fonctionnement du
systeme Crossfire 2 doit étre vérifié. Si un fonctionnement anormal est observé, des mesures supplémentaires pourraient étre
nécessaires, comme la réorientation ou le déplacement du systéme Crossfire 2.

(b) Dans la plage de fréquences de 150 kHz a 80 MHz, les intensités de champ doivent étre inférieures a 3 V/m.
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Distances de séparation recommandées entre les équipements de communication RF mobiles et portables et le

systéme Crossfire 2

Le systéme Crossfire 2 est destiné a étre utilisé dans un environnement électromagnétique ou les perturbations RF irradiées
sont contrdlées. L'utilisateur du systéme Crossfire 2 peut aider a éviter les interférences électromagnétiques en maintenant
une distance minimale entre les équipements de communications RF portables et mobiles (émetteurs) et le systeme
Crossfire 2, comme il est recommandé ci-dessous, en fonction de la puissance maximale d’émission de ces équipements

de communication.

Puissance nominale Distance de séparation (m) en fonction de la fréquence de I'’émetteur
d’émission maximale (W)

de I'émetteur 150 kHz a 80 MHz 80 kHz a 800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz
0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,37 0,37 0,74

1 1,2 1,2 37

10 3,7 2,3 74

100 1,7 1,7 23,3

Pour les émetteurs dont la puissance nominale de sortie maximale n'est pas répertoriée ci-dessus, la distance de séparation
recommandée (d) exprimée en meétres (m) peut étre estimée a l'aide de I'équation de la fréquence de I'émetteur, ou P est la
puissance nominale de sortie maximale de I'émetteur en watts (W) indiquée par son fabricant.

REMARQUE 1 : a 80 MHz et 800 MHz, on applique la distance de séparation pour la gamme de fréquence la plus élevée.

REMARQUE 2 : il est possible que ces directives ne s'appliquent pas a toutes les situations. La propagation électromagnétique
est affectée par I'absorption et la réflexion des structures, des objets et des personnes.
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Symboles

Cet appareil et ses étiquettes comportent des symboles fournissant des informations importantes
pour une utilisation slre et correcte de I'appareil. Ces symboles sont expliqués ci-dessous.

Avertissement

Consulter le mode d'emploi Avertissement

& Mise en garde

Console avant

Tension dangereuse

> >

@ Marche / arrét @ Sélectionner
A Vers le haut v Vers le bas
@ Menu b Pédale

Sonde RF (‘— Piéce a main Shaver

Piéce appliquée de type BF

=.

Console arriere

& Equipotentialité 0%* USB

c: Stryker firewire ((('))) Emission de radiations RF
Protection par mise & Equipotentialité
alaterre
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Conformité aux normes
CSA C22.2 n°601.1-M90
et UL601-1.

Calibre du fusible

Remplit les conditions de

c € la Directive européenne A~ Courant alternatif
ore7 93/42/CEE relative aux

dispositifs médicaux

Ce produit comprend des
composants électriques ou
[\ substances dangereuses E électroniques. Il ne doit pas étre
\ej énumérées dans la — mis au rebut en tant que déchet
réglementation chinoise ménager ordinaire mais doit étre
S)/T11364 collecté séparément.

Ne contient aucune des

Conforme aux exigences
de la réglementation
australienne,

ID fournisseur : N 17693

>

Ecran LCD

; Unité électrochirurgicale D Contraste
- I *
_,?,_ Luminosité (( % Son

Etiquetage/conditionnement

Fabricant Date de fabrication

Représentant autorisé
pour la Communauté

Référence catalogue
européenne

Numéro de série Limitation de 'humidité
~_

Limitation de la pression

Limite de température L
atmosphérique
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Made in
USA

% Fragile

Fabriqué aux Etats-Unis
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Mise en garde : conformément
a la législation des Etats-Unis,
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vendu que par un médecin ou
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Warnhinweise und
Vorsichtsmaflnahmen

&ONLY Vorsicht: Die Bundesgesetzgebung der USA schreibt vor, dass dieses Gerdt nur von
einem Arzt oder auf drztliche Anordnung verwendet werden darf.

Anwenderprofil

Das Crossfire 2-System darf nur von lizenziertem medizinischen Fachpersonal bedient werden,
das speziell in der Nutzung arthroskopischer und elektrochirurgischer Gerdte und Techniken
geschult ist. Das Crossfire 2-System erzeugt ein potenziell gefahrliches Energieniveau, das bei
unsachgemafBem Gebrauch zu Verletzungen und sogar zum Tod fiihren kann.

Allgemeine Warnhinweise

Um ernsthafte Verletzungen des Anwenders und des Patienten zu vermeiden, sind folgende

Warnhinweise zu beachten:

1. Vor dem Einsatz dieses Gerats das Handbuch griindlich durchlesen und mit dem Inhalt
vertraut machen.

2. Das Gerat vorsichtig auspacken und liberpriifen, ob alle Komponenten vorhanden und
unbeschadigt sind.

3. Alle Handstticke und Sonden auf Schaden an der Kabelisolierung tberpriifen.

Bei eventuellen Beschadigungen die Angaben in der Standardgarantie und
Riicksendungsrichtlinie von Stryker (1000-401-175) beachten.

4. Vor Einsatz des Crossfire 2-Systems bei einem Eingriff iberpriifen, ob alle Komponenten
ordnungsgemal installiert und funktionsfahig sind. Eine unsachgemafle Verbindung kann
zu Kurzschliissen oder Fehlfunktionen des Handstticks oder der Konsole fiihren und eine
Verletzung des Patienten, ein Scheitern der Operation oder eine Beschdadigung des Produkts
zur Folge haben.

5. Das Crossfire 2-System darf nicht bei Patienten mit Herzschrittmachern oder anderen
elektronischen Implantaten verwendet werden. Hierbei kdnnen elektromagnetische
Stérungen auftreten, die unter Umstanden zum Tod des Patienten fiihren.

6. Mit dem Hinweis,Nur fir den Einmalgebrauch” versehene Instrumente diirfen nicht
wiederverwendet oder erneut sterilisiert werden, da dies zu Fehlfunktionen sowie zu
Verletzungen des Patienten/Benutzers und/oder Kreuzkontaminationen fiihren kann.

7. Die Shaverhandstlicke werden unsteril geliefert und mussen vor jedem Gebrauch gemafd
den Anweisungen fiir die Aufbereitung im Handbuch des Handstlicks gereinigt und
sterilisiert werden.

8. Das Crossfire 2-System nicht in Verbindung mit nicht leitenden Medien (z. B. sterilem
Wasser, Luft, Gas, Glycin usw.) verwenden. Das System nur mit leitenden Spilldsungen wie
Kochsalzlésung oder Ringer-Laktatldsung verwenden, um eine ordnungsgemafe Funktion
sicherzustellen.
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10.

11.

Das Crossfire 2-System nicht fiir [angere Zeit aktivieren, wenn der Aufsatz kein Gewebe
berihrt. Es besteht die Gefahr, dass umliegendes Gewebe geschadigt wird.

Die Lufter am riickwartigen Teil und an den Seiten der Konsole nicht blockieren. Die Konsole
so aufstellen, dass der Lifter den Luftstrom vom Patienten fort lenkt.

Die Aktivierungsanzeige stets im Blick behalten und auf die akustischen Signale achten,
wahrend das System aktiviert ist. Die optischen und akustischen Signale stellen wichtige
Sicherheitsindikatoren dar.

Feuer-/Brandgefahr

1.

Das Gerat darf nicht in der Umgebung entflammbarer Anasthetika, Gase oder Flissigkeiten
(z. B. Mittel oder Tinkturen zur Vorbehandlung der Haut) betrieben werden. Stets
angemessene Brandschutzvorkehrungen einhalten.

Zur Vermeidung einer Explosionsgefahr darf das Gerat nicht in einer mit Sauerstoff,
Lachgas (N,O) oder Oxidationsmitteln angereicherten Atmosphare betrieben werden.

Die Sauerstoffleitungen im chirurgischen Feld auf undichte Stellen tberpriifen.
Elektrochirurgische Komponenten, z. B. die HF-Sonde, kdnnen nach dem Einsatz noch
stark erhitzt sein. Damit es nicht zu einer Entziindung kommt, alle elektrochirurgischen
Instrumente von entflammbaren Materialien fernhalten.

Die Konsole, das Handstlick oder den Fu3schalter des Crossfire 2-Systems nicht mit
entflammbaren Mitteln reinigen oder desinfizieren.

Zur Vermeidung eines Brandrisikos die Konsolensicherungen nicht ersetzen. Wird vermutet,
dass eine Sicherung beschadigt ist, die Konsole zur Reparatur an Stryker zurlicksenden.

Warnhinweise zur elektrischen Sicherheit

1.

Dieses Gerat in einem Operationssaal installieren, der alle zutreffenden IEC-, CEC- und NEC-
Anforderungen beziglich der Sicherheit elektrischer Geréte erfiillt.

Die verschiedenen Komponenten des Crossfire 2-Systems sind sorgfaltig aufeinander
abgestimmt. Nur die in diesem Handbuch beschriebenen, vorgesehenen Ful3schalter,
Handstlicke und Einwegaufsdtze verwenden.

Bei aktiviertem Crossfire 2-System kénnen die elektromagnetischen Felder im Bereich

der Leitungen Storungen in anderen elektrischen medizinischen Gerdten verursachen.

Die Konsole in moglichst groBer Entfernung zu anderen elektrischen medizinischen Geraten
aufstellen.

Das Stromkabel mit einer geerdeten Steckdose verbinden. Keine Verlangerungskabel oder
Adapterstecker verwenden. Es besteht Stromschlaggefahr.

Das Handstiickkabel nicht um Metallgegenstéande wickeln, um den Aufbau gefahrlicher
Induktionsspannungen zu vermeiden.

Darauf achten, dass die Stecker des Handstiickkabels, der Stecker des Fu3schalters und

die Konsolenanschliisse nicht mit Fliissigkeiten in Beriihrung kommen.

HF- und Shaverhandstlick erzeugen im Betrieb ein elektronisches Rauschen, das EKG-
Ausgaben stéren kann. Vor einer Reaktion auf irreguldre EKG-Werte das System zunachst
abschalten und sicherstellen, dass die Werte nicht auf das Rauschen des Systems

zurlickzufihren sind.
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Warnhinweise - Elektrochirurgie

1. Elektrochirurgische Zubehorteile vor der Verwendung Uberpriifen. Keine Kabel oder
Elektroden verwenden, die eingeschnitten, gebrochen oder anderweitig beschadigt sind.
Es kann zu Verbrennungen oder einem Stromschlag kommen.

2. Die Kabel so verlegen, dass sie weder mit dem Patienten noch mit Elektroden, Kabeln und
anderen potenziellen HF-Leitern in Berlihrung kommen.

3. ZurVermeidung einer Stromschlaggefahr darf der Patient nicht mit geerdeten
Metallgegenstanden oder Gegenstanden mit nennenswerter Erdungskapazitat (z. B. dem
Rahmen der Operationsliege oder dem Instrumententisch) in Berihrung kommen. Es wird
empfohlen, diese Gegenstande antistatisch einzufassen.

4.  Wird ein Patient gleichzeitig an das Crossfire 2-System und an ein physiologisches
Uberwachungssystem angeschlossen, die Uberwachungselektroden in méglichst
groBer Entfernung zu den Chirurgie-Elektroden platzieren. Es wird empfohlen,
Uberwachungsgerate mit HF-Spannungsbegrenzern zu verwenden. Nadelelektroden
werden nicht zur Uberwachung empfohlen.

5. Beim Gebrauch missen die Bediener normale chirurgische Handschuhe tragen, um die
Stromschlaggefahr zu vermindern.

6. ZurVermeidung einer Verletzung des Patienten die geringste erforderliche
Ausgangsleistung einstellen.

7. Die Nennhilfsspannung elektrochirurgischer Zubehorteile darf nicht Gberschritten werden.
Nur elektrochirurgische Zubehérteile mit einer Nennhilfsspannung gleich oder groBer als die
maximale Ausgangsspannung des Generators verwenden.

8. Das Crossfire 2-System erst einschalten, wenn die Sonde ordnungsgemaf im Patienten
platziert ist.

9. Sicherstellen, dass die Sondenspitze mit der Riickleitungselektrode wahrend der Benutzung
vollstandig von der Spullésung umschlossen ist.

10. Die aktive Elektrode stets im Blick behalten, um Gewebeschdaden zu vermeiden.

11. Bewahren Sie elektrochirurgische Sonden bei Nichtverwendung getrennt vom Patienten auf.

12. Das Handstiick und die Einwegaufsatze bei Nichtbenutzung von der Operationsstelle
entfernen und auBBerhalb der Reichweite von Metallgegenstanden ablegen. Aufsdtze stets
von anderen elektrochirurgischen Instrumenten fernhalten, um einen Kurzschluss zwischen
den Instrumenten zu vermeiden. Eine versehentliche Aktivierung kann zu Verletzungen des
Benutzers und/oder des Patienten flihren und das Instrument beschadigen.

13. Eine Storung des Systems kann einen unbeabsichtigten Anstieg der Ausgangsleistung zur
Folge haben.

14. BeiVerwendung von HF-Sonden kann neuromuskuldre Stimulation auftreten.

15. Der bei einem elektrochirurgischen Eingriff entstehende Rauch kann das chirurgische
Personal gefahrden. Es wird empfohlen, die Atemwege mit einer chirurgischen Maske

0. a. zu schitzen.
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VorsichtsmafBnahmen

Zur Vermeidung von Produktschdden die folgenden VorsichtsmaBnahmen beachten.

1. Jeglichen Kontakt mit Metallgegenstanden wie dem Endoskop oder Metallkanilen
vermeiden, wahrend das Handstlick verwendet wird. Es besteht die Gefahr, dass die Aufsatze
oder andere Gerate beschadigt werden.

2. Nicht versuchen, Reparaturen oder Einstellungen an Innenbauteilen vorzunehmen, die
nicht explizit in diesem Handbuch beschrieben sind. Defekte Gerdte miissen an Stryker
zurlickgeschickt werden.

3. Die Pflege- und Reinigungsanweisungen in diesem Handbuch miissen genau eingehalten
werden. Eine Nichtbeachtung dieser Anweisungen kann zu einer Beschadigung des
Produkts fihren.

4. Das Konsolengehause darf nicht entfernt werden. Es besteht die Gefahr eines Stromschlags,
bei dem das Produkt beschadigt werden kann.
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Produktbeschreibung/
Verwendungszweck

Das integrierte Resektions- und Energiesystem Crossfire 2 ist eine Kombination aus elektrisch
betriebenem Shaversystem und elektrochirurgischem Generator, tiber den die Arthroskopie-
Shaverhandstiicke und die chirurgischen HF-Sonden fiir eine Vielzahl arthroskopischer und
orthopadischer Eingriffe mit Strom versorgt werden.

Das Crossfire 2-System besteht aus den folgenden Komponenten (siehe folgende Abbildung):

1. Crossfire 2-Konsole (Beschreibung in diesem Handbuch)
«  Verbindungs-Hub fiir die verschiedenen Komponenten des Crossfire 2-Systems
«  Zum Betrieb eines motorisierten Shaverhandstiicks fiir das mechanische Schneiden und
Débridement von Knochen und Weichgewebe
- Erzeugung bipolarer Hochfrequenz-Energie (HF-Energie) flir das elektrochirurgische
Schneiden und die Koagulation von Gewebe
- Zentrale Benutzeroberflache fir die Bedienung des Crossfire 2-Systems

2. Strombetriebenes Shaverhandstiick (und Einwegaufsitze)
«  Firarthroskopisches Schneiden und Débridement
«  Anwendungsteil vom Typ BF

3. HF-Einwegsonde
«  Fir HF-Schneiden und HF-Koagulation

«  Anwendungsteil vom Typ BF

4. Crossfire-FuBschalter
Zur Fernsteuerung des strombetriebenen Shaverhandstiicks und der HF-Sonde
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Indikationen

Das Crossfire 2-System von Stryker ist fiir orthopddische und arthroskopische Eingriffe an
folgenden Gelenken vorgesehen: Knie, Schulter, FuBgelenk, Ellenbogen, Handgelenk und Hufte.
Das Crossfire 2-System ermoglicht die Abrasion, Resektion, das Débridement und die Entfernung
von Knochen und Weichgewebe mithilfe der Shaverklinge sowie die Ablation und Koagulation
von Weichgewebe und die Hdmostase von Blutgefaen durch die elektrochirurgische

Sonde. Anwendungsbeispiele des Produkts sind Resektion von gerissenem Knorpel im Knie,
subakromiale Dekompression und Resektion von Synovialgewebe in anderen Gelenken.

Kontraindikationen

Die elektrochirurgische Sonde ist nicht flir den Einsatz bei Eingriffen mit nicht leitender
Spullésung oder bei Patienten mit Herzschrittmachern oder anderen elektronischen Implantaten
vorgesehen.

Verpackungsinhalt

Die Crossfire 2-Konsole vorsichtig auspacken und die nachfolgenden Komponenten einzeln
Uberprufen.

. (1) Crossfire 2-Konsole

« (1) Netzstromkabel fiir Krankenhausbetrieb

. (1) Benutzerhandbuch

Bei eventuellen Beschdadigungen die Angaben in der Standardgarantie und Riicksendungs-
richtlinie von Stryker (1000-401-175) beachten.

Erhaltliches Zubehor

Das folgende Zubehor eignet sich fiir das Crossfire 2-System:

Systemzubehor

0475-000-100 Crossfire-FuBschalter

0277-200-100 iSWITCH-Universal-Funkfu3schalterempfanger
0277-200-101 iISWITCH-Universal-FunkfuBBschalterempfanger (Australien)
0277-100-100 iSWITCH-Universal-Funkfu3schalter

6000-001-020 Stryker Firewire-Kabel

Zubehor fiir Arthroskopie

0279-xxX-XXX SERFAS Energy-Reihe elektrochirurgischer Sonden
0375-708-500 Formula 180-Handstiick

0375-704-500 Formula-Handsttick (mit Tasten)

0375-701-500 Formula-Handstlick (ohne Tasten)

0275-601-500 Shaverhandstiick fiur kleine Gelenke
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Die Crossfire 2-Konsole

Die Crossfire 2-Konsole ist der Verbindungs-Hub fiir die Komponenten des Crossfire 2-Systems.
Die Konsole erzeugt HF-Energie flir Ablation, versorgt motorisierte Shaver mit Strom und bietet
Steuerelemente sowie Systemriickmeldungen.

Geratevorderseite
An der Vorderseite der Konsole befinden sich Anschlisse fiir Handstiicke, Regler zum Anpassen
der Handstuickeinstellungen sowie ein LCD-Bildschirm, auf dem Riickmeldungen vom System

angezeigt werden.

0 ° 0o

CROSSFIRE 2 INTEGRATED RESECTION AND ENERGY SYSTEM

(- ) |

® o O
A &

®

L stryker

@l_l
o 6 o o

@ 1. Menu (Menii) Auswahl von Menuelementen
@ 2. Select (Auswahlen) Auswahl des Gerats, das auf dem LCD-
Bildschirm angezeigt werden soll
r_‘_ 3. HF-Anschluss Versorgung von Ablationshandstticken mit
(SERFAS Energy) HF-Energie
~ammmthe— 4. Anschluss fiir Stromversorgung des Shaverhandstiicks
Handstiick
@ 5. Ein/Aus-Schalter Ein- und Ausschalten der Konsole
é 6. Errorindicator Rotes Leuchten weist auf Fehler hin (Details
(Fehleranzeige) werden auf dem LCD-Bildschirm angezeigt)
7. LCD screen Fur Rickmeldungen vom System
(LCD-Bildschirm)
@ @ 8. Adjust (Einstellen) Einstellen von Optionen fiir angeschlossene
Gerate
b 9. FuBschalteranschluss AnschlieBen des Crossfire-Ful3schalters
|
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Gerateriickseite
An der Riickseite befinden sich Anschliisse zum Verbinden der Konsole mit anderen

(1] 2] ?

Stryker-Geraten.

0
0
0
0
0
0o
]
@

1. Firewire-Anschliisse Zur Verbindung mit anderen Stryker Firewire-
Geraten, z. B. mit dem iSWITCH-Universal-
Funkfu3schalter

Fachpersonal

3. Spannungsausgleichs- -
Schutzkontaktstecker

._%, 2. USB-Laufwerk Zur Installation von Software durch autorisiertes

4. Netzanschluss -
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Benutzeroberflache

Die Benutzeroberflache des Crossfire 2 zeigt den Systemstatus und ermdglicht die Auswahl

von HF-Ablations- oder Shaver-Modus sowie das Einstellen der Leistung und der Drehzahl.

Die eigentlichen Handstlicke werden lber Bedienelemente am Handstlick und am Crossfire-

FuBschalter aktiviert.

Menu (Menii)

®

2. Errorindicator
(Fehleranzeige)

3. LCD screen (LCD-
Bildschirm)

@ 4. Select (Auswihlen)

@ @ 5. Adjust (Einstellen)
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Uber die Taste Menii wird ein Menii zur Auswahl der
Benutzer- und Systemeinstellungen geoffnet.

Im Falle eines Systemfehlers leuchtet die
Fehleranzeige rot.

Der LCD-Bildschirm zeigt den Systemstatus,
die Fehlercodes, den Betriebsmodus, die
Schneidgeschwindigkeit und die Leistungsstufe.

Mit der Taste Auswahlen wird zwischen HF-
und Shaver-Bedienelementen gewechselt.
Das ausgewahlte Gerat kann dann Uber die
Benutzeroberflache des Crossfire 2 gesteuert
werden.

Mit den Einstelltasten werden die eingestellte
Drehzahl und die Leistung des ausgewahlten Gerdts
erhoht oder gesenkt.
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Einrichtung und Gerateverbindungen

Zu den eingeschlossenen Leistungen beim Erwerb des Crossfire 2-Systems von

Stryker Endoscopy gehdrt eine Schulung vor Ort. Der zustandige Stryker Endoscopy-Vertreter
wird fiir mindestens einen Schulungstermin vor Ort zur Verfiigung stehen und den Besitzer und
dessen Angestellte bei der Einrichtung der Gerats unterstiitzen und Anleitungen fiir den Betrieb
und die Wartung bieten. Zum Vereinbaren dieses Termins wenden Sie sich bitte nach Erhalt des
Gerats an den zustandigen Stryker Endoscopy-Vertreter.

AWarnhinweis

Darauf achten, dass keine Flissigkeit in die Anschliisse der Konsole und des
Handstticks gerat. Beim AnschlieBen feuchter Zubehorteile besteht Stromschlag-
und Kurzschlussgefahr.

«  ZurVermeidung einer Stromschlaggefahr darf dieses Gerat nur an eine
Netzsteckdose mit Schutzerdung angeschlossen werden.

«  AusschlieBlich fiir den Krankenhausbetrieb geeignete Stromkabel verwenden.

Die Verwendung anderer Kabel kann zu verstarkter HF-Abstrahlung oder erh6hter
Storanfalligkeit gegenliber dieser Abstrahlung fiihren.

- Furden Einsatz in der Patientenumgebung sind ausschlieB8lich die Handstlicke und
die Einwegaufsatze geeignet. Die Konsole und der Fu3schalter sind nicht steril und
dirfen nicht in den sterilen Bereich gebracht werden.

«  Das Crossfire 2-System ist lediglich mit den in diesem Handbuch aufgefiihrten
Handstlicken und FuBBschaltern von Stryker kompatibel. Keine Gerate anschlieBen,
die nicht in diesem Handbuch aufgefiihrt sind, da dies zu unerwarteten Ergebnissen
und/oder zu schweren Verletzungen fiihren kann.

- Das trennbare Netzkabel erméglicht die Notabschaltung und die Trennung von
der Stromquelle. Die Konsole nicht so aufstellen, dass das Netzkabel nur unter
Schwierigkeiten getrennt werden kann.

1. Die Konsole auf einer stabilen Plattform aufstellen, z. B. auf einem Wagen von Stryker.

«  Einen Aufstellort gemals den Empfehlungen im Abschnitt ,Elektromagnetische
Vertraglichkeit” dieses Benutzerhandbuchs wahlen.

+ Anallen Seiten mindestens zehn Zentimeter Platz lassen, um eine ausreichende
Belliftung zu gewahrleisten.

. Die Lifter am rickwartigen Teil und an den Seiten der Konsole nicht blockieren.
Die Konsole so aufstellen, dass der Liifter den Luftstrom vom Patienten fort lenkt.

«  Die Aktivierungsanzeige stets im Blick behalten und auf die akustischen Signale
achten, wahrend das System aktiviert ist. Die optischen und akustischen Signale
stellen wichtige Sicherheitsindikatoren dar.
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2. Das Gerat an den Wechselstromanschluss
anschlieBen.

3. Die Handstlicke und den Ful3schalter
anschlieBen.

Hinweis: Auf der Konsole wird eine
Fehlermeldung angezeigt, falls abgelaufene
oder bereits verwendete Aufsatze
angeschlossen werden:

P16

EXPIRED
REPLACE

PROBE ERROR

4.  Absaugschlauch anschlieBen (bei allen
Absauggeraten).
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AnschlieBen des iSWITCH-FunkfuBschalters

Das Crossfire 2-System kann mit dem iSWITCH-FunkfuBBschaltersystem bedient werden.

1. Die Crossfire 2-Konsole tber einen der
Firewire-Anschlisse mit der iSWITCH-
Konsole verbinden.

2. Weitere Betriebsanweisungen sind dem
Bedienungs- und Wartungshandbuch
des iSWITCH (Bestellnr. 1000-400-700)
zu entnehmen.

@)
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Betrieb

Ein- und Ausschalten der Konsole

Zum Ein- und Ausschalten der Konsole den
Netzschalter driicken. Bei eingeschalteter
Konsole leuchtet die Taste grtin.

O
A

S~~~

Hinweis: Sollte eine Notabschaltung erforderlich werden, die Konsole wie oben
beschrieben ausschalten. Als zusatzliche SicherheitsmaBnahme kann die Konsole von der
Netzstromversorgung getrennt werden, indem das Netzkabel an einem Ende getrennt wird.
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Anpassen der Benutzer- und Systemeinstellungen

Benutzereinstellungen

Die Benutzereinstellungen, z. B. Leistung und Schneidgeschwindigkeit oder Tastenzuweisungen
fur Handstuick und FuBBschalter, kénnen tiber die Benutzeroberflache des Crossfire 2

angepasst werden.

Die Standardeinstellungen der Konsole verwenden oder den Stryker-Vertreter ansprechen,

um eigene Einstellungen festzulegen.

1. Auf,,MenU”@drUcken. e

- . . SMITH KNEE
2. Die Einstelltasten @ @ driicken, um eine ’ _

W SMITH SHOULDER

Standardeinstellung auszuwahlen.

3. Auf,Auswahlen” @ dricken, um die Auswahl
zu bestatigen und den Vorgang zu beenden.
Oder: Auf ,Men(” driicken, um die
Auswahl aufzuheben.

Hinweis: Die Benutzereinstellungen treten erst in Kraft, wenn ein Einwegaufsatz mit dem
Shaver verbunden ist.

Systemeinstellungen
Systemeinstellungen, z. B. Bildschirmhelligkeit, Kontrast und Systemtdne, kdnnen tber die
Benutzeroberflache des Crossfire 2 angepasst werden.

1. ,,Men(]”@ driicken und gedriickt halten.
Hinweis: Wenn eine HF-Sonde angeschlossen
ist, wird der Einstellbildschirm ,COAG"” (KOAG)
angezeigt. Nochmals auf ,Meni” dricken,
um den Systemeinstellungsbildschirm

aufzurufen.
2. Zum Auswahl auf,Auswahlen” @ driicken:

. Q Kontrast,

. e Helligkeit oder

.« O=TON.

Der Pfeil B> zeigt die aktuelle Auswahl an.

3. Die Einstelltasten @ @ driicken, um eine
Standardeinstellung auszuwahlen.

4.  Auf,Auswahlen” @ driicken, um die Auswahl
zu bestatigen und den Vorgang zu beenden.
Oder: Auf,MenU” @ dricken, um die
Auswahl aufzuheben.

Hinweis: Bei kurzem Druck wird die aktuelle

Version der Konsolen-Software angezeigt.
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Bedienelemente fiir den Arthroskopie-Shaver
Arthroskopie-Shaverhandstiicke kdnnen Uber die Tasten am Handstlick oder die Pedale des
Crossfire-Ful3schalters gesteuert werden. Die Bedienelementgrundeinstellungen werden
nachfolgend aufgefiihrt. Bei Fragen zum Anpassen der Tastenzuweisungen den zustandigen
Stryker-Vertreter informieren.

AWarnhinweis

Das Crossfire 2-System darf nur von lizenziertem medizinischen Fachpersonal bedient
werden, das speziell in der Nutzung elektrochirurgischer Gerate und Techniken
geschult ist. Das Crossfire 2-System erzeugt ein potenziell geféhrliches Energieniveau,
das bei unsachgemalBem Gebrauch zu Verletzungen und sogar zum Tod flihren kann.

«  Vor Einsatz des Crossfire 2-Systems bei einem Eingriff Giberprifen, ob alle
Komponenten ordnungsgemal installiert und funktionsfahig sind. Eine
unsachgemale Verbindung kann zu Kurzschllssen oder Fehlfunktionen des
Handstlicks oder der Konsole fiihren und eine Verletzung des Patienten, ein Scheitern
der Operation oder eine Beschadigung des Produkts zur Folge haben.

+  Beim Gebrauch missen die Bediener normale chirurgische Handschuhe tragen,
um die Stromschlaggefahr zu vermindern.

«  Beim Gebrauch missen die Bediener normale chirurgische Handschuhe tragen,
um HF- und Shaverhandstiick erzeugen im Betrieb ein elektronisches Rauschen, das
EKG-Ausgaben storen kann. Vor einer Reaktion auf irregulare EKG-Werte das System
zundchst abschalten und sicherstellen, dass die Werte nicht auf das Rauschen des
Systems zurlickzufiihren sind.

«  Die Shaverhandstilicke werden unsteril geliefert und mussen vor jedem Gebrauch
gemal’ den Anweisungen fiir die Aufbereitung im Handbuch des Handstuicks
gereinigt und sterilisiert werden.
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Bedienelementgrundeinstellungen fiir das Handstiick

Hinweis: Die Standardeinstellungen kdnnen

auf dem Bildschirm ,Benutzereinstellungen”

auf der Konsole ausgewahlt werden.

Die Einstellungen treten erst in Kraft, wenn

o = o_ ein Einwegaufsatz mit dem Shaverhandstiick
verbunden ist.
Funktion
Grundeinstellung 2/
Schaltflache Grundeinstellung 1 Keine Grundeinstellung 3
Activate/Deactivate
Funktion Oscillate (Oszillation) (Aktivieren/ Oscillate (Oszillation)
I Deaktivieren)
1
Option(en) | Miadid One Touch E One Touch
(Einmaliges Driicken) (Einmaliges Driicken)
Select Mode
Funkti F d (Vi art J StoR3schalt
unktion orward (Vorwarts) (Modusauswahl) 0g (Stol3schaltung)
" 1 Oscillate (Oszillation)
Option(en) | Mistild One Touch oder Forward/Reverse | —
(Einmaliges Driicken) | (Vorwarts/Riickwiérts)
Forward/Reverse
Funktion Reverse (Rlickwarts) W . V . Forward (Vorwarts)
(Vorwarts/Rickwarts)
1] 7
Option(en) | Miadald One Touch - @ One Touch
(Einmaliges Driicken) (Einmaliges Driicken)
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Bedienelementgrundeinstellungen fiir den Fu3schalter

Funktion
Grundeinstellung 2/
Schaltflache Grundeinstellung 1 Keine Grundeinstellungen 3
Funktion Jog (StoBschaltung) Select Mode (Modusauswahl)
I Option(en) - Oscillate (Oszillation) oder Forward/Reverse
P (Vorwarts/Rickwarts)
" Funktion Select Handpiece (Handstiick auswahlen)
Option(en) | RF (HF) oder Shaver
. Select Direction Select Speed (Drehzahl auswahlen)
Funktion . .
(Richtung auswahlen)
I" Forward (Vorwarts) High (Hoch) oder Low (Niedrig)
Option(en) | oder Reverse
(RUckwarts)
Funktion Oscillate (Oszillation) | Oscillate/Reverse (Oszillation/Riickwarts)
VaA%A%Y
A Option(en) E fixed (Fest) Mail variable E fixed (Fest)
(Variabel)
. Forward/Reverse Oscillate/Forward (Oszillation/Vorwarts)
Funktion . . .
(Vorwarts/Riickwarts)
B /N VaA%A%Y
Option(en) Ml variable Ml variable E fixed (Fest)
(Variabel) (Variabel)

Hinweis: Bei Verwendung von Handstlicken fir kleine Gelenke sind nur die Grundeinstellungen 2
verfligbar. Andere Standardeinstellungen oder Benutzereinstellungen kénnen nicht
festgelegt werden.
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Bedienelemente an der Konsole

Anpassen der Schneidgeschwindigkeit
Mit den Einstelltasten @ @ an der Konsole kdnnen die Leistung und die Drehzahl fiir das
aktive Handstlick manuell eingestellt werden.

Hinweise:

. Im Shaver-Modus erkennt die Konsole mithilfe der Funkerkennung (RFID, Radio Frequency

Identification) automatisch den Typ des am Handstilick angebrachten Einwegaufsatzes. Bei

Erkennung werden automatisch optimale Einstellungen fiir Schneiddrehzahl, -richtung und

-leistung festgelegt.

. Die Einstellungen fir Vorwarts- und Riickwartslauf werden unabhangig voneinander

festgelegt. Einstellungen in einem Modus wirken sich nicht auf den anderen Modus aus.

Ablesen des LCD-Bildschirms
Im Shaver-Modus zeigt der LCD-Bildschirm Folgendes:

1. Status des E

FuBschalters

Crossfire-FuBschalter ist angeschlossen

|

iISWITCH-Ful3schalter ist angeschlossen

Es ist kein FuBschalter angeschlossen

2. Reaktion des M

FuBschalters

One Touch (Einmaliges Driicken)

(durch einmaliges Driicken des Ful3pedals wird der Shaver mit
der Standarddrehzahl aktiviert; durch erneutes Driicken wird
der Shaver deaktiviert)

Fixed (Fest)
(durch Driicken des Fuf3pedals mit beliebigem Druck wird
eine konstante Drehzahl erzeugt)

Variable (Variabel)
(die Shaver-Drehzahl ist abhangig vom Druck, mit dem das
FuBpedal betatigt wird)

/MW
VAR

Mix (Mischen)
(die Drehzahl bei Oszillation ist fest; die Drehzahl fur
Vorwarts/Ruckwarts ist variabel)
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3. Richtung m Forward (Vorwarts)
m Reverse (Rlckwarts)
m Oscillate (Oszillation)
4., Cutter-
Bezeich
Bezeichnung (Bezeichnung)
5. Drehzahl (Zahl)  Umdrehungen pro Minute

Systemriickmeldungen

Ereignis

Akustische Riickmeldung

Optische Riickmeldung
(auf LCD-Bildschirm)

Reverse activated (Rickwarts
aktiviert)

Finf hohe Pieptone

OR

Forward activated/resumed
(Vorwarts aktiviert/
fortgesetzt)

Tiefer Piepton

Adjustments made to speed
settings (Anpassungen der
Drehzahleinstellungen)

Ein Piepton fir jede
Anderungseinheit

Zahl der Drehzahlanzeige
erhoht oder verringert sich

Bedienelemente fiir HF-Ablation

HF-Sonden kénnen Uber die Tasten am Handstiick oder die Pedale des Crossfire-Ful3schalters

gesteuert werden. Die Bedienelementgrundeinstellungen werden nachfolgend aufgefiihrt. Bei

Fragen zum Anpassen der Tastenzuweisungen den zustandigen Stryker-Vertreter informieren.

AWarnhinweise

HF- und Shaverhandsttick erzeugen im Betrieb ein elektronisches Rauschen, das
EKG-Ausgaben storen kann. Vor einer Reaktion auf irregulare EKG-Werte das System
zundchst abschalten und sicherstellen, dass die Werte nicht auf das Rauschen des
Systems zurlickzufiihren sind.
«  HF-Handstlicke sind fiir den einmaligen Gebrauch vorgesehen und diirfen nicht
aufbereitet oder wiederverwendet werden.
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Bedienelementgrundeinstellungen fiir das Handstiick

NS Sy

1. Leistungsstufe,CUT" (Schneiden) einstellen (einmaliges Driicken)

Oder
Aktivieren/Deaktivieren der Belastungsmodulation (drei Sekunden lang gedriickt halten)

2. ,CUT”(Schneidmodus) aktivieren
3. ,COAG" (Koagulationsmodus) aktivieren

Bedienelementgrundeinstellungen fiir den Fu3schalter

Funktion
Schaltflache (Bedienelemente sind fiir Grundeinstellungen
1,2 und 3 identisch)
| Funktion Decrease Cut Level (Schneidstufe verringern)

" Funktion Select Handpiece (Handstlick auswahlen)
Option(en) | RF (HF) oder Shaver

Il | Funktion | Increase Cut Level (Schneidstufe erhdhen)
Funktion

A Cut (Schneiden)
Option(en)
Funktion

B Coag (Koagulation)
Option(en)
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Bedienelemente an der Konsole

Anpassen der CUT Power (Schneidleistung)

«  Aufdie Einstelltasten @ @ auf der Konsole driicken

- Auf die graue Taste am Handstlick (erhéhen) driicken

. Auf dem FuBschalter auf die Tasten | (verringern) und lll (erh6hen) driicken

Anpassen der Leistung fiir,,COAG" (Koagulation)

1. ,Meni” @ driicken und gedriickt halten. ®»  COAG1
Der Bildschirm ,COAG POWER LEVEL” COAG2
(Koagulationsleistung) wird angezeigt.

COAG3
COAG POWER LEVEL

2. Zum Anpassen auf die Einstelltasten @ @ dricken.

3. Auf,Auswdhlen” @ driicken, um die Auswahl zu
bestatigen und den Vorgang zu beenden.

Hinweis: Die Leistung fiir,COAG" (Koagulation) kann nur
eingestellt werden, wenn eine HF-Sonde an der Konsole
angeschlossen ist.

Auswahlen der Belastungsmodulation

Die Crossfire 2-Konsole verfiigt liber einen zusatzlichen HF-Modus, der sich Belastungs-

modulation nennt. Die Belastungsmodulation ist ein alternativer Ablationsmodus, der die

HF-Leistung bei einer niedrigen Frequenz steuert, um eine durchschnittlich geringere Leistung

als im normalen Schneidmodus zu erreichen.

Die Belastungsmodulation ist eine Option, die nur bei den folgenden SERFAS Energy-Sonden

angeboten wird: 90-S, 90-S Max und Super 90-S.

«  Zum Aktivieren der Belastungsmodulation den grauen Netzschalter an der SERFAS-Sonde
drei Sekunden lang gedriickt halten. Ein Hammersymbol wird auf dem LCD-Bildschirm
der Konsole angezeigt und gibt an, dass die Belastungsmodulation aktiviert ist.

« Zum Deaktivieren der Belastungsmodulation den grauen Netzschalter an der SERFAS-Sonde
drei Sekunden lang gedriickt halten. Das Hammersymbol wird nicht mehr auf dem LCD-
Bildschirm angezeigt.
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Ablesen des LCD-Bildschirms
Im HF-Ablationsmodus wird auf dem LCD-Bildschirm Folgendes angezeigt:

006 ©O

06 6 O

1. Mode (Modus) cut Modus,,CUT” (Schneiden) ist aktiviert

Modus,COAG"” (Koagulation) ist aktiviert

2. Footswitch Status (Status des E

Crossfire-Ful3schalter angeschlossen
FuBschalters)

{o].\c]
iSwitch-FuBschalter angeschlossen

nicht angeschlossen

3. CUT Power (Schneidleistung) (Zahl)  Leistungseinstellung
4. Hand Controls Handsteuerung ist aktiviert
(Handsteuerungen)

Handsteuerung ist deaktiviert

5. Disposable RF Probe (Bezeichnung)
Name (Bezeichnung der
HF-Einwegsonde)

6. COAG Power L
. . - Niedrig
(Koagulationsleistung)
..
! Hoch
7. Force Modulation
Belastungsmodulation aktiviert

(Belastungsmodulation)

Belastungsmodulation nicht aktiviert
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Systemriickmeldungen

Ereignis Akustische Optische Riickmeldung (auf
Riickmeldung LCD-Bildschirm)
CUT (Schneiden) aktiviert GleichmaBiger, hoher Ton | |

COAG (Koagulation) aktiviert Gleichmagiger, tiefer Ton

Belastungsmodulation ein/aus | Ein Piepton

vl ¢

Systemfehler Zehn kurze Pieptone P16

EXPIRED
REPLACE

PROBE ERROR

Anpassungen der Ein Piepton flr jede Zahl der Schneidleistung erhoht
Leistungseinstellungen Anderungseinheit oder verringert sich
Wechsel zur Steuerung +~SERFAS” ,SERFAS” wird angezeigt

des HF-Modus tber den
FuBschalter

Wechsel zur Steuerung des ~Shaver” Bezeichnung des
Shaver-Modus Uiber den Einwegaufsatzes wird angezeigt
FuBschalter

Duale Steuerung

Bei arthroskopischen Verfahren kdnnen HF-Sonden und Arthroskopie-Shaverhandstiicke
gleichzeitig an das Crossfire 2-System angeschlossen werden, sodass Anwender schnell zwischen
HF-Ablation und arthroskopischen Anwendungen umschalten kénnen.

Auswahlen des HF-Ablationsmodus und des Arthroskopie-Shaver-Modaus fiir die

Bedienung liber den FuB3schalter

Durch die Auswahl eines Modus wird das ausgewahlte Handstlick zur Bedienung tber den

FuBschalter ausgewahlt. Zur Auswahl des gewtinschten Modus einen der folgenden Schritte

ausfihren:

«  Auf der Benutzeroberfldche des Crossfire 2 auf,Auswéhlen” @ driicken. Die
Benutzeroberflache wechselt in den jeweils anderen Modus. Das tiber den Fu3schalter zu
bedienende Gerat wird auf der rechten Seite des LCD-Bildschirms angezeigt und mit dem
FuBschaltersymbol 2 hervorgehoben.

. Die Umschalttaste (Il) auf dem Fuf3schalter driicken.

Hinweis: Beide Handstlicke kdnnen jederzeit durch Driicken der Taste am Handstiick
aktiviert werden.
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Aktivierung des Handstiicks
Zur Aktivierung des dualen Modus fiir ein Handstlick wie folgt vorgehen:
. Eine beliebige Taste am gewiinschten Handstlick driicken.
«  ODER: Das FuBBschalterpedal fiir das aktive Handstlick betatigen.
Hinweis: Das aktive Handstlick wird tGiber auf der rechten Seite des LCD-Bildschirms

angezeigt.

Ablesen des LCD-Bildschirms
Im dualen Modus wird auf dem LCD-Bildschirm der Status beider Gerdte angezeigt. Das Gerdt,
das Uber den FuBschalter bedient wird, wird auf der rechten Seite des LCD-Bildschirms angezeigt.

. Dualer Modus

. Shaverhandstiick wird Gber 2 FIXED
FuBschalter bedient 1 1 0 F 9000
HC HC

SERFAS MC DISP NAME

. Dualer Modus
. HF-Sonde wird tber FIXED 2
FuBschalter bedient 0 F 9000 1 1
HC HC

MC DISP NAME SERFAS

Anpassen der Handstiickeinstellungen liber die Konsole
Im dualen Modus kdnnen Einstellungen fiir das Handstlick vorgenommen werden, das auf der
rechten Seite des LCD-Bildschirms angezeigt wird.

1. Auf,Auswahlen” @ driicken, um das gewiinschte Handstlick auf die rechte Seite des LCD-

Bildschirms zu verschieben.

2. Mit den Einstelltasten @ @ an der Konsole kénnen die Leistung und die Drehzahl fiir das
ausgewahlte Handstlick manuell eingestellt werden.

DE-108
Downloaded from www.Manualslib.com manuals search engine


http://www.manualslib.com/

Anpassen der Schneidgeschwindigkeit

Mit den Einstelltasten @ @ an der Konsole kdnnen die Leistung und die Drehzahl fiir das

aktive Handstlick manuell eingestellt werden.

Hinweise:

- Im Shaver-Modus erkennt die Konsole mithilfe der Funkerkennung (RFID, Radio Frequency
Identification) automatisch den Typ des am Handstlick angebrachten Einwegaufsatzes. Bei
Erkennung werden automatisch optimale Einstellungen fiir Schneiddrehzahl, -richtung und
-leistung festgelegt.

- Die Einstellungen fiir Vorwarts- und Riickwartslauf werden unabhéngig voneinander
festgelegt. Einstellungen in einem Modus wirken sich nicht auf den anderen Modus aus.

Systemriickmeldungen

Ereignis Akustische Riickmeldung Optische Riickmeldung
(auf LCD-Bildschirm)

Reverse activated (Rickwarts Funf hohe Pieptone m

aktiviert)

Forward activated/resumed Tiefer Piepton m

(Vorwarts aktiviert/fortgesetzt)

Adjustments made to speed Ein Piepton fir jede Zahl der Drehzahlanzeige

settings (Anpassungen der Anderungseinheit erhoht oder verringert sich

Drehzahleinstellungen)
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Fehlerbehebung

Problem Losung
Konsole Hardwarefehler . Das Gerat aus- und wieder einschalten.
erkannt . Falls das Problem weiterhin besteht, einen
Stryker-Vertreter informieren oder die
Konsole zur Reparatur zurlickschicken.
Falsche Netzspannung | «  Das Gerat aus- und wieder einschalten.
. Falls das Problem weiterhin besteht, einen
Stryker-Vertreter informieren oder die
Konsole zur Reparatur zurtickschicken.
Softwarefehler . Das Gerat aus- und wieder einschalten.
erkannt . Falls das Problem weiterhin besteht, einen
Stryker-Vertreter informieren oder die
Konsole zur Reparatur zurlickschicken.
System lasst sich nicht |«  Uberpriifen, ob das Netzkabel
einschalten ordnungsgemal angeschlossen ist.
. Uberpriifen, ob das Netzkabel mit einer
geerdeten Netzsteckdose verbunden ist.
Sporadische «  Alle Elektrogerate abschalten, die gerade
Interferenzen nicht in Gebrauch sind.
«  Abstand zu anderen Elektrogeraten
vergroBern.
. Die Einheit und die anderen Gerdte an
verschiedene Stromkreise anschlieBen.
Generatortemperatur | «  Ordnungsgemale Luftzirkulation um das
zu hoch Gerat herum sicherstellen.
Fehler beim . Das Gerat aus- und wieder einschalten.
Einschalttest . Falls das Problem weiterhin besteht, einen
Stryker-Vertreter informieren oder die
Konsole zur Reparatur zurtickschicken.
Handstiick Temperatur hoher . Das Gerat vollstandig abkiihlen lassen und
als normal dann erst neu starten.
Empfohlenes «  Den Stryker-Vertreter informieren.
Wartungsintervall des
Gerats erreicht
Einwegaufsatze | HF-Sonde nicht bereit | « Die Verbindung zur Konsole tberprifen.
Verfallsdatum der HF- | «  Sonde ersetzen.
Sonde Uberschritten
Ungliltige HF- «  Sonde ersetzen.
Sondenidentifikation
Fehler bei der . Die Verbindung zur Konsole tberprifen.
Kommunikation mit . Die Sonde ggf. austauschen.
der HF-Sonde
DE-110
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Einwegaufsatz
(Fortsetzung)

Zulassige
Nutzungszeit erreicht

. Sonde ersetzen.

HF-Leistung zu hoch

«  Sonde auf Beschadigung prifen.
- Die Sonde ggf. austauschen.

HF-Spannung zu hoch

«  Sonde auf Beschadigung prifen.
. Die Sonde ggf. austauschen.

HF-Strom zu hoch

«  Sonde auf Beschadigung priifen.
- Die Sonde ggf. austauschen.

HF-Abgabe

Uberschreitet
Grenzwert flir
Dauerbetrieb

. Fehler [6schen und fortfahren

Geringer
Impedanzwiderstand

«  Sonde auf Beschadigung priifen.
«  Die Sonde ggf. austauschen.

FuBschalter

Kein Funkfu3schalter
erkannt

. FuBschalter mit Kabelanschluss trennen.

Fuf3schalter-Symbol
wird nicht angezeigt

«  Sicherstellen, dass das Gerat
angeschlossen ist.

«  Sicherstellen, dass das Kabel oder der
Anschluss nicht beschadigt ist.

Fehlercodes

Tritt beim Crossfire 2-System ein Fehler auf, wird auf dem LCD-Bildschirm ein Fehlercode

angezeigt. Fehlercodes sind in allgemeine Kategorien unterteilt, fir welche jeweils dieselben

Losungen gelten:

o_

e_

PROBE ERROR

P16
EXPIRED
REPLACE

Fehlercode | Kategorie

Lésung

At Aktivierungsfehler Nochmals aktivieren

E## Systemfehler System neu starten

P Sondenfehler Anweisungen auf LCD-Bildschirm befolgen oder
Einwegaufsatz austauschen

Wit Warnungen Keine Aktion erforderlich, nur zu Informationszwecken

Fehler bei der
Kommunikation mit | Die
der HF-Sonde

Die Verbindung zur Konsole tberpriifen.

Sonde ggf. austauschen.
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Reinigung und Wartung

Reinigung

AWarnhinweis

Zur Vermeidung eines Stromschlags und der Gefahr einer tédlichen Verletzung die
Crossfire 2-Konsole vor der Reinigung von der Netzsteckdose trennen.

Vorsicht

«  Kein Reinigungsmittel direkt auf die Einheit spriihen, da dies zu Produktschaden
fihren kann. Das Reinigungsmittel auf ein Tuch spriihen und die Einheit damit
abwischen.

«  Die Konsole nicht in Flissigkeiten eintauchen, da dies Produktschaden zur Folge hat.

«  Keine korrosiven Reinigungsmittel zur Reinigung der Einheit verwenden, da dies zu
Produktschédden fiihren kann.

- Die Einheit nicht sterilisieren, da dies zu Produktschaden fiihren kann.

Konsole

Reinigung der Einheit:

1. Reinigungsmittel auf ein trockenes, steriles Tuch spriihen. Flissigkeitsansammlung bzw.
Tropfenbildung vermeiden.
Die Einheit abwischen.
Bei der Reinigung der Vorderseite des LCD-Bildschirms ist besondere Vorsicht geboten.
Uberschiissige Flussigkeit bzw. Tropfen, die an der Unterseite des Bildschirms eindringen,
kdénnen Produktschaden zur Folge haben.

FuBschalter
Anweisungen zur Reinigung und Aufbereitung sind dem Benutzerhandbuch fiir den Fu3schalter
zu entnehmen.

HF-Handstiick
HF-Handstuicke sind fiir den einmaligen Gebrauch vorgesehen und diirfen nicht gereinigt,
sterilisiert oder wiederverwendet werden.
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Shaverhandstiick

Anweisungen zur Reinigung und Aufbereitung sind dem entsprechenden Benutzerhandbuch
zu entnehmen.

Einwegaufsatze sind fiir den einmaligen Gebrauch vorgesehen und diirfen nicht gereinigt,

sterilisiert oder wiederverwendet werden.

Wartung
Das Crossfire 2-System erfordert keine vorbeugenden oder regelmaBigen Wartungsmafnahmen.
Stryker empfiehlt jedoch, das System zur Leistungsoptimierung tdglich neu zu starten.

Entsorgung

Bei diesem Produkt fillt Elektromiill an. Es muss in Ubereinstimmung mit den vor
Ort geltenden Gesetzen und Klinikrichtlinien fachgerecht gesondert entsorgt
werden. Die Entsorgung Uber den Hausmiill ist nicht zuldssig.

Kontaminierte Einwegzubehdrteile fur das System sind gemal3 den Standardverfahren des
Krankenhauses zu entsorgen.

Mit der Richtlinie 2006/66/EG Uber Batterien und Akkumulatoren wurden in

E den EU-Mitgliedstaaten mit Wirkung vom September 2008 neue Richtlinien fur

die Entsorgung von Batterien und Akkumulatoren aus Altgeraten eingefiihrt.
Im Rahmen dieser Richtlinie gilt fiir dieses Gerat, dass die Akkus am Ende der Lebensdauer
durch Entsorgungsunternehmen sicher aus dem Gerat entnommen werden kénnen. Infizierte
Gerate sind zundchst zu dekontaminieren, bevor sie dem Recycling zugefiihrt werden.
Sollte es nicht moglich sein, das Gerat vor dem Recycling zu dekontaminieren, darf vom
Krankenhaus kein Versuch unternommen werden, die Akkus aus Altgerdten zu entnehmen.
Die fortgefiihrte Entsorgung kleiner Mengen von Geratebatterien auf einer Deponie oder
in einer Verbrennungsanlage ist gemaf der Richtlinie 2006/66/EG Uber Batterien und
Akkumulatoren sowie den Vorschriften der Mitgliedsstaaten zulassig.
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Technische Daten

Stryker Endoscopy behdlt sich das Recht vor, Verbesserungen der hier beschriebenen Produkte
vorzunehmen. Das Design und die technischen Daten der Produkte kdnnen daher in Einzelféllen
von den veroffentlichten Angaben abweichen. Alle technischen Daten kénnen ohne vorherige
Ankiindigung gedndert werden. Angaben zu Anderungen und neuen Produkten vermittelt der
zustandige Stryker Endoscopy-Fachhandler oder telefonisch der zustéandige Stryker Endoscopy-

Verkaufsvertreter.

Abmessungen

GroRe: L429cmxH31,8cmxB11,4cm
Gewicht: 9 kg
Umgebungsbedingungen

Betriebstemperatur: 5-40°C

Luftfeuchtigkeit bei

Betrieb: 30-95 % relative Luftfeuchtigkeit
Versandtemperatur: -18-60 °C

Luftfeuchtigkeit bei

Versand: 15-90 % relative Luftfeuchtigkeit

Erforderliche Systemeingangsleistung

Eingang: 100-240 V Wechselspannung, 50/60 Hz, 6-10 A
Ausgang: 400 W bei 200 Ohm, 200 kHz
Anschlusssicherung: 16 Ah, 250V

Elektrische Daten

Max. Drehzahl am
Motorausgang: 12.000 U/min

Motorbetriebsart: Dauerbetrieb
HF-Ausgangswellenform: 200 kHz +1 %, Rechteckwelle
Kammfaktor <1,5 bei 200 Ohm
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Generatorleistung

Die folgenden Diagramme zeigen die Ausgangsleistung an den einzelnen Einstellpunkten mit

dem jeweils angegebenen Lastwiderstand an (entspr. IEC 60601-2-2, Absatz 6.8.3).

Ausgangsleistung / Einstellung bei 200 Ohm Lastwiderstand

400

350
300
250
200
150
100

50
= AN _B

Koag Koag Koag 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11
1 2 3

Leistung (W)

Schneidstufe

Ausgangsleistung (Schneidemodus) / Lastwiderstand
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350 "\

300 \ \\
250 \ \
200
\ \ e Halbeinstellung
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100 \\\\ = \/ol|einstellung
50
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Lastwiderstand (Ohm)
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Ausgangsleistung (Koagulationsmodus) / Lastwiderstand
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Maximale Arbeitsstromspannung / Einstellpunkt
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Schneidstufe
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Klassifikationen

AWarnhinweis

Das Gerat darf nicht in der Umgebung eines entflammbaren Betdaubungsgasgemischs mit
Luft, Sauerstoff oder Lachgas betrieben werden.

Medizinisches elektrisches Gerdt der Klasse |
Anwendungsteil vom Typ BF
Schutzgrad gegen Eindringen von Wasser: [IPX0

Federal Communications Commission (Funkaufsichtsbehorde der USA)
FCC-Kennung: SSH-XFC2

Handelsbezeichnung: Crossfire 2-Konsole

Typ oder Modell: 0475100000

Dieses Gerat erfillt die Auflagen von Teil 15 der Vorschriften der US-amerikanischen
Funkaufsichtsbehorde FCC. Der Betrieb unterliegt den beiden folgenden Bedingungen:

(1) Dieses Gerat darf keine Stérungen verursachen, und (2) dieses Gerdt muss alle eingehenden
Stérungen akzeptieren, einschlief3lich Stérungen, die zu unerwiinschtem Funktionsverhalten
fihren kdnnen.

Hinweis: Die Auflagen der FCC sehen vor, dass Anderungen oder Modifikationen, die nicht
ausdriicklich von Stryker Endoscopy genehmigt wurden, zum Erléschen lhrer Betriebserlaubnis
fur das Gerat fiihren konnen.

Ubertragungsfrequenz: 13,56 MHz

Frequenzart / Modulationsmerkmale: 10 % Amplitudenumtastung (ASK)

Untertrager: 423,75 kHz, Manchester-Code

Abgestrahlte Leistung: 50 pW

Industry Canada (IC)

IC: 4919C-XFC2

Handelsbezeichnung: Crossfire 2-Konsole
Typ oder Modell: 0475100000

Der Betrieb unterliegt den beiden folgenden Bedingungen:

(1) Dieses Gerat darf keine Stérungen verursachen, und (2) dieses Gerat muss alle Stérungen
akzeptieren, einschlieBlich Stérungen, die zu unerwiinschtem Funktionsverhalten des Geréts
fuhren konnen.

Die Buchstaben ,IC" vor der Radiozertifizierungs-/Registrierungsnummer bedeuten lediglich,
dass die technischen Auflagen von Industry Canada erfillt sind.
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Ubereinstimmung mit Richtlinie zu Funkanlagen

Stryker Endoscopy erklart hiermit, dass die unten aufgefiihrte Funkanlage mit Richtlinie
2014/53/EU Ubereinstimmt. Den vollstandigen Text der EU-Konformitatserklarung finden Sie
unter der folgenden Internetadresse: www.stryker.com/en-us/Divisions/Endoscopy/IFUs/index.
htm.

Suchen Sie nach der Produktnummer und Sie gelangen zu der entsprechenden
Konformitatserklarung fir dieses Produkt.

Typ oder Modell: 0475100000
Produktname: Crossfire 2 Konsole
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Elektromagnetische Vertraglichkeit

Beim Betrieb des Crossfire 2-Systems sind wie bei jedem anderen medizinischen Elektrogerat
geeignete Vorkehrungen zur Sicherstellung der elektromagnetischen Vertraglichkeit (EMV) mit
anderen medizinischen Elektrogeraten zu treffen. Zur Gewahrleistung der elektromagnetischen
Vertrdglichkeit (EMV) muss das Crossfire 2-System entsprechend den EMV-Informationen in
diesem Handbuch installiert und betrieben werden.

Die Konformitat des Crossfire 2-Systems mit den Anforderungen von IEC 60601-1-2:2001 auf
elektromagnetische Vertraglichkeit mit anderen Geraten wurde bei der Auslegung berticksichtigt
und gepriift.

AWarnhinweise

- Dieses Gerat darf nur von medizinischen Fachkréften bedient werden. Das Gerat
kann Funkstorungen verursachen oder den Betrieb in der Nahe befindlicher Gerate
beeintrachtigen. Moglicherweise sind MaBnahmen zur Abhilfe zu ergreifen, z. B. das
Neuausrichten oder ein Standortwechsel des Gerats bzw. das Abschirmen des
Standorts.

- Tragbare und mobile HF-Kommunikationsgerate kdnnen die Funktionen des
Crossfire 2-Systems beeintrachtigen, selbst wenn diese Gerate die jeweils geltenden
Emissionsanforderungen einhalten.

«  AusschlieBlich die mit dem Crossfire 2-System gelieferten Kabel und Zubehérteile
verwenden, da es ansonsten zu intensivierten elektromagnetischen Strahlungen
oder erhohter Storanfalligkeit kommen kann.

«  Wird das Crossfire 2-System neben oder in Verbindung mit anderer Ausriistung
verwendet, den korrekten Betrieb dieser Konfiguration Uberpriifen, bevor das
Crossfire 2-System auf diese Weise bei einem chirurgischen Verfahren eingesetzt wird,
weil Interferenzen auftreten kdnnen. Die folgenden Tabellen sollen das Aufstellen des
Crossfire 2-Systems erleichtern.

«  Beim Verbinden des Crossfire 2-Systems mit anderen medizinischen elektrischen
Geraten konnen sich die Leckstrome summieren. Um den Kriechstrom fiir den
Patienten zu minimieren, sollten Bauteile vom Typ BF nur mit anderen Bauteilen
vom Typ BF kombiniert werden. Sicherstellen, dass alle Systeme entsprechend den
Anforderungen der IEC-Norm 60601-1-1 installiert sind.
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Angaben und Herstellererklarung: Elektromagnetische Emissionen

Das Crossfire 2-System ist fiir den Einsatz in folgenden elektromagnetischen Umgebungen vorgesehen. Der Kaufer bzw.
Benutzer des Crossfire 2-Systems muss sicherstellen, dass das System nur in solch einer Umgebung verwendet wird.

Strahlungsprifung

HF-Emissionen CISPR11

HF-Emissionen CISPR11

Oberschwingungsstrome
IEC 61000-3-2

Spannungsschwankungen/Flicker

IEC61000-3-3

Konformitat

Gruppe 1

Klasse A

Klasse A

Konform

Angaben zur elektromagnetischen Umgebung

Das Crossfire 2-System emittiert im Rahmen seiner
bestimmungsgeméfen Nutzung zwangsldufig
elektromagnetische Energie, die andere Gerate in seiner
Umgebung beeintrachtigen kann.

Das Crossfire 2-System ist fiir die Verwendung

an allen Betriebsstatten geeignet, mit Ausnahme
héauslicher Betriebsstatten und direkt an das 6ffentliche
Niederspannungsnetzwerk angeschlossener Gebaude,
die zu Wohnzwecken genutzt werden.

Angaben und Herstellererklarung: Elektromagnetische Storfestigkeit

Das Crossfire 2-System ist fiir den Einsatz in folgenden elektromagnetischen Umgebungen vorgesehen. Der Kdufer bzw.
Benutzer des Crossfire 2-Systems muss sicherstellen, dass das System nur in solch einer Umgebung verwendet wird.

Storfestigkeitspriifung

IEC 60601-Priifscharfe

Konformitatswert

Angaben zur
elektromagnetischen
Umgebung

Entladung statischer
Elektrizitat (ESD)
IEC 61000-4-2

+6 kV Kontakt
+8 kV Luft

+6 kV Kontakt, +£8 kV Luft

Die FuBbdden sollten

aus Holz, Beton oder
Keramikfliesen bestehen.
Bestehen die Bodenbeldge
aus synthetischem
Material, sollte die relative
Luftfeuchtigkeit bei
mindestens 30 % liegen.

Schnelle transiente
elektrische StérgroBen/
Burst [EC 61000-4-4

+2 kV bei
Stromversorgungsleitungen

+2 kV bei
Stromversorgungsleitungen

+1 kV bei Eingangs-/
Ausgangsleitungen

+1 kV bei Eingangs-/
Ausgangsleitungen

Die Netzanschlussqualitat
muss gewerblichen bzw.
Klinikerfordernissen
entsprechen.

StoBspannungen
IEC 61000-4-5

+1 kV Gegentaktspannung

+1 kV Gegentaktspannung

+2 kV Gleichtaktspannung

+2 kV Gleichtaktspannung

Die Netzanschlussqualitat
muss gewerblichen bzw.
Klinikerfordernissen
entsprechen.

Spannungseinbriiche,
Kurzzeitunterbrechungen
und Spannungs-
schwankungen bei
Netzeingangsleitungen
IEC61000-4-11

<5 9% Ut (>95 % Einbruch in
Ut) bei 0,5 Zyklen

<5 9% Ut (>95 % Einbruch in
Ut) bei 0,5 Zyklen

40 % Ut (60 % Einbruch in
Ut) bei 5 Zyklen

40 % Ut (60 % Einbruch in Ut)
bei 5 Zyklen

70 % Ut (30 % Einbruch in
Ut) bei 25 Zyklen

70 % Ut (30 % Einbruch in Ut)
bei 25 Zyklen

<5 % Ut (>95 % Einbruch in
Ut) bei 5 Sek.

<5 % Ut (>95 % Einbruch in
Ut) bei 5 Sek.

Die Netzanschlussqualitat
muss gewerblichen bzw.
Klinikerfordernissen
entsprechen. Falls ein
ununterbrochener Betrieb
des Crossfire 2 auch bei
Netzunterbrechung
erforderlich ist, sollte

das Gerat Uber eine
unterbrechungsfreie
Stromversorgung oder
eine Batterie betrieben
werden.

Magnetfelder mit
energietechnischen
Frequenzen (50/60 Hz)
IEC 61000-4-8

3A/m

3A/m

Die Netzfrequenz-
Magnetfelder miissen den
fur eine gewerbliche oder
Klinikumgebung typischen
Bereichen entsprechen.

HINWEIS: Ut bezeichnet die Netz-Wechselstromspannung vor der Anwendung der Priifschérfe.

DE-120

Downloaded from www.Manualslib.com manuals search engine



http://www.manualslib.com/

Angaben und Herstellererklarung: Elektromagnetische Storfestigkeit

Das Crossfire 2-System ist fiir den Einsatz in folgenden elektromagnetischen Umgebungen vorgesehen. Der Kaufer bzw.
Benutzer des Crossfire 2-Systems muss sicherstellen, dass das System nur in solch einer Umgebung verwendet wird.

Storfestigkeitspriifung | IEC 60601-Priifschirfe | Konformitatswert Elektromagnetische Umgebung: Angaben

Tragbare und mobile HF-
Kommunikationsgeréte sollten den anhand
der Senderfrequenzgleichung berechneten
Sicherheitsabstand zu allen Komponenten
des Crossfire 2-Systems, einschlieB8lich dessen
Kabeln, nicht unterschreiten.

Leitungsgefiihrte HF 3Vrms 3y Empfohlener Schutzabstand:
IEC 61000-4-6 150 kHz bis 80 MHz d=1,2VP

Hochfrequente 3V/m 3V/m d = 1,2v/P 80 MHz bis 800 MHz
elektromagnetische 80 MHz bis 2,5 GHz d = 2,3vP 800 MHz bis 2,5 GHz
Felder

IEC 61000-4-3

wobei,P” die vom Senderhersteller
angegebene maximale
Ausgangsnennleistung des Senders
in Watt (W) und,,d” der empfohlene
Schutzabstand in Metern (m) ist.

Die in einer elektromagnetischen
Standortuntersuchung (a) ermittelten
Feldstérken von festen HF-Sendern sollten
unter den Konformitdtsebenen der jeweiligen
Frequenzbereiche (b) liegen.

In der Ndhe von Gerédten, die mit diesem
Symbol gekennzeichnet sind, kdnnen
Stérungen auftreten:

©)

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

HINWEIS 2: Diese Richtlinien treffen u. U. nicht in allen Situationen zu. Die Ausbreitung elektromagnetischer Strahlung wird
durch Absorption und Reflexion von Strukturen, Objekten und Personen beeinflusst.

(a) Die Feldstérken fest installierter Sender, z. B. Basisstationen von Funktelefonen (mobil/schnurlos) und Uberlandfunkgerite,
Amateurfunkgerate, Radios und Fernsehgerate, konnen theoretisch nicht mit Genauigkeit vorherbestimmt werden.

Zur Ermittlung der durch ortsfeste HF-Sender verursachten elektromagnetischen Strahlung sollte deshalb eine
elektromagnetische Untersuchung des Standorts erfolgen. Werden am Standort des Crossfire 2-Systems Feldstérken
gemessen, welche die oben beschriebene einschldgige HF-Konformitatsebene tibersteigen, sollte das Crossfire 2-System

im Hinblick auf einwandfreie Funktion tiberwacht werden. Zeigen sich UnregelmaBigkeiten, sind evtl. weitere MaBhahmen
erforderlich, wie beispielsweise die Neuausrichtung oder Umplatzierung des Crossfire 2-Systems.

(b) Oberhalb des Frequenzbereichs von 150 kHz bis 80 MHz sollten die Feldstarken unter 3 V/m liegen.
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Empfohlener Sicherheitsabstand zwischen tragbaren und mobilen HF-Kommunikationsgeraten und dem

Crossfire 2-System

Das Crossfire 2-System ist fiir den Einsatz in elektromagnetischen Umgebungen vorgesehen, in denen die Ausstrahlung
hochfrequenter Stérungen reguliert ist. Der Benutzer des Crossfire 2-Systems kann zur Vermeidung elektromagnetischer
Stérungen beitragen, indem er zwischen tragbaren und mobilen HF-Kommunikationsgerdten (Sendern) und dem

Crossfire 2-System einen der maximalen Ausgangsleistung des Kommunikationsgeréts entsprechenden Abstand einhdlt, wie

im Folgenden empfohlen.

Maximale Schutzabstand (m) entsprechend der Senderfrequenz

Ausgangsnennleistung

(W) des Senders 150 KHz bis 80 MHz 80 MHz bis 800 MHz 800 MHz bis 2,5 GHz
0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,37 0,37 0,74

1 1,2 1,2 37

10 3,7 2,3 74

100 1,7 1,7 23,3

Der empfohlene Sicherheitsabstand (d) in Metern (m) fiir Sender, deren maximale Ausgangsnennleistung im Vorhergehenden
nicht aufgefiihrt ist, kann mithilfe der fiir die Senderfrequenz giiltigen Gleichung abgeschétzt werden. Dabei ist,,P” die

maximale Ausgangsleistung des Senders in Watt (W) gemaR den Angaben des Senderherstellers.

HINWEIS 1: Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der Sicherheitsabstand fiir den héheren Frequenzbereich.

HINWEIS 2: Diese Richtlinien treffen u. U. nicht in allen Situationen zu. Die Ausbreitung elektromagnetischer Strahlung wird
durch Absorption und Reflexion von Strukturen, Objekten und Personen beeinflusst.
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Symbole

Auf diesem Gerdt und den Etiketten befinden sich Symbole mit wichtigen Informationen
zur sicheren und korrekten Verwendung dieses Geréts. Eine Definition dieser Symbole wird

nachfolgend aufgestellt.

Warnhinweis

Gebrauchsanweisung
befolgen

& Vorsicht

Vorderseite der Konsole

Ein/Aus
Nach oben

Menu

HF-Sonde

]@»@

Riickseite der Konsole

& Potenzialausgleich

Stryker Firewire

Sicherungsnennwert

@ Schutzleiter (Erdung)
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Warnhinweis

Gefahrliche Spannung

Auswahlen

Nach unten

FuBschalter

Shaverhandsttick

Anwendungsteil vom
Typ BF

usB

Emittiert HF-Strahlung

Potenzialausgleich

Konformitat mit CSA C22.2 Nr.
601.1-M90 und UL 601-1.
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Bei diesem Produkt fallt
Elektromll an. Es muss
getrennt entsorgt werden und
darf nicht dem Haushaltsmdill
zugefiihrt werden.

Enthalt keine der
[e\ gefahrlichen Substanzen
\j aus der chinesischen
Verordnung SJ/T11364

1>¢

Einhaltung der
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& Anforderungen
Australiens, Lieferanten-ID:
N 17693

LCD-Bildschirm

; Elektrochirurgische Einheit D Kontrast
% Ton

6’
DS
|
—

Helligkeit

Verpackung/Etikett
“ Hersteller

Bevollmachtigter
X

Vertreter in der EG

@I Seriennummer

Herstellungsdatum

Katalognummer

Luftfeuchtigkeitsgrenzwerte

[ORSNRe

/H/ Temperaturgrenzwerte Luftdruckgrenzwerte
Vorsicht: Laut US-Bundesgesetz
Made in darf dieses Produkt nur durch

Hergestellt in den USA ONLY

>0

USA einen Arzt bzw. auf arztliche

Anordnung verkauft werden.

Zerbrechlich Dj] Gebrauchsanweisung beachten
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Avvertenze e precauzioni

&ONLY Attenzione: In base alla legge federale (USA) il dispositivo puo essere utilizzato solo
da un medico o su prescrizione medica.

Profilo dell'operatore

Il sistema Crossfire 2 & inteso per I'uso solo da parte di medici professionisti qualificati,
correttamente addestrati all’'uso di apparecchiature e tecniche di elettrochirurgia e artroscopia.
Il sistema Crossfire 2 genera livelli potenzialmente pericolosi di energia che possono portare

a lesioni 0 anche morte se non utilizzati correttamente.

Avvertenze generali

Per evitare possibili lesioni gravi all'operatore e al paziente, 'operatore dovra notare le

avvertenze seguenti:

1. Prima di usare il dispositivo, leggere attentamente il presente manuale e conoscere bene
il suo contenuto.

2. Disimballare con cura il dispositivo e verificare che siano presenti tutti i componenti indicati
e che non abbiano subito danni durante la spedizione.

3. Ispezionare tutti i manipoli e le sonde per verificare la presenza di danni all'isolamento del
cavo. Se vengono rilevati danni, consultare la Standard Warranty and Return Policy (Politica
di garanzia e di restituzione) Stryker (1000-401-175).

4.  Prima di utilizzare il sistema Crossfire 2 in una procedura reale, verificare che ciascun
componente sia correttamente installato e funzionante. Un collegamento non corretto puo
dare luogo alla formazione di archi di corrente o a un errato funzionamento del manipolo
o della console che possono provocare effetti chirurgici non intenzionali, lesioni o danni
al prodotto.

5. Non utilizzare il sistema Crossfire 2 su pazienti portatori di pacemaker cardiaco o altri
dispositivi elettronici da impianto. In caso contrario potrebbero crearsi interferenze
elettromagnetiche e, potenzialmente, causare il decesso del paziente.

6. Non tentare di riutilizzare o risterilizzare prodotti con etichetta “monouso’, in quanto cid
potrebbe comportare un errato funzionamento dell’apparecchiatura, lesioni al paziente/
operatore e/o contaminazione crociata.

7. I manipoli shaver sono forniti non sterili e vanno puliti e sterilizzati prima di ogni uso, in base
alle istruzioni sulle procedure di riprocesso fornite nel manuale del manipolo.

8. Non utilizzare il sistema Crossfire 2 con irriganti non conduttivi (ad es.: acqua sterile, aria, gas,
glicina, ecc.). Per un corretto funzionamento del sistema, utilizzare solo irriganti conduttivi,
quali soluzione salina o Ringer lattato.

9. Non mantenere il sistema Crossfire 2 attivato a lungo quando I'attacco non é a contatto con
i tessuti, in quanto si potrebbero causare danni non intenzionali al tessuto circostante.
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10.

11.

Non ostacolare le ventole che si trovano sulla parte posteriore e laterale della console.
Posizionare la console in modo che la ventola diriga il flusso dell’aria lontano dal paziente.
Mantenere sempre le spie di attivazione e I'altoparlante entro il campo visivo e uditivo
quando lo strumento ¢ attivo. Le spie e i segnali acustici sono indicatori di sicurezza
importanti.

Avvertenze di incendio/ustioni

1.

Non utilizzare il dispositivo in presenza di anestetici, altri gas, oggetti o liquidi infiammabili,
quali agenti e tinture per la preparazione della pelle o ossidanti. Osservare sempre le
precauzioni corrette per la prevenzione degli incendi.

Per evitare il rischio di esplosione, non utilizzare il dispositivo in ambienti arricchiti

di ossigeno, protossido d'azoto (N,O) o in presenza di altri agenti ossidanti. Verificare che
non vi siano perdite nell'ambiente chirurgico dai collegamenti dell'ossigeno.

| componenti elettrochirurgici, quali la sonda RF, possono rimanere caldi dopo I'attivazione.
Mantenere tutte le apparecchiature elettrochirurgiche lontano da materiali infiammabili per
evitare la combustione.

Non utilizzare agenti infiammabili per la pulizia e la disinfezione di console, manipolo

o interruttore a pedale Crossfire 2.

Per prevenire il rischio di incendi, non sostituire i fusibili della console. Se si sospetta che

i fusibili siano danneggiati, rispedire la console a Stryker per la riparazione.

Avvertenze sulla sicurezza elettrica

1.

Installare I'apparecchiatura in una sala operatoria che risulti conforme a tutti i requisiti IEC,
CEC e NEC in vigore relativi alla sicurezza dei dispositivi elettronici.

2. lcomponenti del sistema Crossfire 2 sono progettati per essere utilizzati insieme come un
unico sistema. Utilizzare esclusivamente l'interruttore a pedale, il manipolo e gli attacchi
monouso appropriati descritti in questo manuale.

3. Quando il sistema Crossfire 2 ¢ attivato, i campi elettrici condotti e irradiati possono
interferire con altre apparecchiature medicali elettriche. Mantenere la maggiore distanza
possibile fra la console e altre apparecchiature medicali chirurgiche.

4. Collegare il cavo di alimentazione a una presa dotata di messa a terra. Non utilizzare
prolunghe o adattatori per evitare il rischio di folgorazione.

5. Non avvolgere il cavo del manipolo attorno ad oggetti metallici, ne potrebbe conseguire
I'induzione di correnti pericolose.

6. Mantenere lontano dai fluidi le estremita dei connettori del cavo del manipolo, i connettori
del cavo dell'interruttore a pedale e le prese della console.

7. Durante I'uso, i manipoli RF e shaver generano disturbo elettronico che puo interferire con
i valori ECG. Prima di rispondere a un'eventuale lettura ECG erratica, per prima cosa spegnere
il sistema per accertarsi che le letture non siano il risultato di disturbi da parte del sistema.
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Avvertenze elettrochirurgiche

1.

10.

11.
12.

13.
14.
15.

Prima dell’'uso, ispezionare i dispositivi elettrochirurgici per verificare la presenza di difetti.
Non utilizzare alcun cavo o elettrodo tagliato, rotto o danneggiato in altro modo, in quanto
potrebbero verificarsi ustioni o scosse elettriche.

Posizionare i cavi in modo da evitare il contatto con il paziente, elettrodi, cavi e qualsiasi altra
derivazione elettrica che possa dare adito a corrente ad alta frequenza.

Per evitare il rischio di folgorazione, evitare che il paziente venga in contatto con oggetti
metallici con messa a terra o oggetti con considerevole capacitanza di terra, quali ad
esempio la struttura del lettino chirurgico o il tavolo degli strumenti. A questo scopo

e consigliato I'uso di teli antistatici.

Quando su un paziente si utilizzano contemporaneamente il sistema Crossfire 2

e apparecchiature per il monitoraggio fisiologico, posizionare gli elettrodi di monitoraggio

il pit lontano possibile da quelli chirurgici. Si consiglia di utilizzare apparecchiature per il
monitoraggio funzionanti ad alta frequenza e con limitazione di corrente. Per il monitoraggio
sono sconsigliati gli elettrodi ad ago.

Durante l'uso, gli operatori devono indossare guanti chirurgici standard per contribuire
aridurre il rischio di folgorazione.

Per evitare lesioni al paziente, selezionare la potenza di uscita piu bassa richiesta per lo scopo
previsto.

Non superare la tensione nominale degli accessori elettrochirurgici. Utilizzare solo accessori
elettrochirurgici che hanno una tensione accessoria nominale uguale o superiore alla
massima tensione di uscita del generatore.

Non attivare il sistema Crossfire 2 finché la sonda non é stata correttamente posizionata sul
paziente.

Verificare che, durante 'uso, il puntale della sonda, compreso l'elettrodo di ritorno,

sia completamente circondato dalla soluzione di irrigazione.

Mantenere sempre I'elettrodo attivo all'interno del campo visivo, per evitare di danneggiare
il tessuto.

Se non utilizzati, mantenere gli elettrodi attivi in un luogo isolato dal paziente.

Quando non si utilizzano il manipolo e gli attacchi monouso, allontanarli dal sito chirurgico
e porli a distanza da oggetti metallici. Gli attacchi devono essere separati dalle altre
apparecchiature elettrochirurgiche per evitare 'accoppiamento elettrico accidentale fra
dispositivi. L'attivazione accidentale potrebbe causare lesioni al paziente/operatore e/o
danni al prodotto.

Un guasto del sistema potrebbe dare luogo a un aumento della potenza di uscita.

Quando si utilizzano sonde RF pud verificarsi stimolazione neuromuscolare.

| fumi che si generano durante le procedure elettrochirurgiche possono essere pericolosi per
il personale sanitario. Adottare le precauzioni corrette indossando mascherine chirurgiche

e altri mezzi di protezione.
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Precauzioni

Per evitare danni al prodotto, attenersi alle precauzioni riportate di seguito.

1. Mentre si utilizza il manipolo, evitare il contatto dell’attacco con oggetti metallici, quali
endoscopi o cannule metalliche. Ne potrebbero conseguire danni agli attacchi o ad altre
apparecchiature.

2. Non eseguire riparazioni o regolazioni interne, a meno che non sia diversamente indicato nel
presente manuale. Le unita da riparare vanno restituite a Stryker.

3. Attenersi scrupolosamente alle istruzioni di cura e pulizia riportate in questo manuale.
Linosservanza di queste istruzioni pud provocare danni al prodotto.

4. Per evitare folgorazione e danni al prodotto, non rimuovere la copertura della console.
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Descrizione del prodotto/uso previsto

Il sistema Energy e di resezione integrato Crossfire 2 & una combinazione del sistema shaver
motorizzato/generatore elettrochirurgico che alimenta manipoli shaver artoscopici e sonde
chirurgiche RF, inteso per I'uso in procedure artroscopiche e ortopediche.

Come illustrato qui di seguito, il sistema Crossfire 2 e caratterizzato dai seguenti componenti:

oo — —
ST T ——

1. Console Crossfire 2 (descritta in questo manuale)
- Agisce come un hub di collegamento per i vari componenti del sistema Crossfire 2
«  Alimenta un manipolo shaver motorizzato per il taglio meccanico e lo sbrigliamento
di osso e tessuti molli
«  Genera energia a radiofrequenza (RF) bipolare per il taglio elettrochirurgico
e la coagulazione dei tessuti
- Fornisce un’interfaccia operatore centrale per il funzionamento del sistema Crossfire 2

2.  Manipolo shaver motorizzato (e attacchi monouso)
«  Abilitail taglio e lo sbrigliamento artroscopico

«  Parte applicata tipo BF

3. Sonda RF monouso
«  Abilita il taglio e la coagulazione RF

«  Parte applicata tipo BF

4. Crossfire Footswitch
Fornisce un comando a distanza a pedale del manipolo shaver motorizzato e della sonda RF
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Indicazioni

Il sistema Crossfire 2 Stryker € indicato per I'uso nelle procedure ortopediche e artroscopiche

di ginocchio, spalla, caviglia, gomito, polso e anca. Il sistema Crossfire 2 consente la resezione,
I'ablazione, lo sbrigliamento e la rimozione di osso e tessuti molli attraverso la lama dello shaver;
e I'ablazione e la coagulazione di tessuti molli, nonché I'emostasi di vasi sanguigni attraverso

la sonda elettrochirurgica. Esempi di impiego del prodotto includono resezione di cartilagine
lacerata del ginocchio, decompressione subacromiale e resezione del tessuto sinoviale in

altre articolazioni.

Controindicazioni
La sonda elettrochirurgica non va utilizzata in procedure in cui si utilizza un irrigante non
conduttivo né con pazienti con pacemaker cardiaci o altri impianti elettronici.

Contenuto della confezione

Aprire con attenzione la confezione della console Crossfire 2 e ispezionare i seguenti componenti.
. (1) Console Crossfire 2

. (1) Cavo di alimentazione per uso ospedaliero

. (1) Guida dell’'utente

Se vengono rilevati danni, consultare la Standard Warranty and Return Policy (Politica di garanzia
e di restituzione) Stryker, (1000-401-175).

Accessori disponibili

Il sistema Crossfire 2 € compatibile con i seguenti accessori:

Accessori del sistema

0475-000-100 Interruttore a pedale Crossfire

0277-200-100 Ricevitore interruttore a pedale wireless universale iSWITCH
0277-200-101 Ricevitore interruttore a pedale wireless universale iSWITCH (AUS)
0277-100-100 Interruttore a pedale wireless universale iSWITCH

6000-001-020  Cavo firewire Stryker

Accessori per atroscopia

0279-XXX-XXX Famiglia SERFAS Energy di sonde elettrochirurgiche
0375-708-500 Manipolo Formula 180

0375-704-500 Manipolo Formula (con pulsanti)

0375-701-500 Manipolo Formula (senza pulsanti)

0275-601-500 Manipolo Shaver small-joint
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La console Crossfire 2

La console Crossfire 2 & I'hub di collegamento per i componenti del sistema Crossfire 2. Genera

energia RF per I'ablazione, alimenta ablatori motorizzati e fornisce i comandi per l'operatore

e le risposte del sistema.

Pannello anteriore

Il pannello frontale della console ¢ caratterizzato da porte per il collegamento dei manipoli,

comandi per la regolazione delle impostazioni dei manipoli e uno schermo LCD per le risposte

del sistema.
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7. SchermolLCD

8. Regolazione

9. Connettore
interruttore a pedale

)

©
(et
4.

@

A\
@@

|

Downloaded from www.Manualslib.com manuals search engine

.
0|@ = &
Q||| = %
®@1ﬁ

J

0O O

Seleziona le voci di menu

Seleziona quale dispositivo viene visualizzato
sullo schermo LCD

Fornisce energia RF per manipoli di ablazione

Manipoli shaver motorizzati
Consente di accendere e spegnere la console

Diventa rosso in caso di errori (i dettagli
dell'errore vengono visualizzati nell’LCD)

Fornisce le risposte del sistema

Regola le opzioni per i dispositivi collegati

Consente il collegamento all'interruttore
a pedale Crossfire
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Pannello posteriore

Il pannello posteriore & caratterizzato dalle porte per il collegamento della console ad altre

apparecchiature Stryker.
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1. Connettori

Firewire
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._%, 2. PortaUSB
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3. Spinadimassa
equipotenziale

4. Ingresso
alimentazione CA
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Abilitano il collegamento ad altri dispositivi firewire
Stryker, quali I'interruttore a pedale wireless universale
iSWITCH

Consente l'installazione del software da parte del
personale di assistenza autorizzato
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Interfaccia

Linterfaccia Crossfire 2 visualizza lo stato del sistema, abilita alla scelta tra modalita ablazione

RF e shaver, e abilita alla regolazione delle impostazioni di potenza e velocita. Lattivazione

dei manipoli effettivi viene eseguita attraverso i comandi presenti sul manipolo stesso

e sull'interruttore a pedale Crossfire.

@ 1. Menu

2. ErroreIndicator
(Indicatore di
errore)

3. LCD screen
(Schermo LCD)

@ 4. Select (Seleziona)
@ @ 5. Adjust (Regola)
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[l pulsante Menu apre un menu per regolare
le impostazioni di operatore e sistema.

Lindicatore di Errore € rosso quando si verifica
un errore di sistema.

Lo schermo LCD visualizza lo stato del sistema,
i codici di errore, la modalita di funzionamento,
la velocita di taglio e i livelli di potenza.

Il pulsante Select (Seleziona) alterna i comandi di RF
e Shaver. Il dispositivo selezionato puo quindi essere
controllato utilizzando l'interfaccia Crossfire 2.

| pulsanti Adjust (Regola) aumentano/diminuiscono
le impostazioni di velocita e potenza per il
dispositivo selezionato.
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Configurazione e collegamenti del
dispositivo

Stryker Endoscopy considera I'addestramento formativo parte integrante del sistema Crossfire 2.
Il vostro rappresentante di fiducia Stryker Endoscopy eseguira almeno un‘assistenza a vostra
preferenza per consentirvi una corretta installazione dell'apparecchiatura e dara istruzioni a voi
e al vostro staff sul funzionamento e sulla manutenzione. Contattare il proprio rappresentante

di fiducia Stryker Endoscopy per programmare un intervento di assistenza non appena
I'apparecchiatura sara in proprio possesso.

A Avvertenza

Verificare che non siano presenti liquidi fra i collegamenti alla console e al manipolo.
Il collegamento di accessori bagnati puo dare luogo a scosse elettriche o corto
circuito.

«  Perevitare il rischio di scossa elettrica, questa attrezzatura deve essere collegata
esclusivamente ad una alimentazione di rete con messa a terra.

«  Utilizzare solo cavi di alimentazione di tipo ospedaliero. L'utilizzo di altri tipi di cavi
puo provocare 'aumento delle emissioni RF o una minore immunita del sistema.

«  Soloi manipoli e gli attacchi monouso sono idonei per I'uso nell'ambiente del
paziente. La console e l'interruttore a pedale non sono dispositivi sterili e non devono
entrare nel campo sterile.

« |l sistema Crossfire 2 &€ compatibile solo con manipoli e gli interruttori a pedale
Stryker elencati in questo manuale. Non collegare apparecchiature non specificate in
questo manuale, in quanto potrebbero verificarsi risultati inattesi o gravi lesioni.

« Il cavo di alimentazione CA separabile viene fornito come mezzo di emergenza per
lo spegnimento e lo scollegamento dalla fonte di alimentazione. Non posizionare
la console in maniera che poi risulti difficile lo scollegamento del cavo di
alimentazione CA.

1. Posizionare la console su una piattaforma rigida, quali un carrello Stryker.

«  Selezionare una posizione in base ai suggerimenti riportati nella sezione
“Compatibilita elettromagnetica” della presente guida.

«  Lasciare 10 cm di spazio attorno a ogni lato per il raffreddamento.

+  Non ostacolare le ventole che si trovano sulla parte posteriore e laterale della
console. Posizionare la console in modo che la ventola diriga il flusso dell’aria
lontano dal paziente.

«  Mantenere sempre le spie di attivazione e I'altoparlante entro il campo visivo
e uditivo quando lo strumento é attivo. Le spie e i segnali acustici sono indicatori
di sicurezza importanti.
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2. Collegare I'alimentazione CA.

3. Collegare i manipoli e l'interruttore
a pedale.

Nota: La console visualizzera un messaggio
di errore se sono collegati attacchi scaduti
o usati:

P16

EXPIRED
REPLACE

PROBE ERROR

4. Collegare la tubazione di aspirazione
(per tutti i dispositivi con capacita di
aspirazione).
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Collegamento all'interruttore a pedale wireless iSWITCH

Il sistema Crossfire 2 é utilizzabile con il sistema dell'interruttore a pedale wireless iSWITCH.

1. Collegare la console Crossfire 2 alla console c
iISWITCH utilizzando una delle porte di 7
collegamento Firewire su ciascuna console.

2. Consultare il Manuale di funzionamento
e manutenzione di iSWITCH
(P/N 1000-400-700) per ulteriori istruzioni
operative.
p 3 ®
J
IT-138
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Funzionamento

Accensione e spegnimento della console

Per accendere/spegnere la console, premere il

pulsante di alimentazione. Il pulsante ¢ di colore

verde quando la console é accesa. O
S

Nota: In caso di necessita di uno spegnimento di emergenza, spegnere la console come
descritto in precedenza. Come ulteriore misura di sicurezza, € possibile separare la console
dall’alimentazione di rete CA scollegando il cavo di alimentazione CA da qualsiasi estremita.
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Regolazione impostazioni di operatore e sistema

Impostazioni delle preferenze dell'operatore

Le preferenze dell'operatore, quali potenza e velocita di taglio, e le assegnazioni dei pulsanti per
il manipolo e l'interruttore a pedale sono regolabili attraverso l'interfaccia di Crossfire 2.
Esequire la selezione dalle impostazioni predefinite in dotazione con la console, oppure
contattare il rappresentante Stryker di fiducia per una nuova personalizzazione.

1.  Premere menu @
A DEFAULT

2. Premereitasti di regolazione @ @ per .

selezionare unimpostazione predefinita. ‘W SMITH SHOULDER

3. Premereil tasto di selezione @ per
confermare la selezione e uscire.
Oppure, premere menu @ per annullare
la selezione.

Nota: Le impostazioni delle preferenze dell'operatore non avranno alcun effetto fino a quando
non viene collegato un attacco monouso allo shaver.

Impostazioni di sistema
Le impostazioni di sistema, quali la luminosita o il contrasto dello schermo, e i segnali sonori del
sistema sono regolabili attraverso l'interfaccia Crossfire 2.

1. Tenere premuto menu @
Nota: Se una sonda RF e collegata alla
console, viene visualizzata la schermata
di regolazione COAG. Premere di nuovo
menu @ per accedere alla schermata di
impostazione del sistema.

2. Premere il tasto di selezione @ per scegliere:

- OContrasto

. -o- Luminosita, o

. (=suono.

La freccia B> indica la selezione.

3.  Premerei tasti di regolazione @ @ per
selezionare unimpostazione predefinita.

4. Premere il tasto di selezione @ per
confermare la selezione e uscire. Oppure,
premere menu @ per annullare la selezione.

Nota: Una pressione breve visualizzera la versione
corrente del software della console.
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Comandi Shaver per artroscopia

I manipoli shaver per artroscopia possono essere controllati dai pulsanti sul manipolo o dai pedali
sull'interruttore a pedale Crossfire. | comandi predefiniti per ciascuno sono forniti di seguito. Per
personalizzare le assegnazioni dei pulsanti, contattare il proprio rappresentante Stryker di fiducia.

A Avvertenza

Il sistema Crossfire 2 & inteso per I'uso solo da parte di medici professionisti
qualificati, correttamente addestrati all’'uso di apparecchiature e tecniche di
elettrochirurgia. Il sistema Crossfire 2 genera livelli potenzialmente pericolosi di
energia che possono portare a lesioni o anche morte se non utilizzati correttamente.

«  Prima di utilizzare il sistema Crossfire 2 in una procedura reale, verificare che
ciascun componente sia correttamente installato e funzionante. Un collegamento
non corretto puo dare luogo alla formazione di archi di corrente o a un errato
funzionamento del manipolo o della console che possono provocare effetti chirurgici
non intenzionali, lesioni o danni al prodotto.

«  Durante l'uso, gli operatori devono indossare guanti chirurgici standard per
contribuire a ridurre il rischio di folgorazione.

«  Durante l'uso, i manipoli RF e shaver generano disturbo elettronico che puo
interferire con i valori ECG. Prima di rispondere a un'eventuale lettura ECG erratica,
per prima cosa spegnere il sistema per accertarsi che le letture non siano il risultato
di disturbi da parte del sistema.

« I’ manipoli shaver sono forniti non sterili e vanno puliti e sterilizzati prima di ogni uso,
in base alle istruzioni sulle procedure di riprocesso fornite nel manuale del manipolo.
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Comandi manipolo predefiniti

3

Nota: Le impostazioni predefinite possono

essere selezionate nella schermata di

impostazioni delle preferenze dell'operatore

sulla console. Le impostazioni non avranno

o o_ alcun effetto fino a quando non viene collegato
un attacco monouso al manipolo dello shaver.
Funzione
Predefinito 2/
Pulsante Predefinito 1 nessuno Predefinito 3
Activate/Deactivate
Funzione | Oscillate (Oscillante) I_V . W Oscillate (Oscillante)
(Attiva/disattiva)
Opzioni & One Touch & One Touch
(Un tocco) (Un tocco)
Select Mode
Funzione | Forward (Avanti Jo
( ) (Seleziona modalita) 9
" & Oscillate (Oscillante)
Opzioni One Touch o Forward/Reverse —
(Un tocco) (Avanti/Inversa)
Forward/Reverse
Funzione | Reverse (Inversa) W . v Forward (Avanti)
(Avanti/Inversa)
Opzioni & One Touch — & One Touch
(Un tocco) (Un tocco)
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Comandi interruttore a pedale predefiniti

Funzione
Predefinito 2/
Pulsante Predefinito 1 nessuno Predefinito 3
Funzione | Jog Select Mode (Seleziona modalita)
I L — Oscillate (Oscillante) o Forward/Reverse
Opzioni .
(Avanti/Inversa)
" Funzione | Select Handpiece (Selezione manipolo)
Opzioni RF o Shaver
) Select Direction Select Speed (Selezione velocita)
Funzione . -
I" (Selezione direzione)
. Forward (Avanti) High (Alta) o Low (Bassa)
Opzioni
o Reverse (Inversa)
Funzione | Oscillate (Oscillante) Oscillate/Reverse (Oscillante/Inversa)
Vaa%A%Y
A Opzioni E fixed (fissa) Maill variable E fixed (fissa)
(variabile)
. Forward/Reverse Oscillate (Oscillante) o Forward/ (Avanti)
Funzione .
(Avanti/Inversa)
OpZiOﬂi il variable il variable E fixed (ﬁssa)
(variabile) (variabile)

Nota: quando si utilizzano i manipoli small-joint, sono disponibili solo le impostazioni

predefinite 2. Non é possibile applicare altre impostazioni predefinite o preferenze dell'operatore.

Downloaded from www.Manualslib.com manuals search engine

IT-143



http://www.manualslib.com/

Comandi console

Regolazione velocita di taglio

Utilizzare i pulsanti di regolazione @ @ sulla console per regolare manualmente

I'impostazione della potenza o della velocita per il manipolo attivo.

Note:

. In modalita Shaver, la console utilizza l'identificazione a radiofrequenza (rriD) per rilevare

automaticamente quale tipo di attacco monouso & collegato al manipolo. Dopo il

riconoscimento, la console si regola su una velocita di taglio, una direzione e una potenza

preimpostate ottimali.

. Le impostazioni avanti e inversa vengono regolate indipendentemente I'una dall’altra.

La regolazione delle impostazioni in una modalita non influenzera I'altra.

Lettura dell’LCD

Nella modalita Shaver, I'LCD mostrera:

dellinterruttore

Linterruttore a pedale Crossfire e collegato

a pedale

1. Stato E
=

Linterruttore a pedale iSWITCH e collegato

Nessun interruttore a pedale e collegato

2. Risposta M

dellinterruttore
a pedale

One Touch (Un tocco)
(un’unica pressione del pedale attivera lo shaver a una velocita
predefinita; una nuova pressione del pedale lo arrestera)

Fixed (Fisso)
(la pressione del pedale a una pressione qualsiasi portera a una
velocita costante)

Variable (Variabile)
(la velocita dello shaver variera, a seconda della pressione
applicata sul pedale)

MIX

Mix (Miscelazione)
(la velocita di oscillazione é fissa; la velocita avanti/indietro
e variabile)
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3. Direzione

m Forward (Avanti)

m Reverse (Inversa)

m Oscillate (Oscillante)
4. Nomelama

5. Velocita #) Rotazioni al minuto

Risposta del sistema

Evento

Segnali acustici di risposta

Feedback visibile
(attraverso LCD)

Reverse activated (Inversa
attivata)

Cinque segnali acustici alti

OR

Forward activated/resumed
(Avanti attivata/ripristinata)

Segnali acustici bassi

Adjustments made to speed
settings (Rettifiche apportate
alle impostazioni di velocita)

Un segnale acustico per ogni
unita di variazione

Il numero dellindicatore
di velocita aumenta
o diminuisce

Comandi ablazione RF
Le sonde RF possono essere controllate dai pulsanti sul manipolo o dai pedali sull'interruttore

a pedale Crossfire. | comandi predefiniti per ciascuno sono forniti di seguito. Per personalizzare

le assegnazioni dei pulsanti, contattare il proprio rappresentante Stryker di fiducia.

A Avvertenze

Durante l'uso, i manipoli RF e shaver generano disturbo elettronico che pud
interferire con i valori ECG. Prima di rispondere a un’eventuale lettura ECG erratica,
per prima cosa spegnere il sistema per accertarsi che le letture non siano il risultato
di disturbi da parte del sistema.
« I manipoli RF sono intesi esclusivamente come monouso e quindi non devono essere

riprocessati o riutilizzati.
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Comandi manipolo predefiniti

NS Sy

1. Regolazione del livello di potenza dell'opzione CUT (Taglio) (una sola pressione)

o

Attivazione/Disattivazione della Modulazione della forza (tenere premuto per tre secondi)
2. Attiva CUT (Taglio)
3. Attiva COAG (Coagulazione)

Comandi interruttore a pedale predefiniti

Funzione
Pulsante (i comandi sono gli stessi per le impostazioni
predefinite 1,2 e 3)

| Funzione | Decrease Cut Level (Diminuisci livello di taglio)

Il | Funzione | Increase Cut Level (Aumento livello di taglio)

Funzione | Select Handpiece (Selezione manipolo)

Opzioni RF o Shaver

Funzione
A Cut (Taglio)
Opzioni
Funzione
B Coag (Coagulazione)
Opzioni
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Comandi console

Regolazione potenza CUT (Taglio)

«  Premerei pulsanti di regolazione @ @ sulla console

. Premere il pulsante grigio sul manipolo (aumento)

. Premere i pulsanti | (diminuzione) e Ill (aumento) sull'interruttore a pedale

Regolazione potenza COAG (Coagulazione)

1. Tenere premuto menu @ Verra visualizzata » COAG1
la schermata COAG POWER LEVEL (LIVELLO COAG2

POTENZA COAG.) COAG3
LIVELLO POTENZA COAG

2. Premerei tasti di regolazione @ @ per regolare.

3. Premere il tasto di selezione @ per confermare
la selezione e uscire.

Nota: La potenza COAG é possibile solo se una sonda RF
e collegata alla console.

Selezione della modulazione della forza

La console Crossfire 2 presenta un’ulteriore modalita RF nota come Modulazione della forza.

La Modulazione della forza & una modalita di ablazione alternativa che esegue il ciclo di uscita RF

a bassa frequenza per ottenere un'uscita di potenza mediamente pil bassa rispetto alla normale

modalita di TAGLIO.

Attualmente, la Modulazione della forza € un‘opzione disponibile esclusivamente con le seguenti

sonde SERFAS Energy: 90-S, 90-S Max e Super 90-S.

«  Perattivare la Modulazione della forza, tenere premuto il pulsante grigio di alimentazione
sulla sonda SERFAS per tre secondi. Sullo schermo LCD della console compare I'icona di un
martello , ad indicare che la Modulazione della forza é stata attivata.

«  Perdisattivare la Modulazione della forza, tenere premuto il pulsante grigio di alimentazione
sulla sonda SERFAS per tre secondi. Licona del martello scompare dallo schermo LCD.
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Lettura dell’LCD

Nella modalita ablazione RF, I'LCD mostrera:

606 06 O

1. Mode (Modalita)

Modalita cut (taglio) attivata

Modalita coagulation (coagulazione)
attivata

2. Footswitch Status (Stato
dell’interruttore a pedale)

Interruttore a pedale Crossfire collegato

CGBE

Interruttore a pedale iSwitch collegato

Non collegato

3. CUT Power (Potenza del taglio)

(#)

Impostazione potenza

4. Hand Controls (Pulsantiere)

La pulsantiera e abilitata

La pulsantiera & disabilitata

5. Disposable RF Probe Name
(Nome sonda RF monouso)

(nome)

6. COAG Power (Potenza di COAG)

- Bassa
- Media
...

7. Force Modulation (Modulazione
della forza)

Modulazione forza attivata

Modulazione forza non attivata
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Downloaded from www.Manualslib.com manuals search engine


http://www.manualslib.com/

Risposta del sistema

Evento Segnali acustici Feedback visibile
di risposta (attraverso LCD)

CUT (TAGLIO) attivato Tono alto e costante cuT

COAG attivato Tono basso e costante

Modulazione forza acceso/
spento

Segnale acustico singolo

Errore di sistema

Dieci brevi
segnali acustici

P16
EXPIRED
REPLACE

PROBE ERROR

Rettifiche apportate alle
impostazioni di potenza

Un segnale acustico per
ogni unita di variazione

Il numero dell'indicatore di della
potenza di TAGLIO aumenta
o diminuisce

a pedale per controllare
la modalita shaver

Cambiare l'interruttore “SERFAS” Compare “SERFAS”

a pedale per controllare

la modalita RF

Cambiare l'interruttore “Shaver” Compare il nome dell'attacco

monouso

Comandi doppi

Nelle procedure artroscopiche, le sonde RF e i manipoli shaver artroscopici possono essere

collegati contemporaneamente al sistema Crossfire 2, che consente agli utenti di alternare

rapidamente tra ablazione a RF e funzioni artroscopiche.

Selezionare tra modalita ablazione a RF e modalita shaver artroscopica per
il comando dell’interruttore a pedale
Selezionando una modalita si consente al manipolo selezionato di essere controllato

dall'interruttore a pedale. Per selezionare la modalita appropriata, eseguire una di queste azioni:

. Premere il tasto di selezione

il pulsante sul manipolo.
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sull'interfaccia Crossfire 2. Linterfaccia alternera
le modalita. Il dispositivo controllato dall'interruttore a pedale viene visualizzato sul lato
destro del display LCD e verra identificato dall'icona dell'interruttore a pedale 2

. Premere il pulsante della modalita (ll) sull'interruttore a pedale.
Nota: Entrambi i manipoli possono essere attivati in qualsiasi momento premendo
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Attivazione del manipolo

Per attivare un manipolo a doppia modalita, eseguire una delle seguenti operazioni:

«  Premere un pulsante sul manipolo desiderato.

. Premere il pedale dell'interruttore a pedale per il manipolo attivo.
Nota: Quello attivo & identificato dal manipolo che viene visualizzato sul lato destro del
display LCD.

Lettura dell’LCD
Nella modalita Dual, I'LCD mostrera lo stato di ambedue i dispositivi. Il dispositivo controllato
dall'interruttore a pedale viene visualizzato sul lato destro del display LCD.

. Modalita duale

. Manipolo shaver controllato 2 FIXED
dall'interruttore a pedale 0
HC HC

SERFAS MC DISP NAME

. Modalita duale

- Sonda RF controllata FIXED =
dall'interruttore a pedale F
HC HC

MC DISP NAME SERFAS

Regolazione delle impostazioni del manipolo con la console
In modalita duale, le impostazioni possono essere regolate per qualsiasi manipolo che appare sul
lato destro del display LCD.

1. Premere il tasto di selezione @ per spostare il manipolo desiderato al lato destro dello
schermo LCD.

2. Utilizzare i pulsanti di regolazione @ @ sulla console per regolare manualmente
I'impostazione della potenza o della velocita per il manipolo selezionato.

Regolazione velocita di taglio

Utilizzare i pulsanti di regolazione @ @ sulla console per regolare manualmente

I'impostazione della potenza o della velocita per il manipolo attivo.

Note:

. In modalita Shaver, la console utilizza l'identificazione a radiofrequenza (rriD) per rilevare
automaticamente quale tipo di attacco monouso & collegato al manipolo. Dopo il
riconoscimento, la console si regola su una velocita di taglio, una direzione e una potenza
preimpostate ottimali.

«  Leimpostazioni avanti e inversa vengono regolate indipendentemente I'una dallaltra.

La regolazione delle impostazioni in una modalita non influenzera l'altra.
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Risposta del sistema

Evento

Segnali acustici di risposta

Feedback visibile
(attraverso LCD)

Reverse activated (Inversa
attivata)

Cinque segnali acustici alti

OR

Forward activated/resumed
(Avanti attivata/ripristinata)

Segnali acustici bassi

Adjustments made to speed
settings (Rettifiche apportate
alle impostazioni di velocita)

Un segnale acustico per ogni
unita di variazione

Il numero dellindicatore
di velocita aumenta
o diminuisce
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Risoluzione dei problemi

Problema

Soluzione

Console

Rilevato un errore

«  Spegnere e riaccendere I'alimentazione.

hardware «  Seil problema persiste, contattare un
rappresentante Stryker o restituire la console per
la riparazione.

Tensione CA «  Spegnere e riaccendere I'alimentazione.

errata . Seil problema persiste, contattare un

rappresentante Stryker o restituire la console per
la riparazione.

Rilevato un errore

Spegnere e riaccendere I'alimentazione.

software «  Seil problema persiste, contattare un
rappresentante Stryker o restituire la console per
la riparazione.
Il sistema non «  Verificare il cavo di alimentazione per accertarsi
siaccende che sia collegato in maniera corretta.
«  Verificare per accertarsi che il cavo sia collegato
a una presa munita di messa a terra.
Interferenza «  Spegnere tutte le apparecchiature elettriche non
elettrica in uso.
sporadica - Aumentare la distanza di altre apparecchiature
elettriche.
«  Collegare I'unita e le altre apparecchiature
a prese diverse.
Temperatura . Accertarsi che sia presente un corretto flusso di aria

del generatore
troppo elevata

intorno all’'unita.

Errore durante

I'autotest di avvio

«  Spegnere e riaccendere l'alimentazione.

Se il problema persiste, contattare un
rappresentante Stryker o restituire la console per
la riparazione.

Manipolo

Temperatura piu
alta del normale

«  Consentire all’'unita di raffreddarsi prima
di ricominciare.

L'unita ha
raggiunto il
suo intervallo
di servizio
raccomandato

. Contattare il proprio rappresentante Stryker
di fiducia.
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Attacchi
monouso

Sonda RF
non pronta

Verificare il collegamento alla console.

Sonda RF scaduta

Sostituire la sonda.

Identificazione

Sostituire la sonda.

sonda RF

non valida

Errore di «  Verificare il collegamento alla console.
comunicazione . Se necessario, sostituire la sonda.

sonda RF

Tempo d'uso - Sostituire la sonda.

superato

Potenza RF - Controllare la sonda per verificare che non sia

troppo elevata

danneggiata.
Se necessario, sostituire la sonda.

Tensione RF
troppo elevata

Controllare la sonda per verificare che non sia
danneggiata.
Se necessario, sostituire la sonda.

Corrente RF
troppo elevata

Controllare la sonda per verificare che non sia
danneggiata.
Se necessario, sostituire la sonda.

Lerogazione
RF ha superato
il limite di uso
continuo

Azzerare l'errore e continuare

Rilevata bassa
impedenza

Controllare la sonda per verificare che non sia
danneggiata.
Se necessario, sostituire la sonda.

Interruttore
a pedale

Non rilevato un
interruttore a
pedale wireless

Scollegare l'interruttore a pedale cablato.

Licona
dell'interruttore
a pedale non
appare

Accertarsi che I'unita sia collegata.

Verificare che non siano presenti danni sul cavo o sul

connettore.
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Codici di errore
Quando il sistema Crossfire 2 rileva un errore, viene visualizzato un codice di errore sul display
LCD. | codici di errore sono raggruppati in categorie generali che condividono soluzioni comuni:

P16
EXPIRED

REPLACE

PROBE ERROR

e_

Codice errore | Categoria Soluzione
A Errori di attivazione Riattiva
Edt# Errori a livello Riavviare il sistema
di sistema
P Errori sonda Seguire le istruzioni sul display LCD, o sostituire

I'attacco monouso

Wit# Errori di avvertenza Nessuna azione richiesta; solo informativo
Errore di Verificare il collegamento alla console.
comunicazione Se necessario, sostituire la sonda.
sonda RF
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Pulizia e manutenzione

Pulizia

A Avvertenza

Per evitare folgorazione e infortuni potenzialmente mortali, scollegare la console
Crossfire 2 dalla presa di corrente prima di eseguire operazioni di pulizia.

Attenzione

«  Non nebulizzare liquido detergente direttamente sull’'unita in quanto potrebbero
verificarsi danni al prodotto. Nebulizzare sul panno prima di procedere alla pulizia
dell’'unita.

+  Non immergere la console in liquidi per evitare di danneggiarla.

«  Per pulire I'unita non utilizzare soluzioni detergenti corrosive per evitare
di danneggiarla.

«  Non sterilizzare I'unita per evitare di danneggiarla.

Console
Se l'unita ha bisogno di manutenzione:
1. Spruzzare il liquido detergente su un panno sterile asciutto. Evitare liquido in eccesso
o gocciolamenti.
Pulire I'unita.
Usare estrema cautela nel pulire lo schermo LCD anteriore. Liquido in eccesso o gocce che
penetrano nella parte inferiore dello schermo potrebbero comportare danni al prodotto.

Interruttore a pedale
Consultare il Manuale d'uso dell'interruttore a pedale per le istruzioni su pulizia e rigenerazione.

Manipolo RF
I manipoli RF sono intesi esclusivamente come monouso e quindi non devono essere puliti,
sterilizzati o riutilizzati.

Manipolo Shaver

Consultare il Manuale d'uso appropriato per le istruzioni su pulizia e rigenerazione.

Gli attacchi monouso sono intesi esclusivamente come monouso e quindi non devono essere
puliti, sterilizzati o riutilizzati.

IT-155
Downloaded from www.Manualslib.com manuals search engine



http://www.manualslib.com/

Manutenzione
La console Crossfire 2 non necessita di manutenzione preventiva o periodica. Tuttavia, Stryker
raccomanda di riavviare giornalmente il sistema al fine di garantire prestazioni ottimali.

Smaltimento

Questo prodotto contiene apparecchiature elettriche ed elettroniche da smaltire.

Non va smaltito nel sistema di raccolta comunale collettivo ma separatamente

nel rispetto delle normative nazionali o istituzionali in materia di apparecchiature
mmmm clettroniche obsolete.

Seguire la procedura ospedaliera per smaltire gli eventuali accessori di sistema monouso
contaminati.

La direttiva sulle batterie 2006/66/CE introduce nuovi requisiti dal settembre 2008

E sulla rimozione di batterie da apparecchiature usate negli stati membri dell’'UE. Per

soddisfare tale direttiva, questo dispositivo e stato concepito per la rimozione sicura
delle batterie alla fine della vita utile utilizzando una struttura per il trattamento dei rifiuti. Unita
infette vanno decontaminate prima di essere inviate al riciclaggio. Qualora non fosse possibile
decontaminare 'unita per il riciclaggio, I'ospedale non deve tentare di rimuovere le batterie
dall'apparecchiatura da gettare via. Lo smaltimento continuativo di piccole quantita di batterie

portatili in discariche ed inceneritori € consentito ai sensi della direttiva sulle batterie 2006/66/CE
e delle normative dei singoli stati membri.

IT-156
Downloaded from www.Manualslib.com manuals search engine


http://www.manualslib.com/

Specifiche tecniche

Stryker Endoscopy si riserva il diritto di effettuare miglioramenti sul prodotto o sui prodotti
qui descritti. | prodotti, pertanto, possono non corrispondere esattamente alla progettazione
o alle specifiche pubblicate. Tutte le specifiche sono soggette a modifiche senza preavviso. Per
informazioni sulle modifiche apportate e sui nuovi prodotti, contattare il distributore di zona
Stryker Endoscopy o il rappresentante di fiducia Stryker Endoscopy.

Dimensioni
Dimensioni: 429cmLx31,8cmAx11,4cmP
Peso: ca.9Kg

Specifiche ambientali

Temperatura di esercizio:  5-40°C

Umidita d'esercizio: 30-95% UR
Temperatura all'invio: -18 - 60 °C
Umidita di spedizione: 15-90% UR

Requisiti dell'ingresso alimentazione del sistema

Ingresso: 100 -240V CAa50/60Hz,6-10A
Uscita: 400 W a 200 ohm, 200 KHz
Fusibile ingresso: 16 AH, 250V

Specifiche elettriche

Velocita massima uscita
motore: 12.000 giri/min.

Ciclo di lavoro motore: Funzionamento continuo
Forma d'onda uscita RF: 200 kHz + 1%, onda quadra,

Fattore di cresta <1,5 a 200 ohm

IT-157
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Uscita generatore
| grafici riportati di seguito illustrano la potenza di uscita ad ogni set point con la resistenza del
carico specificata (come da norma IEC 60601-2-2, sottoclausola 6.8.3).

Potenza di uscita a fronte dell'impostazione con carico resistivo di 200 Ohm
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Potenza di uscita (CUT) a fronte della resistenza del carico

400
350 /‘\
300 \ \
S 250 \ \
N 200
3 \ \ Lmnﬁ):ts\atazione
e |IMpoOstazione
100 \ —— completa
50 T
0 LI rrrrrrrrrrrrrrrrrrrrrrrrrrrrrrrrrrrrorr11
O NI O N O 1N O D O 1N O 1N O
N & O NN N ONIDOLDWANGON I
- N N ™M < h N O N 0 O
Resistenza del carico (Ohm)
IT-158

Downloaded from www.Manualslib.com manuals search engine


http://www.manualslib.com/

Potenza di uscita (COAG) a fronte della resistenza del carico
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Tensione massima circuito aperto a fronte del set point
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Classificazioni

A Avvertenza

L'apparecchiatura non é adatta per |'utilizzo in presenza di miscele anestetiche
inflammabili con aria, ossigeno o protossido d’azoto.

Apparecchiatura elettromedicale di Classe |
Parte applicata tipo BF
Grado di protezione contro l'ingresso di acqua pericoloso: IPX0

Federal Communications Commission (FCC)

ID FCC: SSH-XFC2

Nome commerciale: Console Crossfire 2

Tipo o modello: 0475100000

Il dispositivo & conforme alla Sezione 15 delle normative FCC. Il funzionamento & soggetto alle
due condizioni seguenti:

il dispositivo (1) non deve creare interferenze pericolose e (2) deve accettare eventuali
interferenze ricevute, comprese interferenze che potrebbero causare un funzionamento

non desiderato.

Nota: le normative FCC prevedono che eventuali modifiche o cambiamenti non esplicitamente
approvati da Stryker Endoscopy potrebbero far decadere il diritto a utilizzare questa
apparecchiatura.

Frequenza di trasmissione: 13,56 MHz

Tipo di frequenza/caratteristiche di modulazione: 10% ASK

Sottoportante: 423,75 kHz, codifica Manchester

Potenza irradiata effettiva: 50 yW

Industry Canada (IC)

IC: 4919C-XFC2

Nome commerciale: Console Crossfire 2
Tipo o modello: 0475100000

Il funzionamento & soggetto alle due condizioni seguenti:

(1) il dispositivo non deve creare interferenze e (2) deve accettare eventuali interferenze,
comprese interferenze che potrebbero causare un funzionamento non desiderato del dispositivo.
Il termine “IC" prima del numero di certificazione radio indica la conformita alle specifiche
tecniche IC.
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Conformita alla direttiva delle apparecchiature radio

Con la presente, Stryker Endoscopy dichiara che I'apparecchiatura radio elencata di seguito &
conforme alla Direttiva 2014/53/UE. Il testo completo della Dichiarazione di conformita dell'UE
e disponibile al seguente indirizzo Internet: www.stryker.com/en-us/Divisions/Endoscopy/IFUs/
index.htm.

Eseguire una ricerca in base al numero del prodotto e fare riferimento alla Dichiarazione di
conformita relativa a tale prodotto.

Tipo o modello: 0475100000
Nome del prodotto: Crossfire 2 Console

IT-161
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Compatibilita elettromagnetica

Come qualsiasi apparecchiatura medica, il sistema Crossfire 2 richiede particolari precauzioni per
assicurare la compatibilita elettromagnetica con altre apparecchiature medicali elettriche. Per
assicurare la compatibilita elettromagnetica (EMC), il sistema Crossfire 2 deve essere installato

e utilizzato secondo le informazioni EMC contenute in questo manuale.

Il sistema Crossfire 2 & stato progettato e verificato per la conformita ai requisiti

IEC 60601-1-2:2001 per la compatibilita elettromagnetica con altre apparecchiature.

A Avvertenze

«  Questa apparecchiatura deve essere utilizzata esclusivamente da operatori
sanitari qualificati. Lapparecchiatura puo causare interferenze radio o disturbare
il funzionamento di apparecchiature vicine. Potrebbe essere necessario adottare
misure per mitigare questi fenomeni, ad esempio ri-orientandola, collocandola in
un’altra posizione o schermando il sito in cui si trova.

«  Apparecchiature di comunicazione RF portatili e mobili possono influenzare il
normale funzionamento del sistema Crossfire 2 anche se tali apparecchiature
soddisfano i requisiti applicabili in materia di emissioni.

«  Non utilizzare cavi o accessori diversi da quelli forniti con il sistema Crossfire 2
per non causare maggiori emissioni elettromagnetiche o minore immunita a tali
emissioni.

«  Seil sistema Crossfire 2 viene utilizzato in prossimita di altra apparecchiatura o sopra
altra apparecchiatura, osservare e verificare il normale funzionamento del sistema
Crossfire 2 nella configurazione in cui verra usato prima di utilizzarlo in una procedura
chirurgica. Per informazioni sul posizionamento del sistema Crossfire 2, consultare le
tabelle riportate di seguito.

«  Quando il sistema Crossfire 2 e interconnesso con altre apparecchiature medicali
elettriche, le correnti di dispersione potrebbero sommarsi. Per ridurre al minimo la
perdita di corrente sul paziente, € opportuno utilizzare i componenti applicati di tipo
BF con altri componenti dello stesso tipo. Accertarsi che tutti i sistemi siano installati
sulla base dei requisiti della norma IEC 60601-1-1.
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Indicazioni e dichiarazione del produttore: emissioni elettromagnetiche

Il sistema Crossfire 2 & destinato ad essere utilizzato nell'ambiente elettromagnetico indicato di seguito. Accertarsi che venga

utilizzato in tale ambiente.
Test sulle emissioni

Emissioni RF CISPR11

Emissioni RF CISPR11

IEC 61000-3-2 sulle emissioni
armoniche

IEC 61000-3-3 su fluttuazioni
di tensione/emissioni con
sfarfallamento

Conformita

Gruppo 1

Classe A

Classe A

Conforme

Guida all'ambiente elettromagnetico

Per poter svolgere le funzioni previste il sistema
Crossfire 2 deve emettere energia elettromagnetica.
Le apparecchiature elettroniche circostanti possono

esserne influenzate.

Il sistema Crossfire 2 & adatto all'uso in tutti gli impianti
che non siano quelli domestici e quelli direttamente
connessi alla rete di alimentazione pubblica a bassa
tensione che rifornisce gli edifici adibiti ad attivita

domestiche.

Indicazioni e dichiarazione del produttore: immunita elettromagnetica

Il sistema Crossfire 2 € destinato ad essere utilizzato nell'ambiente elettromagnetico indicato di seguito. Accertarsi che venga

utilizzato in tale ambiente.

Test di immunita

Livello di test
IEC 60601

Livello di conformita

Ambiente
elettromagnetico -
indicazioni

Scarica elettrostatica (ESD)
IEC 61000-4-2

+6 kV a contatto
+8kVin aria

+6 kV contatto +8 kV aria

Le pavimentazioni dovranno
essere in legno, cemento

o piastrelle in ceramica.

Se i pavimenti sono coperti
con materiale sintetico,
I'umidita relativa deve essere
almeno del 30%.

IEC 61000-4-4 su transitorio
elettrico rapido/scarica

+2 kV per linee
di alimentazione
elettrica

+2 kV per linee di alimentazione
elettrica

+1 kV per linee
d'ingresso/uscita

+1 kV per linee d'ingresso/uscita

La qualita dell'alimentazione
di rete dovra essere quella
standard di un ambiente
ospedaliero o commerciale

Sovracorrente IEC 61000-4-5

+1 kV modalita
differenziale

+1 kV modalita differenziale

+2 kV modalita
comune

+2 kV modalita comune

La qualita dell'alimentazione
di rete dovra essere quella
standard di un ambiente
ospedaliero o commerciale

Cadute di tensione, brevi
interruzioni e variazioni

di tensione sulle linee di
ingresso dell’alimentazione
IEC 61000-4-11

<5% Ut (>95% caduta
in Ut) per 0,5 cicli

<5% Ut (>95% caduta in Ut) per
0,5 cicli

40% Ut (60% caduta
in Ut) per 5 cicli

40% Ut (60% caduta in Ut) per
5 cicli

70% Ut (30% caduta
in Ut) per 25 cicli

70% Ut (30% caduta in Ut) per
25 cicli

<5% Ut (>95% caduta
in Ut) per 5 sec.

<5% Ut (>95% caduta in Ut) per
5 sec.

La qualita dell'alimentazione
di rete dovra essere quella
standard di un ambiente
ospedaliero o commerciale.
Se l'utente di Crossfire 2
richiede continuita di
funzionamento in

caso di interruzione
dell’alimentazione di rete,

si raccomanda di alimentare
Crossfire 2 con gruppo statico
di continuita o batteria.

Campo magnetico
originato dalla frequenza
di rete (50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

3A/m

3A/m

| campi magnetici di
frequenza d’alimentazione
dovranno avere i livelli
caratteristici di tipica
dislocazione in tipico
ambiente commerciale

od ospedaliero.

NOTA: Ut e la tensione di rete in CA prima dell'applicazione del livello del test.
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Istruzioni e dichiarazione del produttore: immunita elettromagnetica

Il sistema Crossfire 2 e destinato ad essere utilizzato nell'ambiente elettromagnetico indicato di seguito. Accertarsi che venga
utilizzato in tale ambiente.

Testdi Livello di test Livello di Ambiente elettromagnetico - indicazioni

immunita IEC 60601 conformita 9
Non utilizzare apparecchiature di comunicazione a radio
frequenze (RF) mobili e portatili in prossimita di alcuna
parte del sistema Crossfire 2, cavi inclusi, a una distanza
superiore a quella di separazione calcolata dall'equazione
applicabile alla frequenza del trasmettitore.

RF di rete 3Vrms v Distanza di separazione consigliata:

IEC 61000-4-6 da 150 kHz a 80 MHz d=1,2P

RF irradiata 3V/m 3V/m d=1,2/P da 80 MHz a 800 MHz

IEC 61000-4-3 Da 80 MHz a 2,5 GHz d=2,3+/Pda800MHza25GHz

ove P ¢ la potenza massima in uscita nominale del
trasmettitore in watt (W) dichiarata dal produttore e d la
distanza di separazione consigliata in metri (m).

Le intensita di campo dai trasmettitori di radio frequenze
(RF) fissi, determinate da un’analisi elettromagnetica del
sito (a), devono essere inferiori al livello di conformita in
ogni gamma di frequenza (b).

Potrebbero verificarsi interferenze in prossimita delle
apparecchiature contrassegnate con il seguente simbolo:

)

NOTA 1:a 80 MHz e 800 MHz, si applica l'intervallo di frequenza piu elevata.

NOTA 2: queste indicazioni potrebbero non essere applicabili in tutte le situazioni. La propagazione elettromagnetica
e influenzata dall'assorbimento e dal riflesso di strutture, oggetti e persone.

(a) Le intensita di campo dai trasmettitori fissi, quali stazioni base per radiotelefoni (cellulari o cordless), stazioni radio mobili
terrestri, radio amatoriali, trasmissioni radio AM e FM e trasmissioni televisive non possono essere previste con precisione. Per
valutare I'ambiente elettromagnetico di trasmettitori RF fissi, occorrera prendere in considerazione la possibilita di un rilievo
elettromagnetico del sito. Se l'intensita di campo misurata nel luogo in cui verra utilizzato il sistema Crossfire 2 supera il livello
applicabile di conformita delle radiofrequenze riportato in precedenza, verificare attentamente che il sistema Crossfire 2
funzioni correttamente. Se viene rilevato un funzionamento anomalo, puo essere necessario adottare ulteriori precauzioni, ad
esempio riorientare o riposizionare il sistema Crossfire 2.

(b) Oltre l'intervallo di frequenza compreso tra 150 kHz e 80 MHz, le intensita di campo dovrebbero essere inferiori a 3 V/m.
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Distanze di separazione consigliate fra apparecchiature mobili e portatili di comunicazione RF e il sistema Crossfire 2

Il sistema Crossfire 2 e destinato all'uso in un ambiente elettromagnetico con disturbi da radiofrequenze moderati. Loperatore
del sistema Crossfire 2 puo evitare interferenze elettromagnetiche mantenendo una distanza minima tra il sistema e le
apparecchiature di comunicazione a radiofrequenze (trasmettitori) portatili e mobili, come indicato di seguito secondo la

potenza massima di uscita dell'apparecchiatura di comunicazione.

Potenza massima di
uscita nominale (W) del

Distanza di separazione (m) in base alla frequenza del trasmettitore

trasmettitore Da 150 kHz a 80 MHz Da 80 MHz a 800 MHz Da 800 MHz a 2,5 GHz
0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,37 0,37 0,74

1 1,2 1,2 3,7

10 37 2,3 74

100 11,7 11,7 23,3

Per i trasmettitori la cui potenza massima di uscita nominale non é riportata nell'elenco precedente, la distanza di separazione
consigliata (d) in metri (m) puo essere stimata mediante I'equazione applicabile alla frequenza del trasmettitore, dove P & la
potenza massima di uscita nominale del trasmettitore in watt (W) indicata dal produttore.

NOTA 1: a 80 MHz e 800 MHz, si applica la distanza di separazione per l'intervallo di frequenza piu alto.

NOTA 2: queste indicazioni potrebbero non essere applicabili in tutte le situazioni. La propagazione elettromagnetica

¢ influenzata dall’assorbimento e dal riflesso di strutture, oggetti e persone.

Downloaded from www.Manualslib.com manuals search engine

IT-165


http://www.manualslib.com/

Simboli

Il dispositivo e la relativa etichettatura dispongono di simboli che forniscono importanti
informazioni per la sicurezza e I'utilizzo corretto. Qui di seguito vengono illustrati i simboli

presenti.

Avvertenza

Seguire le istruzioni per
I'utilizzo

& Attenzione

Parte anteriore della console

Attiva/Disattiva
Su
Menu

Sonda RF

]@»@

> | ¢t 40 »B

Parte posteriore della console

& Equipotenza 0%*

c: Firewire Stryker (((i)))
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Downloaded from www.Manualslib.com manuals search engine

Avvertenza

Tensione pericolosa

Selezione

Giu
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@ Messa a terra di protezione
Fusibili

Soddisfa i requisiti della
c 60197 Direttiva europea 93/42/CEE
sui dispositivi medicali

Non contiene sostanze

@ pericolose elencate nella

regolamentazione cinese
SJ/T11364

Conforme ai requisiti
normativi australiani,

ID fornitore: N 17693

LCD
/ Unita elettrochirurgica
> I *
-‘.‘— Brightness (Luminosita)

Imballaggio/etichettatura

“ Produttore

nella Comunita europea

Numero di serie

Rappresentante autorizzato
o

Limiti di temperatura
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Equipotenza

Conformita alle norme
CSA C22.2n.601.1-M90
e UL601-1.

Corrente alternata

Questo prodotto contiene
apparecchiature elettriche
ed elettroniche da
smaltire. Non va smaltito
nel sistema di raccolta
comunale collettivo ma
separatamente.

Contrast (Contrasto)

Suono

Data di produzione

Numero catalogo

Limiti di umidita

Intervallo di pressione
atmosferica
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Made in .
USA Prodotto negli U.S.A.

% Fragile
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Adverténcias e precaucoes

&ONLY Precaucao: A lei federal dos EUA limita a utilizacdo deste dispositivo a médicos
ou mediante prescricdo de um médico.

Perfil do operador

O sistema Crossfire 2 destina-se a ser utilizado apenas por profissionais médicos autorizados,
com a devida formacao sobre a utilizacdo de equipamento artroscépico e electrocirirgico

e respectivas técnicas. O sistema Crossfire 2 gera niveis de energia potencialmente perigosos
que podem resultar em lesdées ou mesmo em morte, se for utilizado de forma inadequada.

Adverténcias gerais

Para evitar lesdes graves no utilizador e no paciente, ter em atencéo as seguintes adverténcias:

1. Ler atentamente o presente manual e estar familiarizado com o seu conteudo antes de
utilizar este equipamento.

2. Desembalar cuidadosamente o dispositivo e certificar-se de que todos os componentes
estdo incluidos e verificar se ocorreram quaisquer danos durante o transporte.

3. Inspeccionar todas as pecas de mao e sondas quanto a existéncia de danos no isolamento
dos cabos. Se forem detectados quaisquer danos, consultar o documento Garantia padréo e
politica de devolucao de produtos da Stryker (1000-401-175).

4.  Antes de utilizar efectivamente o sistema Crossfire 2 num procedimento, verificar que todos
0s componentes estdo instalados e a funcionar devidamente. Uma ligacdo inadequada
podera originar a formagédo de arcos ou um mau funcionamento da peca de méo ou da
consola que, por sua vez, podera resultar em lesées, efeito cirurgico acidental ou danos no
produto.

5. Nao utilizar o sistema Crossfire 2 em pacientes com pacemakers cardiacos ou outros
implantes de dispositivos electronicos. Isso poderd resultar em interferéncia
electromagnética e possivelmente em morte.

6. Na&o tentar reutilizar ou re-esterilizar qualquer produto identificado com “Utilizacio Unica’,
uma vez que tal poderia resultar num mau funcionamento do equipamento, lesées no
paciente/utilizador e/ou contaminacgéo cruzada.

7. As pecas de mao do aparelho de corte sdo fornecidas nao esterilizadas e devem ser limpas
e esterilizadas antes de cada utilizacdo, de acordo com as instru¢des de reprocessamento
fornecidas no manual das pecas de méao.

8. Nao utilizar o sistema Crossfire 2 com solu¢des de irrigacdo ndo condutoras (por exemplo,
aqgua esterilizada, ar, gas, glicina, etc.). Utilizar apenas solucdes de irrigacdo condutoras
como, por exemplo, solugédo salina ou lactato de Ringer para permitir o correcto
funcionamento do sistema.

9. Nao activar o sistema Crossfire 2 durante longos periodos de tempo quando nédo estiver em
contacto com tecido. Isso podera resultar em danos nao intencionais no tecido circundante.

PT-171
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10.

11.

Nao obstruir as ventoinhas localizadas junto da parte traseira e lateral da consola. Posicionar
a consola de modo a que a ventoinha direccione o fluxo de ar para longe do paciente.
Manter sempre as luzes indicadoras de activacéo e o altifalante no campo de visdo e audicao
durante a activacdo. A luz e o som constituem caracteristicas de seguranga importantes.

Adverténcias relativamente a incéndio/queimadura

1.

Nao utilizar este dispositivo na presenca de produtos anestésicos inflamaveis, gases

ou liquidos inflamaveis como, por exemplo, agentes de preparacao da pele e tinturas. Seguir,
em todas as ocasides, as precaucdes adequadas contra incéndio.

Para evitar o risco de explosdo, nao utilizar este dispositivo em atmosferas enriquecidas

com oxigénio, atmosferas de protéxido de azoto (N,O) ou na presenca de outros agentes
oxidantes. Certificar-se de que as ligacdes de oxigénio no ambiente cirdrgico ndo
apresentam fugas.

Os componentes electrocirtrgicos como, por exemplo, a sonda de RF, poderao permanecer
quentes apos a activacdo. Para evitar a combustdo, manter todo o equipamento
electrocirurgico afastado de materiais inflamaveis.

Nao utilizar agentes inflamdveis para limpeza ou desinfec¢do da consola, da peca de méo ou
do interruptor de pé do Crossfire 2.

Para evitar o risco de incéndio, ndo substituir os fusiveis da consola. Se se suspeitar que

os fusiveis estao danificados, deve enviar-se a consola a Stryker para reparagao.

Adverténcias de seguranca eléctrica

1.

Instalar este equipamento num bloco operatério que cumpra todos os requisitos das normas
IEC, CEC e NEC aplicéveis para seguranca dos aparelhos eléctricos.

Os componentes do sistema Crossfire 2 foram concebidos para serem utilizados em
conjunto, como um sistema. Utilizar apenas o interruptor de pé, peca de mao e acessoérios
descartaveis adequados descritos neste manual.

Quando o sistema Crossfire 2 é activado, os campos eléctricos conduzidos e radiados
poderao interferir com outro equipamento médico eléctrico. Manter a distancia maxima
possivel entre a consola e o restante equipamento médico eléctrico.

Ligar o cabo de alimentacdo a um receptéculo ligado a terra. Para impedir o risco de choque
eléctrico, ndo utilizar extensdes ou fichas adaptadoras.

Nao enrolar o cabo da peca de mao a volta de objectos metdélicos, caso contrario podera
resultar na indugao de correntes perigosas.

Manter as extremidades dos conectores do cabo da peca de mao, dos conectores do cabo
do interruptor de pé e receptaculos da consola afastadas de todos os liquidos.

Durante a respectiva utilizagao, as pecas de mao de RF e do aparelho de corte geram um
ruido electrénico que pode interferir com as leituras de ECG. Antes de tomar providéncias
face a quaisquer leituras de ECG irregulares, desligar primeiro o sistema para assegurar que
as leituras nao séo resultantes do ruido gerado pelo sistema.
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Adverténcias sobre a electrocirurgia

1.

10.
11.

12.

13.
14.
15.

Antes da utilizacdo, inspeccionar os acessorios electrocirurgicos para verificar a existéncia
de defeitos. Nao utilizar qualquer cabo ou eléctrodo com cortes, partido ou danificado de
qualquer outra forma, uma vez que podera resultar em queimaduras ou choque eléctrico.
Posicionar os cabos para evitar o contacto com o paciente, eléctrodos, cabos e quaisquer
outros fios eléctricos que proporcionam o caminho para corrente de alta frequéncia.

Para evitar o risco de choque, ndo permitir que o paciente entre em contacto com objectos
metalicos ligados a terra ou objectos que apresentem uma capacitancia aprecidvel para

a terra como, por exemplo, uma estrutura da mesa cirdrgica ou mesa de instrumentos.

Para tal, recomenda-se a utilizacdo de um revestimento anti-estatico.

Quando o sistema Crossfire 2 e o equipamento de monitorizacao fisiologica forem utilizados
em simultaneo num paciente, posicionar todos os eléctrodos de monitorizacdo o mais longe
possivel dos eléctrodos cirurgicos. Recomenda-se o uso de equipamento de monitorizagao
que utilize dispositivos de alta frequéncia com limitagao de corrente. Nao se recomenda

a utilizacao de eléctrodos de monitorizagdao de agulha.

Durante a respectiva utilizacdo, os operadores devem usar luvas cirdrgicas convencionais
para ajudar a reduzir o risco de choque eléctrico.

Para evitar lesdes do paciente, seleccionar o minimo de poténcia de saida necesséria para

a finalidade prevista.

Néao exceder a tensdo acesséria nominal dos acessérios electrocirirgicos. Utilizar apenas
acessorios electrocirdrgicos com uma tensao acessoria nominal igual ou superior a tensdo
maxima de saida do gerador.

Nao activar o sistema Crossfire 2 até que a sonda fique devidamente posicionada no paciente.
Certificar-se de que a ponta da sonda, incluindo o eléctrodo de retorno, estd completamente
envolvida por solucdo de irrigacao durante a utilizacao.

Manter o eléctrodo activo sempre dentro do campo de visao para evitar danificar o tecido.
Quando nao estiverem a ser utilizados, manter os eléctrodos activos num local isolado
relativamente ao paciente.

Retirar a peca de mao e os acessorios descartaveis do local cirdrgico e manté-los afastados
de objectos metélicos quando ndo estiverem a ser utilizados. Os acessérios deverao ficar
separados do restante equipamento electrocirdrgico para evitar um acoplamento eléctrico
acidental entre os dispositivos. A activagao acidental pode causar lesées no utilizador/
paciente e/ou danos no produto.

A falha do sistema poderd resultar num aumento acidental na poténcia de saida.

Pode ocorrer estimulacao neuromuscular quando sao utilizadas sondas de RF.

O fumo produzido durante os procedimentos electrocirurgicos pode ser nocivo para

o pessoal envolvido na intervencao cirdrgica. Tomar as medidas de precaucao apropriadas
usando mdscaras cirdrgicas ou outras formas de proteccéo.
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Precaucgoes

Para evitar danos no produto, seguir as seguintes precaugoes.

1. Durante a utilizacdo da peca de mao, nao permitir o contacto do acessério com objectos
metélicos como, por exemplo, um endoscépio ou canula de metal. Poderao ocorrer danos
nos acessorios ou noutros dispositivos.

2. Nao tentar realizar quaisquer reparacdes ou ajustes internos, excepto quando especificado
em contrdrio neste manual. As unidades que necessitam de reparacao deverao ser
devolvidas a Stryker.

3. Prestar especial atencdo as instrucdes de manutencao e limpeza descritas neste manual.

O ndo cumprimento destas instru¢des pode resultar em danos no produto.
4, Nao remover a cobertura da consola, dado que tal remocao podera causar choque eléctrico

e danos no produto.

PT-174
Downloaded from www.Manualslib.com manuals search engine


http://www.manualslib.com/

Descricao/finalidade do produto

O Sistema de Resseccao e Energia Integrado Crossfire 2 consiste numa combinacdo do sistema
de corte eléctrico/gerador electrocirurgico que acciona pecas de méo do aparelho de corte
artroscopico e sondas cirdrgicas de RF para utilizar numa série de cirurgias artroscopicas

e ortopédicas.

Conforme ilustrado abaixo, o sistema Crossfire 2 é composto pelos seguintes componentes:

= T - o
ST —

1. Consola Crossfire 2 (apresentada neste manual)

« Funciona como um ntcleo de ligagao para os varios componentes do sistema
Crossfire 2

«  Fornece alimentacao eléctrica a uma peca de mao de corte eléctrica para se proceder
ao corte mecanico, bem como a limpeza de o0sso e tecido mole

«  Gera energia de radiofrequéncia (RF) bipolar para o corte electrocirirgico e coagulagao
de tecido

«  Fornece uma interface do utilizador central para o funcionamento do sistema Crossfire 2

2. Pecade méao de corte eléctrica (e acessorios descartaveis)
. Permite o corte e limpeza artroscépicos

«  Pecaaplicada de tipo BF

3. Sonda de RF descartavel
. Permite o corte e coagulagao por RF

«  Pecaaplicada de tipo BF

4. Interruptor de pé Crossfire
Fornece um controlo com o pé, a distancia, da peca de mao de corte eléctrica e da
sonda de RF

PT-175
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Indicagoes

O sistema Crossfire 2 da Stryker destina-se a ser utilizado em procedimentos artroscépicos

e ortopédicos efectuados nas seguintes articulagdes: joelho, ombro, tornozelo, cotovelo,

pulso e anca. O sistema Crossfire 2 permite proceder a abrasdo, resseccao, limpeza e remogao

de osso e tecido mole através da [amina do respectivo aparelho de corte e permite ainda realizar
a ablacdo e coagulacao de tecido mole, bem como a homeostase dos vasos sanguineos, através
da sua sonda electrocirurgica. Alguns exemplos da utilizacdo do produto incluem a resseccao de
laceragdes da cartilagem do joelho, descompressao subacromial e resseccao de tecido sinovial
noutras articulacdes.

Contra-indicacoes

A sonda electrocirurgica ndo deverd ser utilizada em procedimentos em que se use uma solucao
de irrigacdo ndo condutora ou em pacientes com pacemakers cardiacos ou outros implantes
electronicos.

Conteudo da embalagem

Retirar cuidadosamente a consola Crossfire 2 da embalagem e inspeccionar os seguintes
componentes.

« (1) Consola Crossfire 2

. (1) Cabo de alimentacao de grau hospitalar

+ (1) Manual do utilizador

Se forem detectados quaisquer danos, consultar o documento Garantia padrao e politica
de devolucao de produtos da Stryker (1000-401-175).

Acessorios disponiveis
O sistema Crossfire 2 é compativel com os seguintes acessorios:

Acessorios do sistema

0475-000-100 Interruptor de pé Crossfire

0277-200-100 Receptor do interruptor de pé sem fios universal iSWITCH
0277-200-101 Receptor do interruptor de pé sem fios universal iISWITCH (AUX)
0277-100-100 Interruptor de pé sem fios universal iSWITCH

6000-001-020 Cabo firewire Stryker

Acessorios para artroscopia

0279-XXX-XXX Familia de sondas electrocirdrgicas SERFAS Energy
0375-708-500 Peca de mao Formula 180

0375-704-500 Peca de mao Formula (com botdes)
0375-701-500 Peca de mao Formula (sem botdes)

0275-601-500 Peca de mao do aparelho de corte para articulagdées pequenas
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A consola Crossfire 2

A consola Crossfire 2 funciona como o nucleo de ligacao para os componentes do sistema
Crossfire 2. Gera energia de RF para ablacao, fornece alimentacao eléctrica aos aparelhos de
corte eléctricos e fornece os comandos para o utilizador, bem como o feedback do sistema.

Painel frontal
O painel frontal da consola possui portas para a ligacédo de pecas de mao, controlos para ajustar
as definicdes das pecas de mao e um ecra LCD para fornecer o feedback do sistema.

o 2] o

CROSSFIRE 2 INTEGRATED RESECTION AND ENERGY SYSTEM

®
@)(@)

L Sryker

7 0O O

1. Menu Selecciona itens do menu

2. Seleccionar Selecciona qual o dispositivo
a apresentar no ecra LCD

3. ConectordeRF Fornece energia de RF para pecas
(SERFAS Energy) de mao de ablacdo

do aparelho de corte

5. Alimentacao Liga e desliga a consola

6. Indicadorde erro Ostenta a cor vermelha para indicar
quaisquer erros (os detalhes do erro
aparecem no LCD)

7. EcralCD Fornece o feedback do sistema

8. Ajustar Ajusta as opgdes dos dispositivos
ligados

9. Conector dointerruptor de pé Estabelece aligacdo ao Interruptor
de pé Crossfire

J
~ammihe— 4. Conector dapecade méo Fornece alimentacao as pegas de mao
|
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Painel posterior
O painel posterior fornece portas para a ligacdo da consola a outro equipamento Stryker.

(1] 2] ?O
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) o 00000 &
000 ooooooo N
00000 0000000
°90 000ooog [u”?ﬂ
© © 00000
00O
=l
J J

1. Conectores Permitem a ligacdo a outros dispositivos Firewire Stryker,
firewire como o Interruptor de pé sem fios universal iSWITCH

de manutencgdo autorizado

3. Terminal —
equipotencial
de terra

._%, 2. Unidade USB Permite a instalacdo de software por parte do pessoal

4. Entrada —
de corrente
alterna (CA)
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Interface

A interface Crossfire 2 apresenta o estado do sistema, permite-lhe escolher entre os modos de

ablacado de RF e aparelho de corte, e permite-lhe ajustar as definicées de poténcia e velocidade.

A activacdo das pecas de mdo propriamente ditas é efectuada através dos controlos existentes

na peca de mao e no Interruptor de pé Crossfire.

@ 1. Menu

2. Errorindicator
(Indicador de erro)

3. LCD screen (Ecra LCD)

@ 4. Select (Seleccionar)

@ @ 5. Adjust (Ajustar)
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O botdao Menu abre um menu para seleccionar

as definicdes do utilizador e do sistema.

O Indicador de erro acende-se a vermelho
quando ocorre um erro do sistema.

O ecra LCD apresenta o estado do sistema,
codigos de erro, modo de funcionamento,
velocidade de corte e niveis de poténcia.

O botéo Select (Seleccionar) alterna entre
os controlos de RF e do aparelho de corte.
O dispositivo seleccionado pode entao ser

controlado utilizando a interface Crossfire 2.

Os botbdes Adjust (Ajustar) aumentam/
diminuem a velocidade e as definicoes
de poténcia do dispositivo seleccionado.
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Instalacao e ligacoes do dispositivo

A Stryker Endoscopy considera que a formacao dos utilizadores esta incluida no ambito do
fornecimento do sistema Crossfire 2. O representante de vendas da Stryker Endoscopy ird
realizar, quando for mais conveniente para o utilizador, pelo menos uma sessao de formacao
para o médico e para o seu pessoal, a fim de ajudar a instalar o equipamento e dar instrucdes
sobre o funcionamento e a manutencao do mesmo. Para marcar uma sessao de formacao
pratica, contactar o representante local da Stryker Endoscopy apés a recepcdo do equipamento.

A Adverténcia

Certificar-se de que néo existe qualquer vestigio de liquido entre as ligacoes
a consola e a peca de méao. A ligacdo de acessérios humidos pode resultar em choque
eléctrico ou curto circuito.

«  Para evitar o risco de choque eléctrico, este equipamento sé deve ser ligado a uma
fonte de alimentacdo de rede com ligagao a terra com proteccao.

. Utilizar apenas cabos de alimentacao de grau hospitalar. A utilizagao de outros cabos
podera resultar num aumento das emissdes de RF ou numa reducao da imunidade
a essas emissoes.

«  Apenas as pecas de mado e os acessorios descartaveis sao adequados para serem
utilizados no ambiente clinico. A consola e o interruptor de pé sao dispositivos nao
esterilizados e ndao devem ser introduzidos no campo esterilizado.

«  Osistema Crossfire 2 é compativel apenas com as pecas de mao e interruptores de pé
Stryker listados neste manual. Nao ligar equipamento nao especificado neste manual,
pois podem originar resultados inesperados ou lesdes graves.

« O cabo de alimentacdo de CA separado é fornecido como meio de encerramento
de emergéncia e para o utilizador desligar o sistema da fonte de alimentacdo. Nao
colocar a consola de forma a que seja dificil desligar o cabo de alimentacao de CA.

1. Colocar a consola numa plataforma sélida, como um suporte rodado Stryker.

«  Seleccionar uma localizagcdo de acordo com as recomendagdes na seccdo
“Compatibilidade electromagnética” deste guia do utilizador.

«  Deixar dez centimetros de espago em volta para assegurar o arrefecimento por
convecgao.

. Nao obstruir as ventoinhas localizadas junto da parte traseira e lateral da consola.
Posicionar a consola de modo a que a ventoinha direccione o fluxo de ar para longe
do paciente.

- Manter sempre as luzes indicadoras de activacao e o altifalante no campo de
visdo e audicao durante a activacdo. A luz e o som constituem caracteristicas
de seguranca importantes.
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2. Ligaraalimentacao de CA.

000 ©
00000
0000000

ooooooo
ooooooo oo

0o0oo0o
0ooo

3. Ligar as pecas de mao e o interruptor de pé. r_—_ r‘_

Nota: A consola apresentard uma l /
mensagem de erro se forem ligados
acessorios fora da validade ou usados:

J

P16

EXPIRED
REPLACE

d
PROBE ERROR E

-

4, Ligar otubo de aspiracdo (para todos os
dispositivos com capacidade de aspiracao).
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Ligar ao Interruptor de pé sem fios iSWITCH

O sistema Crossfire 2 pode ser utilizado com o Sistema do interruptor de pé sem fios iSWITCH.

1. Ligar a consola Crossfire 2 a consola
iISWITCH utilizando uma das portas

de ligacao Firewire em cada consola.

2. Consultar o Manual de funcionamento
e manutencao iSWITCH (P/N 1000-400-700)
para obter mais instrucoes
de funcionamento.

@)
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Funcionamento

Ligar e desligar a consola

Premir o botdo de ligar/desligar para ligar ou
desligar a consola. O botdo ostentara a cor verde
quando a consola estiver ligada.

O
A

S~~~

Nota: Na eventualidade de ser necessario o encerramento de emergéncia, desligar a consola
conforme descrito acima. Como medida de seguranca adicional, a consola pode ser desligada
da alimentacdo de rede de CA desligando o cabo de alimentacao de CA em cada extremidade.
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Ajustar as defini¢oes do utilizador e do sistema

Defini¢oes das preferéncias do utilizador

As preferéncias do utilizador, tal como a poténcia e as velocidades de corte, bem como as
funcdes dos botdes para a peca de mao e para o interruptor de pé, podem ser ajustadas através
da interface Crossfire 2.

Seleccionar as configuracdes predefinidas fornecidas com a consola ou contactar o representante

da Stryker para as personalizar.

1.  Premir o botdo menu @
A DEFAULT

2. Premir os botdes de ajuste @ @ para »

seleccionar uma predefinicao. W' SMITH SHOULDER

3. Premir o botao de seleccao @ para confirmar
a seleccao e sair.
Ou premir o botdo menu @ para cancelar
a seleccao.

Nota: As defini¢cdes das preferéncias do utilizador ndo entrardo em vigor, a ndo ser que exista
um acessoério descartavel ligado ao aparelho de corte.

Defini¢oes do sistema
As definicbes do sistema, tais como a luminosidade do ecra, contraste e som do sistema, podem
ser ajustadas através da interface Crossfire 2.

1. Premir e manter premido o botdo menu @
Nota: Se uma sonda de RF estiver ligada
a consola, serd apresentado o ecra de ajuste
COAG (coagulagdo). Premir novamente
o botdo menu @ para aceder ao ecra
de defini¢des do sistema.

2. Premir o botao de seleccao @ para escolher:

. © contraste,

vlc
. -9- luminosidade, ou
. ™ som.

A setaB indicaré a sua seleccao.

3. Premir os botdes de ajuste @ @ para
seleccionar uma predefinicao.

4, Premir o botao de seleccao @ para confirmar
a seleccao e sair. Ou premir o botdao menu @
para cancelar a seleccéo.

Nota: Uma ligeira pressao fard com que seja
apresentada a versao actual do software
da consola.
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Controlos do aparelho de corte para artroscopia

As pecas de mao do aparelho de corte para artroscopia podem ser controladas pelos botdes
existentes na peca de mao ou pelos pedais no Interruptor de pé Crossfire. Os controlos
predefinidos para cada sdo indicados abaixo. Para personalizar as fung¢des dos botdes,
contactar o representante da Stryker.

A Adverténcia

O sistema Crossfire 2 destina-se a ser utilizado apenas por profissionais

médicos autorizados, com a devida formacéo sobre a utilizacdo de equipamento
electrocirurgico e respectivas técnicas. O sistema Crossfire 2 gera niveis de energia
potencialmente perigosos que podem resultar em lesées ou mesmo em morte, se for
utilizado de forma inadequada.

. Antes de utilizar efectivamente o sistema Crossfire 2 num procedimento, verificar
gue todos os componentes estdo instalados e a funcionar devidamente. Uma ligacao
inadequada podera originar a formacéo de arcos ou um mau funcionamento da peca
de mao ou da consola que, por sua vez, podera resultar em lesées, efeito cirtrgico
acidental ou danos no produto.

»  Durante a respectiva utilizacao, os operadores devem usar luvas cirtrgicas
convencionais para ajudar a reduzir o risco de choque eléctrico.

»  Durante a respectiva utilizagao, as pecas de mao de RF e do aparelho de corte geram
um ruido electréonico que pode interferir com as leituras de ECG. Antes de tomar
providéncias face a quaisquer leituras de ECG irregulares, desligar primeiro o sistema
para assegurar que as leituras nao sao resultantes do ruido gerado pelo sistema.

«  As pecas de mdo do aparelho de corte sdo fornecidas nao esterilizadas e devem
ser limpas e esterilizadas antes de cada utilizacdo, de acordo com as instrucoes
de reprocessamento fornecidas no manual das pecas de mao.
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Controlos predefinidos da peca de mao

3

Nota: As predefinicbes podem ser

seleccionadas no ecra de defini¢des de

preferéncias do utilizador na consola. As

definicbes ndo entrardo em vigor até se ligar

o = o_ um acessorio descartavel a peca de mao
do aparelho de corte.
Funcao
Predefinicao 2/
Botao Predefinicao 1 Nenhuma Predefinicao 3
Activate/Deactivate
Funcao Oscillate (Oscilar) (Ac:i/var/Desactli\:/ar) Oscillate (Oscilar)
Opcao(oes) E One Touch & One Touch
(Um toque) (Um toque)
Forward Select Mode
Funca Jog (Mud
uncao (Para a frente) (Seleccionar modo) °g (Mudar)
" E Oscillate (Oscilar)
Opcéao(6es) One Touch ou Forward/Reverse —
(Um toque) (Para a frente/Para tras)
Funcio Reverse (Para tras) Forward/Reverse Forward
¢ (Para a frente/Para tras) | (Para a frente)
Opcao(6es) @ One Touch — & One Touch
(Um toque) (Um toque)
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Controlos predefinidos do interruptor de pé

Funcao
Predefinicao 2/
Botao Predefinicao 1 Nenhuma Predefinicao 3
Funcao Jog (Mudar) Select Mode (Seleccionar modo)
I Opcio(ses) — Oscillate (Oscilar) ou Forward/Reverse
PS (Para a frente/Para tras)

" Funcao Select Handpiece (Seleccionar peca de méao)

Opgao(6es) | RF or Shaver (RF ou Aparelho de corte)

. Select Direction Select Speed (Seleccionar velocidade)

Funcao . . «

I" (Seleccionar direccao)
L Forward (Para a frente) High (Alta) ou Low (Baixa)
Opgao(oes) .
ou Reverse (Para tras)
Funcao Oscillate (Oscilar) Oscillate/Reverse (Oscilar/Para tras)
VaYAYAYAS
A oo BB oo B B g
(variavel)
Funcio Forward/Reverse Oscillate/Forward (Oscilar/Para a frente)
s (Para a frente/Para tras)

B /M VaYAYAYAS

Opcao(6es) Ml variable Maill variable E fixed (fixo)

(variavel) (variavel)

Nota: Ao utilizar pecas de mao para articulagdes pequenas, estdao apenas disponiveis
2 configuracdes predefinidas. Nao podem ser aplicadas quaisquer outras predefinicées
ou preferéncias do utilizador.
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Controlos da consola
Ajustar a velocidade de corte

Utilizar os botdes de ajuste @ @ existentes na consola para ajustar manualmente a definicao

de poténcia ou velocidade referente a peca de mao activa.

Notas:

. No modo do aparelho de corte, a consola utiliza uma identificacdo de radiofrequéncia (rriD)

para detectar automaticamente qual o tipo de acessorio descartavel que estd ligado a peca

de mao. Apds a identificacdo do acessério, a consola ajusta-se para o utilizador dispor de

uma velocidade de corte predefinida, direccao e poténcia ideais.

«  Asdefinicdes para a frente e para tras sdo ajustadas de forma independente. Ao ajustar

as definicdes de um modo nao afectara o outro.

Lero LCD

No modo aparelho de corte, o LCD apresentara:

1. Estado do

O Interruptor de pé Crossfire esta ligado

interruptor de pé

O Interruptor de pé iISWITCH esta ligado

Nenhum interruptor de pé ligado

2. Resposta do
interruptor de pé

One Touch (Um toque)

(premir o pedal uma vez activa o aparelho de corte a uma
velocidade predefinida; premir o pedal novamente para
o aparelho de corte)

Fixed (Fixo)
(premir o pedal independentemente da pressao originara
uma velocidade constante)

Variable (Variavel))
(a velocidade do aparelho de corte varia, dependendo
da pressao aplicada ao pedal)

MIX

Mix (Misto)
(a velocidade de oscilacéo é fixa; a velocidade
do modo para a frente/para tras é variavel)
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3. Direccao m Forward (Para a frente)

m Reverse (Para tras)
m Oscillate (Oscilar)

4. Nome do cortador (nome)

5. Velocidade (N.°) Rotac¢des por minuto

Feedback do sistema

Evento Feedback audivel Feedback visivel
(através do LCD)

Reverse activated (Modo para | cinco sinais sonoros altos m

tras activado)

Forward activated/resumed sinal sonoro baixo m

(Modo para a frente activado/

retomado)

Adjustments made to speed um sinal sonoro para cada O numero indicador

settings (Ajustes realizados unidade de mudanca de velocidade aumenta

nas definicdes de velocidade) ou diminui

Controlos de ablacao de RF

As sondas de RF podem ser controladas pelos botdes existentes na peca de mao ou pelos pedais
no Interruptor de pé Crossfire. Os controlos predefinidos para cada sao indicados abaixo. Para
personalizar as fung¢des dos botdes, contactar o representante da Stryker.

A Adverténcias

Durante a respectiva utilizacao, as pecas de mao de RF e do aparelho de corte geram
um ruido electrénico que pode interferir com as leituras de ECG. Antes de tomar
providéncias face a quaisquer leituras de ECG irregulares, desligar primeiro o sistema
para assegurar que as leituras nao sao resultantes do ruido gerado pelo sistema.

«  Aspecas de mdo de RF destinam-se a uma utilizacdo Unica e ndo devem ser
reprocessadas ou reutilizadas.
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Controlos predefinidos da peca de mao

NS Sy

1. Ajustar o nivel de poténcia de CUT (corte) (premir uma vez)

ou

Activar/desactivar a modulacdo de forca (premir e manter premido durante trés segundos)
2. Activar CUT (Corte)
3. Activar COAG (Coagulacao)

Controlos predefinidos do interruptor de pé

Funcao
Botao (os controlos sao os mesmos para
as predefinicoes 1, 2 e 3)

| Funcao Decrease Cut Level (Diminuir nivel de corte)

Funcao Select Handpiece (Seleccionar peca de mao)

Opgao(des) | RF or Shaver (RF ou Aparelho de corte)

Il | Funcio Increase Cut Level (Aumentar nivel de corte)
Funcao

A Cut (Corte)
Opgao(des)
Funcao

B Coag (Coagulacao)
Opgao(des)
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Controlos da consola

Ajustar a poténcia de CUT (Corte)

«  Premir os botdes de ajuste @ @ na consola

. Premir o botdo cinzento na peca de mao (aumentar)

. Premir os botdes | (diminuir) e Ill (@umentar) no interruptor de pé

Ajustar a poténcia de COAG (Coagulacao)

1. Premir e manter premido o botdo menu ) »  COAG1
Surgird o ecra COAG POWER LEVEL (Nivel de poténcia COAG2

de coagulacéo). i COAG
NIVEL DE POTENCIA

DE COAGULAGAO

2. Premir os botdes de ajuste @ @ para ajustar.

3. Premir o botao de seleccao @ para confirmar
a seleccao e sair.

Nota: A poténcia COAG (coagulacao) pode ser ajustada
apenas quando estiver ligada uma sonda de RF a consola.

Seleccionar a modulacao de forca

A Consola Crossfire 2 apresenta um modo de RF adicional conhecido por modulacdo de forca.

A modulacao de forca é um modo de ablacao alternativa que apresenta ciclos de funcionamento

de saida de RF a baixa frequéncia para obter uma saida de poténcia média mais baixa do que no

modo CUT (corte) normal.

Actualmente, a modulacéo de forca esta disponivel como opc¢ao apenas nas seguintes sondas

SERFAS Energy: 90-S, 90-S Max e Super 90-S.

«  Paraactivar a modulacdo de forca, mantenha premido o botédo de alimentacgéo cinzento na
sonda SERFAS durante trés segundos. O icone de um martelo aparecera no ecrd LCD da
consola para indicar que a modulacao Force esta activada.

. Para desactivar a modulacédo de forca, mantenha premido o botao de alimentacao cinzento
na sonda SERFAS durante trés segundos. O icone do martelo desaparecerd do ecra LCD.
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Lero LCD
No modo de ablagao de RF, o LCD apresentara:

06 6 O

1. Mode (Modo) modo cut (corte) activado

modo coag (coagulacdo) activado

2.  Footswitch Status Interruptor de pé Crossfire ligado

(estado do interruptor de pé)

Interruptor de pé iSwitch ligado

desligado

3. CUT Power (Poténcia de corte) definicdo de poténcia

4. Hand Controls
(Controlos manuais)

controlo manual activado

B -
(@) >

controlo manual desactivado

—

5. Disposable RF Probe Name nome)
(Nome da sonda de RF

descartavel)

6. COAG Power
bai
(Poténcia de coagulacao) - ava
- média
! alta
7. Force Modulation
wiatt modulacéo de forca activada

(Modulagao de forca)

modulacéo de forca desactivada
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Feedback do sistema

Evento Feedback audivel Feedback visivel
(através do LCD)

CUT (Corte) activado sinal sonoro alto e continuo cuT

COAG (Coagulacao) activada sinal sonoro baixo e continuo m

Modulacéo de forca ligada/ Um Unico sinal sonoro

desligada

Erro do sistema Dez sinais sonoros curtos P16
EXPIRED
REPLACE

PROBE ERROR

Ajustes realizados nas um sinal sonoro para cada O numero indicador de

definicoes de poténcia unidade de mudanca poténcia de CORTE aumenta
ou diminui

Mudar o interruptor de pé “SERFAS” Aparece a palavra “SERFAS”

para controlar o modo de RF

Mudar o interruptor de “Aparelho de corte” Aparece o nome do acessorio

pé para controlar o modo descartavel

do aparelho de corte

Controlos duplos

Em procedimentos artroscopicos, as sondas de RF e as pecas de mao do aparelho de corte
artroscépico podem ser ligadas em simultaneo ao sistema Crossfire 2, permitindo aos utilizadores
mudarem rapidamente entre as funcoes de ablacao de RF e artroscépicas.

Seleccionar entre o modo de ablacao de RF e o modo do aparelho de corte
artroscopico para o controlo do interruptor de pé

Seleccionar um modo permitira que a peca de mao seleccionada seja controlada pelo interruptor
de pé. Para seleccionar o modo adequado, proceder de uma das seguintes formas:

«  Premir o botdo de seleccéo @ na interface do Crossfire 2. A interface comutard entre os
modos. O dispositivo controlado pelo interruptor de pé aparecera no lado direito do LCD
e serd identificado pelo icone do interruptor de pé bl'

. Premir o botdo para alternar (Il) no interruptor de pé.
Nota: Cada peca de mdo pode ser activada a qualquer altura ao premir o botao

na peca de mao.

Activar uma peca de mao
Para activar uma peca de mao no modo duplo, proceder de uma das seguintes formas:
. Premir qualquer botao na peca de mao pretendida.
«  Premir o pedal do interruptor de pé para a peca de mdo activa.
Nota: A peca de mao activa surge no lado direito do LCD.
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Ler o LCD
No modo duplo, o LCD apresentara o estado de ambos os dispositivos. O dispositivo controlado
pelo interruptor de pé ird aparecer no lado direito do LCD.

. modo duplo
+  pec¢ademao do aparelho
de corte controlada pelo 1 1
interruptor de pé
HC

|
L FIXED

F 9000

SERFAS MC DISP NAME

. modo duplo

«  sonda de RF controlada FIXED |
pelo interruptor de pé 0 9000 1 1
HC HC

MC DISP NAME SERFAS

Ajustar as defini¢coes da peca de mao com a consola
No modo duplo, as definicdes podem ser ajustadas para a peca de mao que aparece no lado
direito do LCD.

1. Premir o botao de seleccao @ para mover a peca de mao desejada para o lado
direito do LCD.

2. Utilizar os botdes de ajuste @ @ existentes na consola para ajustar manualmente
a definicao de poténcia ou velocidade referente a peca de mao seleccionada.

Ajustar a velocidade de corte

Utilizar os botdes de ajuste @ @ existentes na consola para ajustar manualmente a definicao

de poténcia ou velocidade referente a peca de mao activa.

Notas:

. No modo do aparelho de corte, a consola utiliza uma identificacdo de radiofrequéncia (rriD)
para detectar automaticamente qual o tipo de acessorio descartavel que estd ligado a peca
de mao. Apos a identificacdo do acessério, a consola ajusta-se para o utilizador dispor
de uma velocidade de corte predefinida, direccdo e poténcia ideais.

«  Asdefini¢des para a frente e para tras sdo ajustadas de forma independente. Ao ajustar
as definicdes de um modo nao afectara o outro.
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Feedback do sistema

Evento

Feedback audivel

Feedback visivel
(através do LCD)

Reverse activated (Modo para
tras activado)

cinco sinais sonoros altos

OR

Forward activated/resumed
(Modo para a frente activado/
retomado)

sinal sonoro baixo

Adjustments made to speed
settings (Ajustes realizados
nas definicdes de velocidade)

um sinal sonoro para cada
unidade de mudanca

O numero indicador
de velocidade aumenta
ou diminui
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Resolucao de problemas

Problema

Solugao

Consola

Foi detectada
uma falha no
hardware

Desligar e ligar novamente a alimentagao.
Se o problema persistir, contactar um representante
da Stryker ou devolver a consola para reparagao.

A tensdo de CA
esta incorrecta

Desligar e ligar novamente a alimentacao.
Se o problema persistir, contactar um representante
da Stryker ou devolver a consola para reparacao.

Foi detectada
uma falha no

Desligar e ligar novamente a alimentagao.
Se o problema persistir, contactar um representante

software da Stryker ou devolver a consola para reparagao.
O sistema «  Verificar o cabo de alimentacdo para assegurar que
nao liga estd devidamente ligado.

Verificar para assegurar que o cabo esta ligado
a uma tomada com ligacao a terra.

A interferéncia
eléctrica
é esporadica

Desligar todo o equipamento eléctrico que ndo esta
a ser utilizado.

Aumentar a distancia em relacdo a outros
equipamentos eléctricos.

Ligar a unidade e o restante equipamento

a tomadas diferentes.

A temperatura
do gerador

é demasiado
elevada

Assegurar que existe um fluxo de ar adequado
a volta da unidade.

Ocorreu um erro
no auto-teste de
arranque

Desligar e ligar novamente a alimentacao.
Se o problema persistir, contactar um representante
da Stryker ou devolver a consola para reparacao.

Peca de mao

A temperatura
é superior
ao normal

Deixar a unidade arrefecer antes de reiniciar.

A unidade
atingiu o periodo
deintervalo

de assisténcia
recomendado

Contactar o representante da Stryker.
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Acessorios A sonda de RF Verificar a ligacdo a consola.
descartaveis | ndo estd pronta

A sonda de RF Substituir sonda.

atingiu o prazo

de validade

Aidentificacdo Substituir sonda.

da sonda de RF

éinviélida

Erro de Verificar a ligagdo a consola.

comunicagao Se necessario, substituir a sonda.

da sonda de RF

O tempo de Substituir sonda

utilizacao foi

excedido

A poténcia de Verificar se existem danos na sonda.

RF é demasiado Se necessario, substituir a sonda.

elevada

A tensao de RF Verificar se existem danos na sonda.

é demasiado Se necessario, substituir a sonda.

elevada

A corrente de Verificar se existem danos na sonda.

RF é demasiado Se necessario, substituir a sonda.

elevada

O fornecimento Limpar erro e continuar

de energia de

RF ultrapassou

o limite continuo

Detectada baixa Verificar se existem danos na sonda.

impedancia Se necessario, substituir a sonda.
Interruptor Nao foi Desligar o interruptor de pé sem fios.
de pé detectado um

interruptor

de pé sem fios

Oiconedo Certificar-se de que a unidade estd ligada.

interruptor Certificar-se de que néo existem danos no cabo

de pé nao ou no conector.

é apresentado
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Codigos de erro
Quando o sistema Crossfire 2 detecta um erro, apresentara um cédigo de erro no LCD. Os codigos
de erro sdo agrupados por categorias gerais que partilham solu¢ées comuns:

P16
EXPIRED

REPLACE

PROBE ERROR

e_

Cédigo de erro | Categoria Solucao
A Erros de activacao Reactivar
Edt# Erros ao nivel do Reiniciar o sistema
sistema
P Erros da sonda Seguir as instru¢des no LCD ou substituir o acessorio
descartavel
Wi Erros de adverténcia | Nenhuma accdo necessaria; apenas informativo
Erro de comunicacao | Verificar a ligacdo a consola.
da sonda de RF Se necessario, substituir a sonda.
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Limpeza e manutencao

Limpeza

A Adverténcia

Para evitar choque eléctrico e ferimentos potencialmente fatais, desligar a consola
Crossfire 2 da tomada eléctrica antes da limpeza.

Precaucao

«  Nao pulverizar o liquido de limpeza directamente na unidade, uma vez que tal pode
resultar em danos no produto. Pulverizar no pano antes de limpar a unidade.

«  Nunca mergulhar a consola em liquido para ndo danificar o produto.

«  Nao utilizar solucdes de limpeza corrosivas para limpar a unidade, pois tal poderia
resultar em danos no produto.

«  Nunca esterilizar a unidade para nao a danificar.

Consola

Caso a unidade necessite de ser limpa:

1. Pulverizar o liquido de limpeza num pano seco e esterilizado. Evitar liquido em excesso
ou gotas.
Limpar a unidade.
Ter um cuidado redobrado na limpeza do ecra LCD frontal. O liquido em excesso ou gotas
que entrem na parte inferior do ecra podem resultar em danos no produto.

Interruptor de pé
Consultar o manual do utilizador do interruptor de pé para obter instrucdes relativas a limpeza
e reprocessamento do mesmo.

Peca de mao de RF
As pecas de mao de RF destinam-se a uma utilizagdo Unica e nao devem ser limpas, esterilizadas
ou reutilizadas.

Peca de mao do aparelho de corte

Consultar o manual do utilizador para obter instru¢des relativas a limpeza e reprocessamento.
Os acessorios descartaveis destinam-se a uma utilizacao Unica e ndo devem ser limpos,
esterilizados ou reutilizados.
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Manutencao
A consola Crossfire 2 ndo necessita de qualquer tipo de manutencdo preventiva nem periddica.
Contudo, a Stryker recomenda que se reinicie o sistema diariamente para um desempenho melhor.

Eliminacao

Este produto contém residuos de equipamento eléctrico ou electrénico. O produto

nao deve ser eliminado juntamente com o lixo municipal indiferenciado, devendo

antes ser recolhido em separado de acordo com as politicas nacionais aplicaveis
mmmm ou relativas a instituicdo no que toca a equipamento electrénico obsoleto.

Seguir o procedimento do hospital para eliminar quaisquer acessérios descartaveis do sistema
contaminados.

A Directiva sobre Pilhas 2006/66/CE introduz novos requisitos a partir de Setembro de

E 2008 sobre a amovibilidade de pilhas dos equipamentos usados nos Estados Membros

da UE. Para cumprir esta Directiva, este dispositivo foi concebido para uma remogéao
segura de pilhas no final da sua vida util, numa unidade de tratamento de residuos. As unidades
contaminadas devem ser descontaminadas antes de serem enviadas para reciclagem. No caso de
nao ser possivel descontaminar a unidade para reciclagem, o hospital ndo devera tentar remover
as pilhas do equipamento de residuos. A eliminacdo continua de pequenas quantidades de

bateria portateis em aterros e a incineracdo sao permitidas ao abrigo da Directiva sobre Pilhas
2006/66/CE e dos regulamentos dos Estados Membros.
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Especificacoes técnicas

A Stryker Endoscopy reserva-se o direito de introduzir melhorias no(s) produto(s) descrito(s)

no presente manual. Por isso, o(s) produto(s) poderd(do) néo coincidir completamente com

o design ou as especificacdes publicadas. Todas as especificacdes estdo sujeitas a alteracdes sem
aviso prévio. Contactar o distribuidor ou o representante ou agente de vendas local da Stryker
Endoscopy para obter informagdes sobre as modificagdes e os produtos novos.

Dimensoes
Dimensao: 429cmCx31,8cmAXx114cmP
Peso: 9kg

Especificag6es ambientais

Temperatura de

funcionamento: 5-40°C
Humidade de
funcionamento: 30-95% HR

Temperatura de
transporte: -18-60 °C

Humidade de transporte:  15-90% HR

Requisitos de alimentacao de entrada do sistema

Entrada: 100-240 VCA, 50/60 Hz, 6-10 A
Saida: 400 W @ 200 ohms, 200 KHz
Fusivel de entrada: 16 AH, 250V

Especificacoes eléctricas

Velocidade maxima

de saida do motor: 12.000 RPM

Ciclo de funcionamento

do motor: Funcionamento continuo
Curva de saida de RF: 200 kHz + 1%, onda quadrada,

Factor de pico <1,5 @ 200 ohms
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Saida do gerador
Nos graficos seguintes, é apresentada a poténcia de saida em cada ponto definido com
a resisténcia de carga especifica (de acordo com a norma IEC 60601-2-2, sub clausula 6.8.3).

Poténcia de saida vs. Definicao a uma carga de resisténcia de 200 ohms
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Poténcia de saida (“CUT” [CORTE]) vs. Resisténcia de carga
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Poténcia de saida (COAG [COAGULACAOI) vs. Resisténcia de carga
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Classificacoes

A Adverténcia

Este equipamento ndo é adequado para ser utilizado na presenca de misturas anestésicas
inflamaveis com ar, oxigénio ou protéxido de azoto.

Equipamento médico eléctrico de classe |
Peca aplicada de tipo BF
Nivel de proteccdo contra entrada prejudicial de dgua: IPX0

Comissao Federal de Comunica¢oes (Federal Communications Commission) (FCC)
Identificacao da FCC: SSH-XFC2

Nome comercial: Consola Crossfire 2

Tipo ou Modelo: 0475100000

Este dispositivo estd em conformidade com a Parte 15 das normas da FCC. A sua utilizacdo esta
sujeita as duas condi¢des seguintes:

(1) este dispositivo ndo podera provocar qualquer interferéncia prejudicial e (2) este dispositivo
tem de aceitar todas as interferéncias recebidas, incluindo as que poderao resultar numa
operacdo indesejada.

Nota: Os regulamentos da FCC prevéem que alteracdes ou modificagdes ndo aprovadas
expressamente pela Stryker Endoscopy poderdo anular a autoridade do utilizador para funcionar
com este equipamento.

Frequéncia de transmissao: 13,56 MHz

Tipo de frequéncia / caracteristicas da modula¢ao: 10% ASK

Sub-portadora: 423,75 kHz, c6digo Manchester

Poténcia efectiva irradiada: 50 yW

Industry Canada (IC)

IC: 4919C-XFC2

Nome comercial: Consola Crossfire 2
Tipo ou Modelo: 0475100000

A sua utilizacdo estd sujeita as duas condicdes seguintes:

(1) este dispositivo ndo podera provocar qualquer interferéncia e (2) este dispositivo tem de
aceitar todas as interferéncias, incluindo as que poderao resultar num funcionamento indesejavel
do dispositivo.

O termo “IC" antes do numero de certificacdo de radio significa apenas que foram cumpridas

as especificacdes técnicas estipuladas pela Industry Canada.
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Conformidade com a Diretiva de equipamento radio

Pelo presente documento, a Stryker Endoscopy declara que o equipamento radio listado
abaixo estd em conformidade com a Diretiva 2014/53/UE. O texto integral da declaragao de
conformidade da UE estd disponivel no seguinte endereco na Internet: www.stryker.com/en-
us/Divisions/Endoscopy/IFUs/index.htm.

Procure pelo nimero de produto e consulte a Declaracdo de Conformidade correspondente

para esse produto.

Tipo ou Modelo: 0475100000
Nome do produto: Crossfire 2 Consola
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Compatibilidade electromagnética

Como outros equipamentos médicos eléctricos, o sistema Crossfire 2 requer precaucoes especiais
para garantir a compatibilidade electromagnética com outros dispositivos médicos eléctricos.

A fim de garantir a compatibilidade electromagnética (CEM), o sistema Crossfire 2 deve ser
instalado e operado de acordo com a informacéo acerca da CEM fornecida com este manual.

O sistema Crossfire 2 foi concebido e testado para cumprir os requisitos da norma

IEC 60601-1-2:2001 para a CEM com outros dispositivos.

A Adverténcias

- Este equipamento destina-se a ser utilizado exclusivamente por profissionais de
saude. Este equipamento pode causar interferéncia radioeléctrica ou perturbar
o funcionamento de equipamento existente nas proximidades. Podera ser necessario
tomar medidas de atenuagao, como seja mudar a orientagdo ou a localizacéo
do equipamento, ou proteger o local.

«  Oequipamento de comunicacdes de RF mével e portétil pode afectar
o funcionamento normal do sistema Crossfire 2, mesmo que este equipamento
esteja em conformidade com os requisitos aplicaveis relativamente as emissoes.

«  Nao utilizar outros cabos ou acessérios para além dos fornecidos com o sistema
Crossfire 2, uma vez que isso poderia resultar num aumento das emissoes
electromagnéticas ou numa diminuicao da imunidade a tais emissoes.

«  Sempre que o sistema Crossfire 2 for utilizado adjacente a ou montado em
coluna com outro equipamento, controlar e confirmar o funcionamento normal
do sistema Crossfire 2 na configuragado em que serd utilizado antes de o utilizar num
procedimento cirurgico, pois podem ocorrer interferéncias. Consultar as tabelas
abaixo para obter orientagcdes sobre o posicionamento do sistema Crossfire 2.

«  Quando o sistema Crossfire 2 esta interligado com outro equipamento médico
eléctrico, as correntes de fuga podem ser cumulativas. Para minimizar o total de
corrente de fuga para o paciente, todas as pecas aplicadas de Tipo BF devem ser
utilizadas com outras pegas aplicadas de Tipo BF. Certificar-se de que todos os
sistemas estao instalados de acordo com os requisitos da norma IEC 60601-1-1.
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Orientacao e declaracao do fabricante: Emissoes electromagnéticas

O sistema Crossfire 2 foi concebido para ser utilizado no ambiente electromagnético abaixo especificado. O cliente
ou o utilizador do sistema Crossfire 2 deve certificar-se de que é utilizado neste tipo de ambiente.

Teste de emissoes

Emissdes RF CISPR11

Emissées RF CISPR11

Emissao de harmaonicos IEC 61000-3-2

Flutuacoes da tensao/ flicker IEC 61000-3-3

Conformidade

Grupo 1

Classe A

Classe A

Em conformidade

Ambiente electromagnético - Orientacédo

O sistema Crossfire 2 devera emitir energia
electromagnética para executar a fungéo a que
se destina. Qualquer equipamento electrénico
nas imediagdes podera ser afectado.

O sistema Crossfire 2 é apropriado para ser
utilizado em todo o tipo de instalagdes, salvo
as instalagdes domésticas e as instalagdes

directamente ligadas a rede publica de

alimentacéo de energia de baixa tensao
que abastece os edificios utilizados para

fins domésticos.

Orientacao e declaragao do fabricante: Imunidade electromagnética

O sistema Crossfire 2 foi concebido para ser utilizado no ambiente electromagnético abaixo especificado. O cliente
ou o utilizador do sistema Crossfire 2 deve certificar-se de que é utilizado neste tipo de ambiente.

Teste de imunidade

Nivel de teste

Nivel de conformidade

Ambiente electromagnético -

IEC 60601 orientacdao
Descarga electrostatica Contacto +6 kV Contacto +6 kV Os pisos devem ser de madeira,
(ESD) IEC 61000-4-2 Ar +8 kV +8 kV de cimento ou de cerdmica. Se

0s pisos estiverem revestidos
com material sintético,

a humidade relativa devera
ser de, pelo menos, 30%.

Salva de transitérios
rapidos IEC 61000-4-4

+2 kV para linhas de
distribuicao eléctrica

+2 kV para linhas de distribuicao
eléctrica

+1 kV para linhas
de entrada/saida

+1 kV para linhas de entrada/saida

A qualidade da rede
eléctrica deve ser a mesma
de ambientes comerciais
ou hospitalares comuns.

Sobretenséo IEC 61000-4-5

+1 kV modo
diferencial

+1 kV modo diferencial

+2 kV modo comum

+2 kV modo comum

A qualidade da rede
eléctrica deve ser a mesma
de ambientes comerciais
ou hospitalares comuns.

Quedas de tensao,
interrupgodes curtas e
variacdes de tensdo nos
cabos de entrada de
alimentacédo IEC 61000-4-11

Ut <5% (queda >95%
em Ut) para 0,5 ciclo

Ut <5% (queda >95% em Ut) para
0,5 ciclo

Ut de 40% (queda
de 60% em Ut) para
5 ciclos

Ut de 40% (queda de 60% em Ut)
para 5 ciclos

Ut de 70% (queda
de 30% em Ut) para
25 ciclos

Ut de 70% (queda de 30% em Ut)
para 25 ciclos

Ut <5% (queda >95%
em Ut) durante 5 seg.

Ut <5% (queda >95% em Ut)
durante 5 seg.

A qualidade da rede
eléctrica deve ser a mesma
de ambientes comerciais

ou hospitalares comuns.

Se o utilizador do Crossfire 2
necessitar de uma operacao
continua durante as
interrupgdes na rede de
alimentacéao eléctrica,
recomenda-se que o Crossfire 2
seja alimentado por uma
bateria ou uma UPS (fonte
de alimentacéo continua).

Campo magnético da
frequéncia de alimentacao
(50/60 Hz) IEC 61000-4-8

3A/m

3A/m

Os campos magnéticos da
frequéncia da alimentacao
deveréo corresponder

a niveis caracteristicos

de uma localizagao tipica
num ambiente comercial
ou hospitalar tipico.

NOTA: Ut é a tensao da rede de CA anterior a aplicacdo do nivel de teste.
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Orientacao e declaracao do fabricante - Imunidade electromagnética

O sistema Crossfire 2 foi concebido para ser utilizado no ambiente electromagnético abaixo especificado. O cliente
ou o utilizador do sistema Crossfire 2 deve certificar-se de que é utilizado neste tipo de ambiente.

Teste de Nivel de teste Nivel de Ambiente electromagnético - Orientacao

imunidade IEC 60601 conformidade 9 s
O equipamento de comunicagdes de RF movel
e portatil ndo devera ser utilizado mais perto de
qualquer componente do sistema Crossfire 2 incluindo
os cabos, do que a distancia de separacdo recomendada,
calculada com base na equacao aplicavel a frequéncia
do transmissor.

RF conduzida 3Vrms 3y Distancia de separa¢do recomendada:

IEC 61000-4-6 150 kHz a 80 MHz d=12+P

RF por radiacédo 3V/m 3V/m d =1,2+/P 80 MHz a 800 MHz

IEC 61000-4-3 80 MHz a 2,5 GHz d=2,3/P800MHza2,5GHz

em que P é a poténcia de saida maxima nominal do
transmissor em watts (W) segundo o fabricante do
transmissor e d é a distancia de separacdo recomendada
em metros (m).

As intensidades de campo de transmissores fixos
de RF, conforme determinado por uma avaliacéo
electromagnética do local (a), devem ser inferiores
ao nivel de conformidade em cada intervalo

de frequéncia (b).

Pode ocorrer interferéncia na proximidade de
equipamento marcado com o seguinte simbolo:

)

NOTA 1: A 80 MHz e a 800 MHz, é aplicavel o maior intervalo de frequéncia.

NOTA 2: Estas orientacdes podem ndo ser aplicaveis em todas as situacoes. A propagacao electromagnética é afectada pela
absorcdo e reflexao das estruturas, objectos e pessoas.

(a) As intensidades de campo de transmissores fixos como, por exemplo, estacdes de base para radiotelefones (mdveis/sem
fios) e radios moveis terrestres, de emissdes de radioamadores, emissdes radiofonicas AM e FM e transmissoes televisivas, nao
podem ser previstas teoricamente com precisdo. Para avaliar o ambiente electromagnético devido a transmissores fixos de
RF, deve considerar-se a realizacdo de uma avaliacdo electromagnética do local. Se a intensidade de campo medida no local
onde se utiliza o sistema Crossfire 2 ultrapassar o nivel de conformidade de RF acima indicado, o sistema Crossfire 2 deve ser
observado para verificar se funciona normalmente. Se for detectado um desempenho anormal, podera ser necessério tomar
medidas adicionais, como, por exemplo, mudar a orientacdo ou a localizagao do sistema Crossfire 2.

(b) Acima do intervalo de frequéncia 150 kHz a 80 MHz, as intensidades de campo deveréo ser inferiores a 3 V/m.
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Distancias de separacao recomendadas entre equipamentos de comunica¢oes de RF méveis e portateis e o sistema

Crossfire 2

O sistema Crossfire 2 destina-se a ser utilizado num ambiente electromagnético no qual as interferéncias das RF irradiadas
sejam controladas. O utilizador do sistema Crossfire 2 pode contribuir para evitar as interferéncias electromagnéticas
mantendo uma distancia minima entre o equipamento de comunica¢des RF moével e portétil (transmissores) e o sistema
Crossfire 2, como se recomenda a seguir, consoante a poténcia de saida maxima do equipamento de comunicagoes.

Poténcia (W) de saida
maxima nominal do

Distancia (m) de separagao consoante a frequéncia do transmissor

transmissor 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz
0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,37 0,37 0,74

1 1.2 1.2 3,7

10 3,7 2,3 74

100 11,7 11,7 233

Para os transmissores com poténcia de saida maxima nominal ndo indicada acima, a distancia (d) de separacdo recomendada
em metros (m) pode ser calculada com base na equacao aplicavel a frequéncia do transmissor, em que P é a poténcia de saida

maxima nominal em watts (W) indicada pelo fabricante do transmissor.

NOTA 1: A 80 MHz e a 800 MHz, é aplicavel a distancia de separacao para o maior intervalo de frequéncia.

NOTA 2: Estas orientacdes podem néo ser aplicaveis em todas as situacdes. A propagacao electromagnética é afectada pela
absorcéo e reflexdo das estruturas, objectos e pessoas.
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Simbolos

Este equipamento e os seus rotulos contém simbolos que fornecem informacgées importantes
para uma utilizagdo correcta e segura do mesmo. Estes simbolos sdo definidos a seguir.

Adverténcia

Seguir as instrucoes
de utilizacdo

& Precaucao

Parte frontal da consola

Ligar / Desligar
Para cima

Menu

]@»@

Sonda de RF

Parte de tras da consola

& Equipotencialidade

c: Firewire Stryker
Ligagao a terra
protectora (terra)

PT-210
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Adverténcia

Tensao perigosa

Seleccionar

Para baixo

Interruptor de pé

Peca de mao do
aparelho de corte

Peca aplicada de tipo BF

usB

Emite radiacdo de RF

Equipotencialidade
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Amperagem dos fusiveis

Em conformidade com
c € os requisitos da Directiva
o197 Comunitéria relativa aos
dispositivos médicos 93/42/CEE

Nao contém as substancias

@ perigosas listadas no

regulamento SJ/T11364
da China

Em conformidade com os

@ requisitos requlamentares

australianos, ID do fornecedor:

N 17693
LCD
; Unidade electrocirurgica
> I *
_,?,_ Luminosidade
Embalagem/rétulos

“ Fabricante
Representante autorizado
g

na Comunidade Europeia

Numero de série

Limite de temperatura

Downloaded from www.Manualslib.com manuals search engine

O
(e

[OR SNtNe

Em conformidade com
o estipulado nas normas
CSA C22.2 N.°601.1-M90
e UL 601-1

Corrente alterna

Este produto contém
residuos de equipamento
eléctrico ou electroénico.
Nao deve ser eliminado
juntamente com o lixo
municipal indiferenciado,
devendo ser recolhido
em separado.

Contraste

Som

Data de fabrico

Numero de catdlogo

Limite de humidade

Limite de pressao
atmosférica
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Made in
USA

% Fragil

Fabricado nos EUA

PT-212
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Precaucao: A lei federal dos
EUA limita a venda deste
dispositivo a médicos ou
mediante prescricao médica.

Consultar as instrucoes
de utilizacao
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Advertencias y precauciones

&ONLY Precaucién: la ley federal de EE. UU. limita el uso de estos dispositivos a un médico
0 bajo su autorizacion expresa.

Perfil del usuario

El sistema Crossfire 2 esta disefiado exclusivamente para su utilizacién por profesionales médicos
autorizados, debidamente formados en el uso de los equipos y las técnicas de artroscopia

y electrocirugia. El sistema Crossfire 2 genera niveles potencialmente peligrosos de energia,

los cuales pueden producir lesiones o incluso la muerte si se utilizan incorrectamente.

Advertencias generales

Para evitar posibles lesiones graves al usuario y al paciente, tenga en cuenta las siguientes

advertencias:

1. Leadetenidamente este manual y familiaricese con su contenido antes de utilizar el equipo.

2. Desembale el dispositivo cuidadosamente y verifique que todos los componentes estén
presentes y que no hayan sufrido dafios durante el transporte.

3. Inspeccione todas las piezas de mano y sondas por si hubiera dafos en el aislamiento del
cable. En caso de detectar cualquier desperfecto, consulte la Garantia estandar y politica
de devoluciones de Stryker (1000-401-175).

4.  Antes de utilizar el sistema Crossfire 2 en un procedimiento real, verifique la instalacion y el
funcionamiento correctos de cada uno de los componentes. Si las conexiones no se efectian
correctamente, podrian producirse arcos voltaicos o un funcionamiento incorrecto de la
pieza de mano o la consola, lo cual podria ocasionar lesiones, efectos quirtrgicos indeseados
o dafnos en los productos.

5. NO utilice el sistema Crossfire 2 en pacientes que tengan implantados marcapasos
cardiacos u otros dispositivos electrénicos, ya que el sistema podria generar interferencias
electromagnéticas potencialmente mortales.

6. NO intente volver a utilizar o esterilizar ningin producto marcado como “para un solo uso”,
ya que su reutilizacion o reesterilizacién podria provocar errores de funcionamiento, lesiones
al paciente o usuario y/o contaminacion cruzada.

7. Las piezas de mano de motor de artroscopia se sirven sin esterilizar y deben limpiarse
y esterilizarse antes de cada uso, de acuerdo con las instrucciones de reprocesamiento
proporcionadas en el manual de la pieza de mano.

8. No utilice el sistema Crossfire 2 con liquidos de irrigacién no conductores (por ejemplo,
agua estéril, aire, gas, glicina, etc.). Para que el sistema funcione, es preciso emplear
exclusivamente liquidos de irrigacién conductores como soluciones salinas o lactato
de Ringer.

9. Para evitar daios accidentales a tejidos que no requieren tratamiento, no deje activado
el sistema Crossfire 2 durante largos periodos de tiempo si no esta en contacto con el tejido
a tratar.
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10.

11.

No obstruya los ventiladores (situados cerca de la parte posterior y el lateral de la consola).
Situe la consola de modo que el ventilador dirija el flujo de aire en direccién opuesta

al paciente.

Durante la activacion, mantenga las luces indicadoras y el altavoz al alcance de la vista

y del oido en todo momento. Las sefiales luminosas y sonoras constituyen importantes
caracteristicas de seguridad.

Advertencias sobre incendios y quemaduras

1.

No utilice este dispositivo en presencia de anestésicos, gases o liquidos inflamables, como
por ejemplo agentes y tinturas de preparacion cutdnea. Acate en todo momento las medidas
antiincendio apropiadas.

Para prevenir el riesgo de explosién, no utilice este dispositivo en atmosferas
sobreoxigenadas, que contengan 6xido nitroso (N,0O) o en presencia de otros agentes
oxidantes. Asegurese de que en las conexiones de oxigeno del entorno quirdrgico no haya
escapes.

Los componentes electroquirtrgicos, como la sonda de radiofrecuencia, pueden permanecer
calientes después de haber sido activados. Para evitar la combustiéon, mantenga todos los
equipos electroquirurgicos alejados de los materiales inflamables.

No utilice agentes inflamables para limpiar y desinfectar la consola, la pieza de mano

o el interruptor de pedal de Crossfire 2.

Para evitar el riesgo de incendio, no sustituya los fusibles de la consola. Si sospecha que los
fusibles estan danados, devuelva la consola a Stryker para su reparacion.

Advertencias sobre seguridad eléctrica

1.

Instale este dispositivo en un quiréfano que cumpla todos los requisitos correspondientes
de IEC, CECy NEC sobre seguridad de dispositivos eléctricos.

Los componentes del sistema Crossfire 2 estan disefados para emplearse conjuntamente
como unidad. Utilice solo el interruptor de pedal, la pieza de mano y los accesorios
desechables adecuados que se describen en este manual.

Cuando el sistema Crossfire 2 esta activado, los campos eléctricos originados por conduccion
y radiacién podrian interferir en el funcionamiento de otros equipos electromédicos. Situe
la consola a la méxima distancia posible del resto de los equipos electromédicos.

Conecte el cable de alimentacién a una toma de corriente con puesta a tierra. Para evitar

el riesgo de sufrir una descarga eléctrica, no utilice cables alargadores ni adaptadores

de enchufe.

No enrolle el cable de la pieza de mano alrededor de objetos metalicos, o podrian inducirse
corrientes peligrosas.

Las tomas de la consola y los extremos de los conectores del cable de la pieza de mano y del
interruptor de pedal deben mantenerse resguardados de cualquier liquido.
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Durante su utilizacién, las pieza de mano de motor de artroscopia y la radiofrecuencia
generan un ruido eléctrico que puede interferir con la realizacién de electrocardiogramas.
Antes de reaccionar ante cualquier irregularidad en un electrocardiograma, apague primero
el sistema para asegurarse de que dicha irregularidad no es consecuencia del ruido que
produce el sistema.

Advertencias sobre electrocirugia

1.

10.

11.
12.

13.
14.

Inspeccione los accesorios electroquirirgicos antes de utilizarlos por si tuvieran defectos.

No utilice ninguin cable o electrodo que esté cortado, roto o dafado de cualquier otra forma,
pues podrian producirse quemaduras o descargas eléctricas.

Situe los cables de manera que no entren en contacto con el paciente, los electrodos, los
cables ni cualquier otra derivacién eléctrica que pueda actuar de trayectoria para la corriente
de alta frecuencia.

Para evitar el peligro de descarga eléctrica, no permita que el paciente entre en contacto con
objetos metalicos conectados a tierra o que tengan una capacitancia apreciable respecto

a tierra, tales como los marcos de las mesas de operaciones o las mesas de instrumental.

Se recomienda utilizar cubiertas antiestaticas para proteger al paciente contra este riesgo.
Siva a utilizar el sistema Crossfire 2 simultdneamente con equipos de monitorizacion
fisiologica en un paciente, sitte los electrodos de monitorizacién lo mas lejos posible de

los electrodos quirdrgicos. Se recomienda utilizar equipos de monitorizaciéon que empleen
dispositivos de alta frecuencia y limitacion de corriente. Se recomienda no utilizar electrodos
de aguja para la monitorizacién.

Durante la utilizacion, los operadores deben utilizar guantes quirurgicos estandar, que
contribuyan a reducir el riesgo de sufrir electrocuciones.

Para prevenir dafios en el paciente, seleccione la minima potencia de salida necesaria para

la finalidad prevista.

No debe superarse la tensién nominal de los accesorios electroquirurgicos. Utilice
Unicamente accesorios electroquirdrgicos que tengan una tensién nominal igual o superior
a la tensién maxima de salida del generador.

No active el sistema Crossfire 2 hasta haber colocado la sonda correctamente en el paciente.
Cercidrese de que la punta de la sonda, incluido el electrodo de retorno, esté
completamente rodeada de solucién irrigante durante su uso.

Mantenga el electrodo activo en su campo de visién en todo momento para evitar dafar
tejidos.

Guarde los electrodos activos en un lugar alejado del paciente cuando no los esté utilizando.
Retire la pieza de mano y los accesorios desechables de la zona quirlrgica y apartelos de
cualquier objeto metalico cuando no los esté utilizando. Los accesorios deben alejarse de
otros equipos electroquirdrgicos para evitar el acoplamiento eléctrico involuntario entre los
dispositivos. La activacion involuntaria de cualquier equipo puede provocar dafos al usuario
o paciente o a los productos.

El fallo del sistema puede ocasionar un aumento involuntario de la potencia de salida.
Cuando se utilizan sondas de radiofrecuencia, puede producirse estimulacién
neuromuscular.
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15. El humo generado durante los procedimientos electroquirdrgicos puede ser perjudicial para
el personal del quir6fano. Como medida de precaucion, el personal debe ponerse mascarillas
quirurgicas o utilizar otros medios de proteccién.

Medidas de precaucion
Para evitar dafos al producto, tenga en cuenta las siguientes medidas de precaucion.
1. Paraevitar dafos a los accesorios u otros dispositivos, no haga contacto con objetos
metalicos como endoscopios o canulas metdlicas mientras esté activada la pieza de mano.
2. Nointente realizar ninguna reparacion o ajuste internos a menos que se especifique
lo contrario en este manual. Las unidades averiadas deben devolverse a Stryker.
3. Preste especial atencion a las instrucciones de cuidado y limpieza especificadas en
este manual. Si no se siguen estas instrucciones, el producto podria resultar dafado.
4. Paraevitar descargas eléctricas y dafos a los productos, no retire la cubierta de la consola.
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Descripcion del producto/uso previsto

El sistema integrado de resecciéon y energia Crossfire 2 es un sistema combinado de pieza de
mano de motor de artroscopia eléctrico y generador electroquirirgico que suministra corriente
a piezas de mano de motor de artroscopia y sondas quirdrgicas de radiofrecuencia para su uso
en varios procedimientos quirdrgicos artroscépicos y ortopédicos.

Tal como se ilustra en la imagen, el sistema Crossfire 2 consta de los siguientes componentes:

1. Consola Crossfire 2 (descrita en este manual)

«  Funciona como moédulo de conexion de los diversos componentes del sistema
Crossfire 2

«  Alimenta una pieza de mano de motor de artroscopia para la ablacién
y el desbridamiento mecdnico de hueso y tejido blando

- Genera radiofrecuencia bipolar para ablaciones electroquirurgicas y coagulacion
de tejidos

- Sirve de interfaz central para la utilizacion del sistema Crossfire 2

2. Pieza de mano de motor de artroscopia eléctrica (y accesorios desechables)
+  Permite la realizacion de desbridamientos y ablaciones artroscépicas

«  Pieza aplicada de tipo BF

3. Sonda de radiofrecuencia desechable
- Permite la realizacién de ablaciones y coagulacién mediante radiofrecuencia

«  Pieza aplicada de tipo BF

4. Interruptor de pedal Crossfire
Permite controlar a distancia y con el pie la pieza de mano de motor de artroscopia eléctrica

y la sonda de radiofrecuencia
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Indicaciones

El sistema Crossfire 2 de Stryker ha sido disefiado para utilizarse en procedimientos ortopédicos
y artroscopicos para las siguientes articulaciones: rodilla, hombre, tobillo, codo, mufieca y cadera.
El sistema Crossfire 2 permite realizar abrasiones, resecciones, desbridamientos y extracciones

de hueso y tejido blando a través de su hoja de corte y ablaciones y coagulaciones de tejido
blando, asi como hemostasia de los vasos sanguineos mediante la sonda electroquirurgica.
Algunos ejemplos de usos del producto son la reseccion del cartilago desgarrado de la rodilla,
descompresion subacromial y reseccion de tejido sinovial en otras articulaciones.

Contraindicaciones

La sonda electroquirdrgica no debe emplearse en procedimientos en los que se use un liquido
de irrigacion no conductor o con pacientes que lleven marcapasos cardiacos u otros implantes
electrénicos.

Contenido de la unidad

Desembale con cuidado la consola Crossfire 2 e inspeccione cada uno de los componentes
siguientes.

. (1) Consola Crossfire 2

. (1) Cable de alimentacion para hospitales

. (1) Manual del usuario

En caso de detectar cualquier desperfecto, consulte la Garantia estandar y politica

de devoluciones de Stryker (1000-401-175).

Accesorios disponibles

El sistema Crossfire 2 es compatible con los siguientes accesorios:

Accesorios del sistema

0475-000-100 Interruptor de pedal CrossFire

0277-200-100 Receptor de interruptor de pedal inaldmbrico iSWITCH universal
0277-200-101 Receptor de interruptor de pedal inaldambrico iSWITCH universal (AUS)
0277-100-100 Interruptor de pedal inaldmbrico iSWITCH universal

6000-001-020 Cable Firewire Stryker

Accesorios de artroscopia

0279-XXX-XXX Familia de sondas electroquirtirgicas SERFAS Energy
0375-708-500 Pieza de mano Formula 180

0375-704-500 Pieza de mano Formula (con botones)
0375-701-500 Pieza de mano Formula (sin botones)

0275-601-500 Pieza de mano de motor de artroscopia para articulaciones pequenas
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La consola Crossfire 2
La consola Crossfire 2 es el médulo de conexidn para los componentes del sistema Crossfire 2.

Genera energia de radiofrecuencia para realizar ablaciones, suministra electricidad a los motores

de artroscopia y ofrece controles para el usuario e informacion sobre el sistema.

Panel frontal

El panel frontal de la consola dispone de puertos para la conexion de piezas de mano, controles

para ajustar la configuracion de las piezas de mano y una pantalla LCD que proporciona

informacion sobre el sistema.
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CROSSFIRE 2 INTEGRATED RESECTION AND ENERGY SYSTEM
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Menu

Seleccion

Conector de radiofrecuencia
(SERFAS Energy)

Conector de piezas de mano

Alimentacion

Indicador de errores

Pantalla LCD

Ajuste

Conector de interruptores
de pedal
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Selecciona elementos de menu

Selecciona qué dispositivo se visualiza
en la pantalla LCD

Suministra energia de radiofrecuencia
a las piezas de mano para ablacion

Suministra corriente a las piezas
de mano de motor de artroscopia

Enciende y apaga la consola

Emite una luz roja para indicar errores
(en la pantalla LCD se muestran los
detalles del error)

Ofrece informacion sobre el sistema

Ajusta las opciones de los dispositivos
conectados

Permite conectar el interruptor de pedal
Crossfire
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Panel posterior
El panel posterior dispone de puertos para conectar la consola a otros equipos de Stryker.
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1. Conectores Firewire Permiten la conexién con otros dispositivos
Firewire de Stryker, como el interruptor de pedal
inaldmbrico iSWITCH universal.

de personal de mantenimiento autorizado.

3. Conector equipotencial —
atierra

° e . 2. Unidad USB Permite la instalacién de software por parte

4. Toma de corriente —
alterna
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Interfaz

La interfaz de Crossfire 2 muestra el estado del sistema, le permite elegir entre los modos de
ablacion por radiofrecuencia y motor de artroscopia, y también le permite ajustar los valores
de potencia y velocidad. La activacién efectiva de las piezas de mano se realiza mediante los
controles en dichas piezas de mano y en el interruptor de pedal Crossfire.

@ 1. Menu (Menu) El boton de menu abre un menu para seleccionar
los ajuste de usuario y del sistema.

2. Errorindicator El indicador de errores emite una luz roja
(Indicador de errores)  cuando se produce un error del sistema.

3. LCDscreen La pantalla LCD muestra el estado del sistema,
(Pantalla LCD) cédigos de error, el modo de funcionamiento,
la velocidad de ablacién y los niveles de potencia.

@ 4. Select (Seleccién) El boton de seleccién alterna entre los controles
de radiofrecuencia y motor de artroscopia.
Después, el dispositivo seleccionado puede
controlarse mediante la interfaz Crossfire 2.

@ @ 5. Adjust (Ajuste) Los botones de ajuste sirven para aumentar
o reducir los ajustes de velocidad y potencia del
dispositivo seleccionado.
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Instalacion y conexiones del dispositivo

Stryker Endoscopy considera la formacién dentro de la empresa como una parte integral del
sistema Crossfire 2. Su representante de Stryker Endoscopy realizara al menos una sesion

de formacion para ayudarle a configurar el equipo y ensefarle tanto a usted como al resto
del personal las instrucciones de empleo y mantenimiento. Péngase en contacto con su
representante local de Stryker Endoscopy cuando haya recibido el equipo para solicitar

una sesién de formacion.

A Advertencia

Asegurese de que no haya ningun liquido presente entre las conexiones de la consola
y de la pieza de mano. Si se efectia una conexioén con accesorios mojados, podria
producirse una descarga eléctrica o un cortocircuito.

- Para evitar el riesgo de sufrir una descarga eléctrica, este equipo solo debe
conectarse a una toma de alimentacion con toma de tierra de proteccién.

»  Utilice unicamente cables de alimentacion especificos para hospitales. El uso de
otros cables puede producir un aumento de las emisiones de radiofrecuencia o una
disminucion de la inmunidad de dichas emisiones.

«  Solo las piezas de mano y los accesorios desechables son aptos para ser utilizados
en entornos de paciente. La consola y el interruptor de pedal no son dispositivos
estériles, por lo que no deben entrar en el campo estéril.

«  Elsistema Crossfire 2 es compatible inicamente con las piezas de mano Stryker
e interruptores de pedal enumerados en este manual. No conecte ningun equipo
no especificado en este manual, dado que se podrian obtener resultados inesperados
o producirse lesiones graves.

«  El cable desmontable de alimentacion CA sirve de sistema de apagado y desconexion
de la fuente de alimentacién en caso de emergencia. No sitle la consola de forma
que resulte complicado desconectar el cable de alimentacion CA.

1. Coloque la consola sobre una plataforma robusta, tal como un carro Stryker.

«  Seleccione una ubicacién conforme a las recomendaciones contenidas en la seccion
“Compatibilidad electromagnética” del presente manual del usuario.

+  Deje un espacio de unos 10 centimetros alrededor de la consola para permitir
el enfriamiento por conveccién.

. No obstruya los ventiladores (situados cerca de la parte posterior y el lateral
de la consola). Situe la consola de modo que el ventilador dirija el flujo de aire
en direccién opuesta al paciente.

«  Durante la activacién, mantenga las luces indicadoras y el altavoz al alcance de
la vista y del oido en todo momento. Las sefales luminosas y sonoras constituyen
importantes caracteristicas de seguridad.
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2. Conecte la toma de corriente CA.

3. Conecte las piezas de mano y el interruptor
de pedal.

Nota: la consola mostrara un mensaje
de error si hay conectados accesorios
caducados o utilizados:

P16

EXPIRED
REPLACE

PROBE ERROR

4. Conecte tubos de succion (para todos los
dispositivos con capacidad de succion).
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Conexion con el interruptor de pedal inalambrico iSWITCH
El sistema Crossfire 2 puede utilizarse con el sistema de interruptor de pedal inalambrico
iSWITCH.

1. Conecte la consola Crossfire 2 con la
consola iSWITCH mediante uno de los
puertos de conexion Firewire en cada

consola.
2. Consulte el Manual de uso y mantenimiento
de iSWITCH (P/N 1000-400-700)
para obtener mas instrucciones
de funcionamiento.
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Funcionamiento

Encendido y apagado de la consola

Pulse el botén de alimentacion para encender
o apagar la consola. El boton emitird una luz
verde cuando la consola esté encendida.

O
A

S~~~

Nota: si fuese necesario realizar un apagado de emergencia, desconecte la consola segun
lo descrito anteriormente. Como medida de seguridad adicional, puede separarse la consola
de la red de alimentacién CA desconectando ambos extremos del cable de alimentacién.

ES-227

Downloaded from www.Manualslib.com manuals search engine


http://www.manualslib.com/

Modificacion de los ajustes de usuario y del sistema

Configuracion de preferencias de usuario

Las preferencias de usuario, como la potencia y las velocidades de ablacién y las asignaciones
de botones de la pieza de mano y el interruptor de pedal pueden ajustarse a través de la interfaz
de Crossfire 2.

Seleccione entre los valores predeterminados que vienen con la consola, o péngase en contacto
con un representante de Stryker para introducir valores personalizados.

1. Pulse menu @ A DEFAULT

. . . SMITH KNEE
2. Pulse ajuste @ @ para seleccionar un ajuste » _

W SMITH SHOULDER

predeterminado.

3. Pulse seleccion @ para confirmar la seleccion
y salir. O pulse menu @ para cancelar
la seleccion.

Nota: la configuracién de preferencias del usuario no surtira efectos salvo que haya un accesorio
desechable conectado al motor de artroscopia.

Configuracion del sistema
Mediante la interfaz Crossfire 2, es posible ajustar los pardmetros del sistema, tales como el brillo
y el contraste de la pantalla, asi como el sonido del sistema.

1. Pulse y mantenga presionado menu @ .
Nota: si hay una sonda de radiofrecuencia
conectada a la consola, aparecera la pantalla
de ajuste COAG (Coagulacién). Pulse menu
@ nuevamente para acceder a la pantalla
de configuracion del sistema.

2. Pulse seleccion @ para elegir:

. ..) contraste,

. ®prilloo

. =sonido.

La flecha B indicaré su seleccion.

3. Pulse ajuste @ @ para seleccionar
un parametro predeterminado.

4.  Pulse seleccion @ para confirmar la seleccién
y salir. O pulse menu @ para cancelar
su seleccion.

Nota: una pulsacién breve hara aparecer la version
actual del software de la consola.
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Controles del motor de artroscopia

Las piezas de mano de motor de artroscopia pueden controlarse mediante los botones de
las piezas de mano o mediante los pedales en el interruptor de pedal Crossfire. Mas abajo se
muestran los controles predeterminados para cada caso. Para personalizar las asignaciones
de botones, pdngase en contacto con su representante de Stryker.

A Advertencia

El sistema Crossfire 2 esta disefiado exclusivamente para su utilizaciéon por
profesionales médicos autorizados, debidamente formados en el uso de los equipos
y las técnicas de electrocirugia. El sistema Crossfire 2 genera niveles potencialmente
peligrosos de energia, los cuales pueden producir lesiones o incluso la muerte si se
utilizan incorrectamente.

«  Antes de utilizar el sistema Crossfire 2 en un procedimiento real, verifique la
instalacion y el funcionamiento correctos de cada uno de los componentes. Si las
conexiones no se efectiian correctamente, podrian producirse arcos voltaicos o un
funcionamiento incorrecto de la pieza de mano o la consola, lo cual podria ocasionar
lesiones, efectos quirtrgicos indeseados o danos en los productos.

«  Durante la utilizacion, los operadores deben utilizar guantes quirudrgicos estandar,
que contribuyan a reducir el riesgo de sufrir electrocuciones.

»  Durante su utilizacién, las pieza de mano de motor de artroscopiay la
radiofrecuencia generan un ruido eléctrico que puede interferir con la realizacion
de electrocardiogramas. Antes de reaccionar ante cualquier irregularidad en un
electrocardiograma, apague primero el sistema para asegurarse de que dicha
irregularidad no es consecuencia del ruido que produce el sistema.

«  Las piezas de mano de motor de artroscopia se sirven sin esterilizar y deben
limpiarse y esterilizarse antes de cada uso, de acuerdo con las instrucciones
de reprocesamiento proporcionadas en el manual de la pieza de mano.
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Controles predeterminados de la pieza de mano

Nota: pueden seleccionarse ajustes

predeterminados en la pantalla de

configuracién de preferencias del

usuario en la consola. La configuraciéon

no surtird efectos hasta que haya un

= accesorio desechable conectado a la pieza
) O
de mano del motor de artroscopia.
Funcion
Aj. predet. 2/
Boton Aj. predet. 1 Ninguno Aj. predet. 3
Activate/D tivat
Funcion Oscillate (Oscilar) ¢ I\,/a e/Deac I,Va € Oscillate (Oscilar)
I (Activar/Desactivar)
Opcién(es) One Touch o One Touch
TOUCH
P (Un toque) (Un toque)
Funcién Forward (Avanzar) Sl Jog (Empuje)
(Selec. modo) 9 by
ill F
" y mm One Touch Oscillate or f)rward/
Opcion(es) | BN (Un toque) Reverse (Oscilar o —
9 Avanzar/Retroceder)
F d/R
Funcion Reverse (Retroceder) orward/Reverse Forward (Avanzar)
I I I (Avanzar/Retroceder)
., (U One Touch Bl One Touch
Opcion(es) | RGN _ TOUCH
(Un toque) (Un toque)
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Controles predeterminados del interruptor de pedal

Funcion
Aj. predet. 2/
Boton Aj. predet. 1 Ninguno Aj. predet. 3
Funcion Jog (Empuje) Select Mode (Selec. modo)
I Opcién(es) — Oscillate or Forward/Reverse
P (Oscilar o Avanzar/Retroceder)
" Funcién Select Handpiece (Seleccionar pieza de mano)
Opcién(es) | RF or Shaver (Radiofrecuencia o motor de artroscopia)
» Select Direction Select Speed (Seleccionar velocidad)
Funcién . . .,
I" (Seleccionar direccion)
Opcion(es) Forward or Reverse High or Low (Alto o bajo)
P (Avanzar/Retroceder)
Funcion Oscillate (Oscilar) Oscillate/Reverse (Oscilar/Retroceder)
A 0z /N
Opcién(es) E fixed (fijo) Ml variable E fixed (fijo)
., Forward/Reverse Oscillate/Forward (Oscilar/Avanzar)
Funcion
B (Avanzar/Retroceder)
o2 NV /N
Opcion(es) | MM variable Ml Variable E fixed (fijo)

Nota: cuando se utilizan piezas de mano para articulaciones pequenas, solo los Aj. predet. 2 estan
disponibles. No se puede aplicar ningun otro ajuste predeterminado o preferencia de usuario.
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Controles de la consola

Ajuste de la velocidad de ablacién

Utilice los botones de ajuste @ @ en la consola para ajustar manualmente el ajuste

de potencia o velocidad de la pieza de mano activa.

Notas:

. En el modo de motor de artroscopia, la consola utiliza identificacion de radiofrecuencia (rrip)
para detectar automaticamente qué tipo de accesorio desechable estd conectado a la pieza
de mano. Una vez reconocido, la consola ajusta unos valores éptimos de velocidad de
ablacion, direcciéon y potencia.

. Los parametros de avance y retroceso se ajustan independientemente el uno del otro.

El ajuste de los pardmetros en un modo no afectara al otro.

Lectura de la pantalla LCD
En el modo de motor de artroscopia, la pantalla LCD mostrara:

1. Estado del

E Hay un interruptor de pedal Crossfire conectado
interruptor

de pedal S Hay un interruptor de pedal iSWITCH conectado

No hay ningun interruptor de pedal conectado

2. Respuesta del One Touch (Un toque)
interruptor (cuando se pulsa una vez el pedal, se activa el motor de
de pedal artroscopia con una velocidad predeterminada; al pulsar
otra vez el pedal, el motor de artroscopia se detiene)

E Fixed (Fijo)

(cuando se pulsa el pedal se obtiene una velocidad constante
independientemente de la presion)

W Variable
(la velocidad del motor de artroscopia varia en funcién de la
presidén que se aplica al pedal)

m Mix (Combinacion)

(la velocidad de oscilacion es fija; la velocidad de avance
y retroceso es variable)
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3. Direccién m Forward (Avanzar)

m Reverse (Retroceder)

m Oscillate (Oscilar)

4. Nombre de

la cuchilla (nombre)

5. Velocidad (n.o) Rotaciones por minuto

Informacion del sistema

Evento Informacién sonora Informacion visual (en LCD)

Reverse activated cinco pitidos agudos
(Retroceso activado)

Forward activated/ pitido grave m
resumed (Avance
activado o reanudado)

Adjustments made to speed un pitido por cada unidad | el nimero indicador de la
settings (Ajustes efectuados de cambio velocidad aumenta o disminuye
a los parametros de velocidad)
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Controles de ablacion por radiofrecuencia

Las sondas de radiofrecuencia pueden controlarse mediante los botones de las piezas de mano
o mediante los pedales en el interruptor de pedal Crossfire. Mas abajo se muestran los controles
predeterminados para cada caso. Para personalizar las asignaciones de botones, pdngase

en contacto con su representante de Stryker.

A Advertencias

Durante su utilizacion, las pieza de mano de motor de artroscopiay la
radiofrecuencia generan un ruido eléctrico que puede interferir con la realizacién
de electrocardiogramas. Antes de reaccionar ante cualquier irregularidad en
un electrocardiograma, apague primero el sistema para asegurarse de que
dicha irregularidad no es consecuencia del ruido que produce el sistema.

«  Las piezas de mano de radiofrecuencia se han disefiado para un Unico uso
y no deben reprocesarse ni reutilizarse.

Controles predeterminados de la pieza de mano

Sy

1. Ajuste del nivel de potencia CUT (Ablacién) (una sola pulsacién)
o
Activar o desactivar la modulacion de fuerza (pulsar y mantener pulsado durante
tres segundos)

2. Activacion de CUT (Ablacion)

3. Activacion de COAG (Coagulacién)
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Controles predeterminados del interruptor de pedal

Funcion
Boton (Los controles son los mismos para los valores
predeterminados 1,2y 3)
| Funcién Decrease Cut Level (Disminuir el nivel de ablacion)
" Funcion Select Handpiece (Seleccionar pieza de mano)
Opciodn(es) | RF or Shaver (Radiofrecuencia o motor de artroscopia)
Ill | Funcién | Increase Cut Level (Aumentar el nivel de ablacién)
Funcion
A Cut (Ablacién)
Opcidén(es)
Funcion
B Coag (Coagulacioén)
Opcioén(es)
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Controles de la consola

Ajuste de la potencia de CUT (Ablacién)

«  Pulse los botones de ajuste @ @ en la consola

«  Pulse el botén gris en la pieza de mano (aumentar)

. Pulse los botones | (reducir) y lll (@aumentar) en el interruptor de pedal

Ajuste de la potencia de COAG (Coagulacion)

1. Pulse y mantenga presionado menu . Aparecerd ®»  COAGt
la pantalla COAG POWER LEVEL (Nivel de potencia COAG2
de coagulacién). COAG3

COAG POWER LEVEL
2. Pulse ajuste @ @ para ajustar.

3. Pulse seleccion @ para confirmar la seleccién y salir.

Nota: solo puede ajustarse la potencia COAG (Coagulacion)
cuando hay una sonda de radiofrecuencia conectada
ala consola.

Seleccion de la modulacion de fuerza

La consola Crossfire 2 dispone de un modo adicional de radiofrecuencia conocido como

“modulacion de fuerza” La modulacidn de fuerza es un modo de ablacién alternativo que aplica

ciclos de trabajo de la salida de radiofrecuencia con una frecuencia baja para obtener una media

de salida de potencia menor a la del modo de ablacién normal.

Actualmente, la modulacion de fuerza solo es una opcién con las siguientes sondas SERFAS Energy:

90-S, 90-S Max y Super 90-S.

. Para activar la modulacién de fuerza, mantenga pulsado el botén de alimentacién gris de la
sonda SERFAS durante tres segundos. Aparecera un icono con forma de martillo enla
pantalla LCD de la consola para indicar que la modulacion de fuerza estd activada.

«  Paradesactivar la modulacién de fuerza, mantenga pulsado el botén de alimentacion
gris de la sonda SERFAS durante tres segundos. Desaparecera de la pantalla LCD el icono
en forma de martillo.

ES-236
Downloaded from www.Manualslib.com manuals search engine


http://www.manualslib.com/

Lectura de la pantalla LCD

En el modo de ablaciéon por radiofrecuencia, la pantalla LCD mostrara:

006 ©O

06 6 O

1. Mode (Modo)

cut modo cut (ablacién) activado

modo coagulation (coagulacién) activado

2. Footswitch Status
(Estado del interruptor
de pedal)

hay un interruptor de pedal Crossfire
conectado

hay un interruptor de pedal iSWITCH
conectado

COB

no esta conectado

3. CUTPower
(Potencia de ablacion)

ajuste de potencia

4. Hand Controls
(Controles manuales)

H el control manual esta activado

0 L2

el control manual esta desactivado

5. Disposable RF Probe Name
(Nombre de la sonda de
radiofrecuencia desechable)

(nombre)

6. COAG Power
(Potencia de coagulacién)

7. Force Modulation
(Modulacion de fuerza)

- baja

- mediana

! alta

la modulacién de fuerza estd activada

la modulacion de fuerza no esta activada
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Informacion del sistema

Evento Informacion sonora Informacioén visual (en LCD)
CUT (ablaci6n) activado tono agudo, sostenido | [
COAG (coagulacion) activada tono grave, sostenido

Modulacién de fuerza enc./apag. | un solo pitido

EH

Error del sistema diez pitidos cortos P16

EXPIRED
REPLACE

PROBE ERROR

Ajustes efectuados a los valores | un pitido por cada el numero indicador de potencia
de potencia unidad de cambio de ABLACION aumenta

o disminuye
Cambio del interruptor de “SERFAS” aparece “SERFAS”

pedal a modo de control
de radiofrecuencia

Cambio del interruptor de pedal | “Motor de artroscopia” | aparece el nombre del accesorio
a modo de control de motor desechable
de artroscopia

Controles dobles

En los procedimientos artroscopicos, pueden conectarse simultdneamente sondas de
radiofrecuencia y motores de artroscopia al sistema Crossfire 2, lo que permite a los usuarios
alternar rapidamente entre las funciones de ablacion por radiofrecuencia y artroscopia.

Seleccion del modo de ablacién por radiofrecuencia o el modo de motor

de artroscopia para su control con el interruptor de pedal

La seleccion de un modo permitird controlar la pieza de mano seleccionada con el interruptor
de pedal. Para seleccionar el modo adecuado, realice una de la siguientes acciones:

«  Pulse seleccién @ en la interfaz de Crossfire 2. Se alternaran los dos modos en la interfaz.
El dispositivo controlado por el interruptor de pedal aparecera en el lado derecho de la
pantalla LCD y se identificard con el icono de interruptor de pedal 2

. Pulse el botén de alternancia (Il) en el interruptor de pedal.

Nota: puede activarse cualquier pieza de mano en cualquier momento pulsando el botén

de la misma.

Activacion de piezas de mano
Para activar una pieza de mano en modo doble, realice una de las acciones siguientes:
. Pulse cualquier botén en la pieza de mano deseada.
«  Pulse el interruptor de pedal correspondiente a la pieza de mano activa.
Nota: la pieza de mano activa aparece en el lado derecho de la pantalla LCD.
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Lectura de la pantalla LCD
En modo doble, la pantalla LCD mostrara el estado de ambos dispositivos. La pieza de mano que
esté controlada por el interruptor de pedal aparecera en el lado derecho de la pantalla LCD.

. modo doble
. pieza de mano de motor de b FIXED
artroscopia controlada por
interruptor de pedal F
HC HC

SERFAS MC DISP NAME

. modo doble

. sonda de radiofrecuencia FIXED 2
controlada por interruptor 9000
de pedal
HC HC

MC DISP NAME SERFAS

Ajuste de la configuracion de los parametros de la pieza de mano con la consola
En modo doble, pueden ajustarse los pardmetros de la pieza de mano que aparezca en el lado
derecho de la pantalla LCD.

1. Pulse seleccion @ para llevar la pieza de mano deseada a la derecha de la pantalla LCD.

2. Utilice los botones de ajuste @ @ en la consola para ajustar manualmente el parametro
de potencia o velocidad de la pieza de mano seleccionada.

Ajuste de la velocidad de ablacion

Utilice los botones de ajuste @ @ en la consola para ajustar manualmente el parametro

de potencia o velocidad de la pieza de mano activa.

Notas:

. En el modo de motor de artroscopia, la consola utiliza identificaciéon de radiofrecuencia (rrip)
para detectar automaticamente qué tipo de accesorio desechable esta conectado a la pieza
de mano. Una vez reconocido, la consola ajusta unos valores éptimos de velocidad de
ablacién, direccion y potencia.

«  Los pardmetros de avance y retroceso se ajustan independientemente el uno del otro.

El ajuste de los pardmetros en un modo no afectara al otro.
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Informacion del sistema

Evento

Informacion sonora

Informacion visual (en LCD)

Reverse activated
(Retroceso activado)

cinco pitidos agudos

Forward activated/resumed
(Avance activado o reanudado)

pitido grave

OR
OF

Adjustments made to speed
settings (Ajustes efectuados
a los parametros de velocidad)

un pitido por cada unidad
de cambio

el numero indicador
de la velocidad aumenta
o disminuye
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Resolucion de problemas

CAincorrecta

Problema Solucion
Consola Se ha detectado «  Apague la alimentacién y vuelva a encenderla.
un fallo del «  Siel problema persiste, pédngase en contacto con
hardware un representante de Stryker o devuelva la consola
para su reparacion.
Tensién de +  Apague la alimentacién y vuelva a encenderla.

Si el problema persiste, péngase en contacto con
un representante de Stryker o devuelva la consola
para su reparacion.

Se ha detectado
un fallo del
hardware.

Apague la alimentacién y vuelva a encenderla.

Si el problema persiste, péngase en contacto con
un representante de Stryker o devuelva la consola
para su reparacion.

El sistema no
se enciende

Compruebe el cable de alimentacion para
asegurarse de que esté bien conectado.
Compruebe el cable para asegurarse de que esté
conectado a una toma de tierra.

Las interferencias
eléctricas son
esporadicas

Apague todos los equipos eléctricos que no se
estén utilizando.

Aumente la distancia de otros equipos eléctricos.
Conecte la unidad y los otros equipos en tomas
de corriente distintas.

La temperatura
del generador estd
demasiado alta.

Asegurese de que la unidad esté bien ventilada.

Se ha producido
un error de la

autoverificacion
en el encendido

Apague la alimentacidn y vuelva a encenderla.

Si el problema persiste, péngase en contacto con
un representante de Stryker o devuelva la consola
para su reparacion.

Pieza de mano

La temperatura
es mas alta
de lo normal

Deje que la unidad se enfrie antes de reiniciarla.

La unidad ha
alcanzado el
intervalo de
funcionamiento
recomendado

Péngase en contacto con su representante
de Stryker.
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Accesorios
desechables

La sonda de
radiofrecuencia
no esta preparada

Compruebe la conexién con la consola.

La sonda de
radiofrecuencia
ha caducado

Sustituya la sonda.

La identificaciéon
de la sonda de
radiofrecuencia
no es valida

Sustituya la sonda.

Error de
comunicacion
con la sonda de
radiofrecuencia

Compruebe la conexién con la consola.

Si es necesario, sustituya la sonda.

Se ha superado
el tiempo de
utilizacion

Sustituya la sonda.

La potencia de
radiofrecuencia
es demasiado
elevada

Compruebe si la sonda estd dahada.
Si es necesario, sustituya la sonda.

La tension de
radiofrecuencia
es demasiado
elevada

Compruebe si la sonda est4 danada
Si es necesario, sustituya la sonda.

La corriente de
radiofrecuencia
es demasiado
elevada

Compruebe si la sonda esta danada.
Si es necesario, sustituya la sonda.

La administracion
continua de

radiofrecuencia ha
superado el limite

Elimine el error y prosiga.

Se ha detectado
baja impedancia

Compruebe si la sonda esta danada.
Si es necesario, sustituya la sonda.

Interruptor
de pedal

No se ha
detectado un
interruptor de
pedal inaldmbrico

Desconecte el interruptor de pedal con cable.

Elicono de
interruptor de
pedal no aparece

Asegurese de que la unidad esté conectada.
Asegurese de que ni el cable ni el conector estén

danados.
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Codigos de error
Cuando el sistema Crossfire 2 detecte un error, aparecera un cédigo de error en la pantalla LCD.
Los codigos de error se agrupan en categorias generales que comparten soluciones comunes:

P16
EXPIRED

REPLACE

(28 PROBE ERROR

Cédigo de error | Categoria Solucion
A## Errores de Reactivar
activacion
Ei#t# Errores del sistema | Reiniciar el sistema
P Errores de sonda Siga las instrucciones en la pantalla LCD o sustituya

el accesorio desechable

Wi Errores de No se requiere realizar ninguna accién; solo son
advertencia informativos
Error de Compruebe la conexién con la consola.
comunicacion Si es necesario, sustituya la sonda.

con la sonda de
radiofrecuencia
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Limpieza y mantenimiento

Limpieza

A Advertencia

Para evitar sufrir una descarga eléctrica y lesiones potencialmente mortales, desenchufe
la consola Crossfire 2 de la toma de red eléctrica antes de limpiarla.

Precaucion

+  No rocie un limpiador liquido directamente sobre la unidad, ya que esta podria
danarse. Rocie sobre el pafio antes de limpiar la unidad.

«  No sumerja la consola en ningun liquido, ya que podria dafarse el producto.

»  No utilice soluciones de limpieza corrosivas para limpiar la unidad, ya que esta
podria dafnarse.

+  No esterilice la unidad, ya que podria dafarse el producto.

Consola

En caso de que tenga que limpiar la unidad:

1. Rocie un limpiador liquido en un pafo estéril y seco. Evite el exceso de liquido o las gotas.

2. Limpie la unidad.

3. Tenga especial cuidado al limpiar la pantalla LCD frontal. El producto puede resultar dafado
si se le aplica un exceso de liquido o gotas que llegan a la parte inferior de la pantalla.

Interruptor de pedal
Consulte el manual del usuario del interruptor de pedal para obtener instrucciones sobre
limpieza y reprocesamiento.

Pieza de mano de radiofrecuencia
Las piezas de mano de radiofrecuencia se han disefado para un Unico uso y no deben limpiarse,
esterilizarse ni reutilizarse.

Pieza de mano de motor de artroscopia

Consulte el manual del usuario correspondiente para obtener instrucciones sobre limpieza

y reprocesamiento.

Los accesorios desechables se han disefiado para un Unico uso y no deben limpiarse, esterilizarse
ni reutilizarse.
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Mantenimiento
La consola Crossfire 2 no requiere mantenimiento preventivo ni periédico. No obstante, Stryker
le recomienda que reinicie diariamente el sistema para optimizar el rendimiento.

Eliminacion

Este producto contiene residuos de equipos eléctricos o electrénicos. No debe

desecharse como residuo municipal ordinario y debe recogerse por separado de

acuerdo con las politicas aplicables nacionales o institucionales referentes a equipos
mmmm  clectrénicos obsoletos.

Siga el procedimiento hospitalario para desechar todos los accesorios desechables del sistema
contaminados.
La Directiva 2006/66/CE relativa a las pilas y acumuladores establece nuevos
E requisitos, desde septiembre de 2008, relativos a la posibilidad de extraccién de las
pilas de los residuos de equipos dentro de los Estados miembro de la UE. Con el animo
de cumplir con las disposiciones de esta Directiva, este dispositivo se ha disefiado de forma que
los centros de tratamiento de residuos puedan extraer las pilas con seguridad al final de la vida
util del equipo. Es necesario proceder a descontaminar las unidades infectadas antes de su envio
al reciclado. En caso de que no sea posible descontaminar la unidad para reciclarla, el hospital
no debe intentar extraer la bateria de ningun equipo desechado. La eliminacién continua de

pequenas cantidades de baterias portatiles en el vertedero y por incineracion esta permitida
en el marco de la Directiva de las pilas 2006/66/CE y los reglamentos de los Estados miembro.
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Especificaciones técnicas

Stryker Endoscopy se reserva el derecho a realizar mejoras en el o los productos aqui descritos.
Por lo tanto, puede que los productos no coincidan por completo con las especificaciones o el
disefio publicados. Todas las especificaciones estan sujetas a cambios sin previo aviso. Péngase
en contacto con su distribuidor local de Stryker Endoscopy o llame por teléfono a su agente

o representante de ventas de Stryker Endoscopy para recibir mayor informacion sobre cambios
y productos nuevos.

Dimensiones
Tamafno: 42,9 cm longitud x 31,8 cm altura x 11,4 cm anchura

Peso: 9 kg

Especificaciones medioambientales

Temperatura de

funcionamiento: De5a40°C
Humedad de
funcionamiento: Del 30 al 95 % de humedad relativa

Temperatura de
transporte: De-18a60°C

Humedad de transporte: ~ Del 15 al 90 % de humedad relativa

Requisitos de alimentacion eléctrica del sistema

Entrada: 100-240V ~ 50/60 Hz, 6-10 A
Salida: 400 W a 200 ohmios, 200 KHz
Fusible de entrada: 16 AH, 250V

Especificaciones eléctricas

Velocidad maxima de

salida del motor: 12000 RPM

Ciclo de trabajo

del motor: Funcionamiento continuo

Onda de salida de 200 kHz + 1 %, onda cuadrada,
radiofrecuencia: Factor de cresta <1,5 a 200 ohmios
ES-246
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Salida del generador
En los graficos siguientes se indica la potencia de salida para cada valor prescrito, con resistencias
de carga especificadas (segun IEC 60601-2-2, subclausula 6.8.3).

Potencia de salida en funcion del ajuste, con una carga resistiva de 200 ohm

400
350
300

250

200

Potencia (W)

150
100

50
= AN _B

Coag COag COag 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11
1 2 3

Nivel de ablacion

Potencia de salida (ABLACION) en funcién de la resistencia de carga

400
350 "\

300 \

250 \ \

200 \\ \\

150 === Mitad del valor
100 \ \\ e Vialor completo
50 \

0

Potencia (W)

0

Resistencia de carga (ohmios)
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Potencia de salida (COAGULACION) en funcién de la resistencia de carga
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Clasificaciones

A Advertencia

Este equipo no es apto para ser empleado en presencia de mezclas de anestésicos
inflamables con aire, oxigeno u éxido nitroso.

Equipo electromédico de clase |
Pieza aplicada de tipo BF
Grado de proteccién contra penetracién nociva de agua: IPX0

Comision de comunicaciones federales (FCC)

N.c DE IDENTIFICACION FCC (FCC ID): SSH-XFC2

Nombre comercial: Consola CrossFire 2

Tipo o modelo: 0475100000

Este dispositivo cumple la Parte 15 de las reglas de la FCC. El uso del dispositivo esté sujeto a las
dos siguientes condiciones:

(1) este dispositivo no puede causar interferencia nociva, y (2) este dispositivo debe aceptar toda
interferencia recibida, incluida la interferencia que pueda causar un uso no deseado.

Nota: las regulaciones de la FCC establecen que los cambios o modificaciones no aprobados
expresamente por Stryker Endoscopy podrian anular la autorizacién concedida para utilizar
este equipo.

Frecuencia de transmision: 13,56 MHz

Tipo de frecuencia/caracteristicas de la modulacion: 10 % ASK

Subportadora: 423,75 kHz, codificacion de Manchester

Potencia eficaz radiada: 50 yW

Industry Canada (IC)

IC: 4919C-XFC2

Nombre comercial: Consola CrossFire 2
Tipo o modelo: 0475100000

El uso del dispositivo estd sujeto a las dos siguientes condiciones:

(1) este dispositivo no puede causar interferencia, y (2) este dispositivo debe aceptar toda
interferencia, incluida la interferencia que pueda causar un uso no deseado del dispositivo.
El término “IC" que precede al numero de certificacién de radio Unicamente indica que

se cumplen las especificaciones técnicas de Industry Canada.
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Cumplimiento de directiva sobre equipos de radio

Por el presente, Stryker Endoscopy declara que el equipo de radio especificado a continuacién
cumple la Directiva 2014/53/UE. El texto completo de la declaraciéon de conformidad de la
UE esta disponible en la siguiente direccion de Internet: www.stryker.com/en-us/Divisions/

Endoscopy/IFUs/index.htm.

Busque por el nimero de producto y consulte la Declaracion de conformidad correspondiente

a ese producto.

Tipo o modelo: 0475100000
Nombre del producto: Consola Crossfire 2
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Compatibilidad electromagnética

Aligual que otros equipos electromédicos, el sistema Crossfire 2 requiere tomar precauciones
especiales para garantizar la compatibilidad electromagnética (EMC) con otros dispositivos
electromédicos. Para garantizar la compatibilidad electromagnética (CEM), el sistema Crossfire 2
debe instalarse y utilizarse de acuerdo con la informacion sobre CEM que se proporciona en este
manual.

El sistema Crossfire 2 se ha disefado y probado para que sea compatible con los requisitos de la
norma IEC 60601-1-2:2001 sobre compatibilidad electromagnética con otros dispositivos.

A Advertencias

«  Este equipo esta destinado a ser empleado Unicamente por profesionales
sanitarios. Este equipo puede producir interferencias de radio o alteraciones
en el funcionamiento de equipos cercanos. Podria ser necesario tomar medidas
atenuantes, tales como cambiar la orientacion o el emplazamiento del equipo
o instalar blindaje en los alrededores.

«  Los equipos de comunicaciones de RF moviles y portatiles pueden afectar al
funcionamiento normal del sistema Crossfire 2, aunque dichos equipos cumplan
con los requisitos de emisiones correspondientes.

- Utilice exclusivamente los cables y accesorios suministrados junto con el sistema
Crossfire 2, para evitar el aumento de las emisiones electromagnéticas o la
disminucién de la inmunidad frente a dichas emisiones.

- Encaso de que utilice el sistema Crossfire 2 junto o sobre otro equipo, asegurese
de que el sistema Crossfire 2 funcione con normalidad probando previamente con
la misma configuracidn que se vaya a utilizar en una intervencién quirurgica, dado
que se pueden producir interferencias. En las siguientes tablas encontrard mayor
informacion sobre el emplazamiento del sistema Crossfire 2.

«  Cuanto se interconecte el sistema Crossfire 2 con otros equipos electromédicos,
se pueden acumular corrientes de fuga procedentes de cada dispositivo. Para reducir
al minima la corriente de fuga total hacia el paciente, utilice todas las piezas aplicadas
de tipo BF junto con otras aplicadas de tipo BF. Asegurese de que todos los sistemas
estén instalados segun los requisitos de la IEC 60601-1-1.
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Guia y declaracion del fabricante: Emisiones electromagnéticas

El sistema Crossfire 2 ha sido disefiado para su utilizacion en el entorno electromagnético especificado a continuacion.
El cliente o el usuario del sistema Crossfire 2 deberan asegurarse de que se utilice en dicho entorno.

Prueba de emisiones

Emisiones de radiofrecuencia CISPR11

Emisiones de radiofrecuencia CISPR11
Emisiones de armoénicos IEC 61000-3-2

Fluctuaciones de tension y flicker IEC 61000-3-3

Cumplimiento

Grupo 1

Clase A
Clase A

Conforme

Guia de entorno electromagnético

El sistema Crossfire 2 debe emitir energia
electromagnética para poder desempenar su funcion
prevista. Es posible que resulten afectados los
equipos electrénicos en sus cercanias.

El sistema Crossfire 2 puede utilizarse en cualquier
lugar que no sean instalaciones domésticas ni
aquellas conectadas directamente a la red de
suministro publico de baja tension de edificios
empleados para fines domésticos.

Guia y declaracion del fabricante: Inmunidad electromagnética

El sistema Crossfire 2 ha sido disefiado para su utilizacion en el entorno electromagnético especificado a continuacion.
El cliente o el usuario del sistema Crossfire 2 deberan asegurarse de que se utilice en dicho entorno

Prueba de inmunidad

Nivel de prueba IEC 60601

Nivel de conformidad

Guia de entorno
electromagnético

Descargas electrostdticas
(DES) IEC 61000-4-2

+6 kV contacto
+8 kV aire

+6 kV por contacto
+8 kV por aire

Los suelos deberan ser

de madera, hormigén

o plaqueta cerdmica.

Silos suelos estan cubiertos
con material sintético, la
humedad relativa debe ser
al menos del 30 %.

Transitorios eléctricos
rapidos en rafagas
IEC 61000-4-4

+2 kV para las lineas de
suministro eléctrico

+2 kV para las lineas de
suministro eléctrico

+1 kV para lineas de entrada/
salida

+1kV para lineas de
entrada/salida

La calidad de la energia
procedente de la red
eléctrica debe ser
equivalente a la de

un entorno comercial

u hospitalario tipico

Sobretension IEC 61000-4-5

+1 kV en modo diferencial

+1 kV en modo diferencial

+2 kV en modo comun

+2 kV en modo comun

La calidad de la energia
procedente de la red
eléctrica debe ser
equivalente a la de

un entorno comercial

u hospitalario tipico

Caidas de tension,
interrupciones breves

y variaciones de tensién
en las lineas de entrada
de suministro eléctrico
IEC 61000-4-11

<5 % Ut (>95 % de caida en Ut)
durante 0,5 ciclos

<5 9% Ut (>95 % de caida
en Ut) durante 0,5 ciclos

40 % Ut (60 % de caida en Ut)
durante 5 ciclos

40 % Ut (60 % de caida
en Ut) durante 5 ciclos

70 % Ut (30 % de caida en Ut)
durante 25 ciclos

70 % Ut (30 % de caida
en Ut) durante 25 ciclos

<5 % Ut (>95 % de caida en Ut)
durante 5 segundos

<5 % Ut (>95 % de caida
en Ut) durante 5 segundos

La calidad de la energia
procedente de la red
eléctrica debe ser
equivalente a la de

un entorno comercial

u hospitalario tipico.

Si el usuario de

Crossfire 2 necesita utilizar
ininterrumpidamente

el sistema durante un
corte del suministro
eléctrico, se recomienda
conectar Crossfire 2 a un
sistema de alimentacién
ininterrumpida

0 a una bateria.

Frecuencia de alimentacion
(50/60 Hz) Campo
magnético IEC 61000-4-8

3A/m

3A/m

Los campos magnéticos
de la frecuencia de la
energia deben tener los
niveles caracteristicos
de un entorno comercial
u hospitalario normal.

NOTA: Ut es la tensidn de la red eléctrica antes de aplicar el nivel de prueba.
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Guia y declaracion del fabricante: Inmunidad electromagnética

El sistema Crossfire 2 ha sido disefiado para su utilizacion en el entorno electromagnético especificado a continuacion.
El cliente o el usuario del sistema Crossfire 2 deberan asegurarse de que se utilice en dicho entorno.

Prueba de Nivel de prueba Nivel de Entorno electromaanético: Guia

inmunidad IEC 60601 conformidad 9 :
Cuando se utilicen equipos portétiles y moviles de
comunicaciones por RF cerca de los componentes
del sistema Crossfire 2, incluidos los cables, se debe
mantener la distancia de separacion recomendada
calculada a partir de la ecuacion correspondiente
a la frecuencia del transmisor.

RF conducida 3Vrms 3y Distancia de separacién recomendada:

IEC 61000-4-6 150 kHz a 80 MHz d=12+P

RF radiada 3V/m 3V/m d =1,2+/P 80 MHz a 800 MHz

IEC 61000-4-3 de 80 MHz a 2,5 GHz d=2,3/P800MHza2,5GHz

donde “P" es la potencia de salida méaxima del transmisor
en vatios (W) segun el fabricante del transmisor, y “d” es
la distancia de separacion en metros (m) recomendada.

La potencia de campo procedente de transmisores
de RF fija, determinada por un estudio de la zona
electromagnética (a), debe estar por debajo del nivel
de conformidad de cada intervalo de frecuencia (b).

Pueden producirse interferencias en la proximidad
de equipos que llevan el siguiente simbolo:

)

NOTA 1:a 80y 800 MHz se aplica el intervalo de frecuencia més alto.

NOTA 2: estas directrices pueden no ser aplicables en todas las situaciones. La propagacion de ondas electromagnéticas se ve
afectada por la absorcion y la reflexién por estructuras, objetos y personas.

(a) Las intensidades de campos procedentes de transmisores fijos, como estaciones base de radioteléfonos (moviles/
inaldmbricos) y radios moviles terrestres, equipos de radioaficionados, equipos de radiodifusion en bandas AMy FM y
emisiones televisivas no pueden predecirse tedricamente con precision. Para evaluar el entorno electromagnético debido
alos transmisores de radiofrecuencia fijos, se debe considerar la posibilidad de realizar un estudio electromagnético del lugar.
Si la potencia de campo medida en la ubicacion en la que se utiliza el sistema Crossfire 2 supera el grado de conformidad de
RF aplicable mencionado anteriormente, deberd comprobarse si el sistema Crossfire 2 funciona con normalidad. Si observa
un funcionamiento anémalo, puede ser necesario tomar medidas adicionales como, por ejemplo, cambiar la orientacién

o la ubicacién del sistema Crossfire 2.

(b) En el intervalo de frecuencia de 150 kHz a 80 MHz, las intensidades de campo deben ser inferiores a 3 V/m.
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y el sistema Crossfire 2

Distancias de separacion recomendadas entre equipos portatiles y méviles de comunicaciones por radiofrecuencia

El sistema Crossfire 2 se ha disefado para usarse en un entorno electromagnético en el que las perturbaciones por
radiofrecuencia radiada estén bajo control. El usuario del sistema Crossfire 2 puede ayudar a evitar que se produzcan
interferencias electromagnéticas manteniendo una distancia minima entre los equipos de comunicaciones por
radiofrecuencia portétiles y moviles (transmisores) y el sistema Crossfire 2 tal y como se recomienda a continuacion,
en funcién de la potencia de salida maxima del equipo de comunicaciones.

Potencia de salida maxima
(W) del transmisor

Distancia de separacion (m) en funcién de la frecuencia del transmisor

de 150 kHz a 80 MHz de 80 MHz a 800 MHz de 800 MHz a 2,5 GHz
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1.2 1.2 3,7
10 3,7 2,3 74
100 11,7 11,7 23,3

En el caso de los transmisores que tengan una potencia de salida nominal méxima no indicada anteriormente, se puede
calcular la distancia de separaciéon recomendada (d) en metros (m) utilizando la ecuacién aplicable a la frecuencia del
transmisor, donde “P" es la potencia de salida maxima del transmisor en vatios (W) segun el fabricante.

NOTA 1:a 80 y 800 MHz se aplica la distancia de separacion correspondiente al intervalo de frecuencia mas alto.

NOTA 2: estas directrices pueden no ser aplicables en todas las situaciones. La propagacién de ondas electromagnéticas se ve
afectada por la absorcion y la reflexion por estructuras, objetos y personas.
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Simbolos

Este dispositivo y sus etiquetas contienen simbolos que proporcionan informaciéon importante
acerca del uso seguro y adecuado del dispositivo. Estos simbolos se describen a continuacion.

Advertencia

Siga las instrucciones de uso

& Precaucion

Parte frontal de la consola

> >

=.

Parte trasera de la consola

& Equipotencialidad 0%'

c: Firewire Stryker (((')))

@ Proteccion con toma de tierra ¢
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@ Enc./Apag. @
A Arriba v
@ Menu h
Sonda de
radiofrecuencia

Advertencia

Voltaje peligroso

Seleccién

Abajo

Interruptor de pedal

Pieza de mano de motor
de artroscopia

Pieza aplicada de tipo BF

usB

Emite radiacién
de radiofrecuencia

Equipotencialidad
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Fusibles

Cumple los requisitos de la
c 60197 Directiva europea sobre
dispositivos médicos 93/42/CEE

No contiene las sustancias

@ peligrosas enumeradas en

el reglamento SJ/T11364
de China

Cumple los requisitos

& normativos australianos,

identificacion del proveedor:

N 17693
Pantalla LCD
; Unidad electroquirurgica

A *

—.— Brillo
L 3

*

Embalaje/etiquetado

“ Fabricante

Representante autorizado
"

en la Comunidad Europea

@I Numero de serie

/H/ Limite de temperatura
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@ & e

Cumple con las normas
CSA C22.2N.°601.1-M90
y UL601-1.

Corriente alterna

Este producto contiene
residuos de equipos
eléctricos o electrénicos.
No debe desecharse

como residuo municipal
ordinario y debe recogerse
por separado.

Contraste

Sonido

Fecha de fabricaciéon

Numero de referencia

Limitacién de humedad

Limitacion de presion
atmosférica
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Precaucion: la ley federal

de EE. UU. limita la venta
Fabricado en EE. UU. &ONLY de estos dispositivos

a un médico o bajo su

autorizacion expresa.

. Consulte las instrucciones
Fragil
de uso

Made in
USA
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Waarschuwingen en
voorzorgsmaatregelen

&ONLY Let op: Krachtens de federale wetgeving van de Verenigde Staten van Amerika mag
dit hulpmiddel uitsluitend door of op voorschrift van een arts worden gebruikt.

Gebruikersprofiel

Het Crossfire 2-systeem is uitsluitend bedoeld voor gebruik door bevoegde medische
professionals met een goede opleiding in het gebruik van artroscopische en elektrochirurgische
apparatuur en technieken. Het Crossfire 2-systeem genereert een potentieel gevaarlijk
energieniveau dat bij onjuist gebruik kan leiden tot letsel of zelfs overlijden.

Algemene waarschuwingen

Let op de volgende waarschuwingen om de kans op ernstig letsel bij de gebruiker en de patiént

te voorkomen:

1. Lees deze handleiding zorgvuldig door en maak u vertrouwd met de inhoud voordat u deze
apparatuur gaat bedienen.

2. Pak het hulpmiddel voorzichtig uit en controleer of alle onderdelen aanwezig zijn en niet
tijdens verzending zijn beschadigd.

3. Controleer alle handstukken en sondes op beschadiging van de kabelisolatie. Bij
beschadiging raadpleegt u de garantie en het retourneerbeleid van Stryker (1000-401-175).

4. Controleer alvorens het Crossfire 2-systeem in een echte ingreep te gebruiken of alle
onderdelen zijn geplaatst en naar behoren functioneren. Incorrecte aansluitingen kunnen
vonkontladingen of storingen in het handstuk of de bedieningseenheid veroorzaken,
hetgeen letsel, een onbedoeld chirurgisch effect of beschadiging van het product tot
gevolg kan hebben.

5. Gebruik het Crossfire 2-systeem niet bij patiénten met een pacemaker of een ander
elektronisch implantaat. Dit kan elektromagnetische interferentie veroorzaken en mogelijk
fataal zijn.

6. Producten die voorzien zijn van de aanduiding 'Eenmalig gebruik, mogen niet opnieuw
gebruikt of opnieuw gesteriliseerd worden, aangezien dat storing in de apparatuur, letsel bij
de gebruiker/patiént en/of kruiscontaminatie kan veroorzaken.

7. Freeshandstukken worden niet-steriel geleverd en moeten vo6r ieder gebruik worden
gereinigd en gesteriliseerd conform de ontsmettingsinstructies in de handleiding van
het handstuk.

8. Gebruik het Crossfire 2-systeem niet met niet-geleidende irrigatiemiddelen (zoals steriel
water, lucht, gas of glycine). Gebruik voor een goede werking van het systeem uitsluitend
geleidende irrigatiemiddelen zoals een zoutoplossing of Ringer's lactaatoplossing.

9. Laat het Crossfire 2-systeem niet gedurende langere tijd ingeschakeld als het hulpstuk geen
contact maakt met het weefsel. Dit kan ongewenste beschadiging van het omliggende
weefsel veroorzaken.

NL-261
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10.

11.

Blokkeer de ventilators die zich dicht bij de achterkant van de bedieningseenheid bevinden
niet. Plaats de bedieningseenheid zo, dat de ventilator de lucht van de patiént af blaast.
Zorg dat u het indicatielampje en de luidspreker tijdens gebruik altijd kunt zien c.g. horen.
Het lampje en het geluid zijn belangrijke veiligheidselementen.

Waarschuwing voor brand of brandwonden

1.

Gebruik dit hulpmiddel niet in aanwezigheid van brandbare anesthetica, gassen of
vloeistoffen, zoals huiddesinfectantia en -tincturen. Neem te allen tijde brandpreventieve
maatregelen in acht.

Gebruik dit hulpmiddel niet in een met zuurstof verrijkte omgeving of in een omgeving met
lachgas (N,0O) of in aanwezigheid van andere oxiderende middelen om explosiegevaar te
voorkomen. Zorg ervoor dat zuurstofaansluitingen in de operatieomgeving niet lekken.
Elektrochirurgische onderdelen, zoals de RF-sonde, kunnen na activatie heet blijven.

Om ontbranding te voorkomen, dient u alle elektrochirurgische apparatuur uit de buurt
van brandbare materialen te houden.

Gebruik geen brandbare middelen voor reiniging en desinfectie van de Crossfire 2-
bedieningseenheid, het handstuk of de voetschakelaar.

Om brandgevaar te voorkomen, dient u de zekeringen van de bedieningseenheid niet te
vervangen. Retourneer de bedieningseenheid naar Stryker als u vermoedt dat de zekeringen
zijn beschadigd.

Waarschuwingen inzake elektrische veiligheid

1.

Plaats dit hulpmiddel in een operatiekamer die voldoet aan alle van toepassing zijnde IEC-,
CEC- en NEC-voorschriften met betrekking tot de veiligheid van elektrische hulpmiddelen.
Crossfire 2-systeemonderdelen zijn ontworpen om samen als één systeem te worden
gebruikt. Gebruik alleen de juiste voetschakelaar, het juiste handstuk en de juiste
wegwerpbare hulpstukken die in deze handleiding zijn beschreven.

Als het Crossfire 2-systeem wordt ingeschakeld, kunnen de elektrische velden door geleiding
en straling interfereren met andere elektrische medische apparatuur. Zorg ervoor dat

de afstand tussen de bedieningseenheid en andere elektronische medische apparatuur

zo groot mogelijk is.

Sluit het netsnoer aan op een geaard stopcontact. Om de kans op elektrische schokken

te vermijden, dient u geen verlengsnoeren of verdeelstekkers te gebruiken.

Wikkel de kabel van het handstuk niet om metalen objecten, omdat dit gevaarlijke
inductiestroom tot gevolg kan hebben.

Houd de stekkers van de kabel voor het handstuk en de voetschakelaar, alsmede de
contactaansluitingen van de bedieningseenheid, uit de buurt van alle vloeistoffen.

Tijdens het gebruik veroorzaken de RF- en freeshandstukken elektronische ruis die de
ecg-registratie kan verstoren. Schakel alvorens op een foutieve ecg-registratie te reageren
het systeem uit om ervoor te zorgen dat de registratie niet het gevolg is van systeemruis.
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Waarschuwingen inzake elektrochirurgie

1.

10.

11.
12.

13.

14.
15.

Controleer elektrochirurgische accessoires voor het gebruik op beschadigingen. Gebruik
geen kabels of elektroden die zijn ingesneden, gebroken of op andere wijze zijn beschadigd,
omdat dit kan leiden tot brandwonden of elektrische schokken.

Plaats de kabels zodanig, dat contact met de patiént, elektroden, kabels en andere
elektrische draden, die een baan voor hoogfrequente stroom kunnen vormen,

vermeden wordt.

Laat de patiént niet in contact komen met geaarde metalen objecten of objecten

die een aanzienlijke aardcapaciteit bezitten, zoals de rand van de operatietafel of een
instrumententafel, om de kans op schokken te vermijden. Het gebruik van antistatische
bekleding wordt hiervoor aanbevolen.

Wanneer het Crossfire 2-systeem tegelijk wordt gebruikt met fysiologische
bewakingsapparatuur bij een patiént, dienen de bewakingselektroden zo ver mogelijk

van de chirurgische elektroden te worden geplaatst. Het wordt aanbevolen hoogfrequente
bewakingsapparatuur te gebruiken met stroombegrenzing. Naaldbewakingselektroden
worden niet aanbevolen.

Tijdens het gebruik dienen de gebruikers standaardoperatiehandschoenen te dragen om de
kans op elektrische schokken te verkleinen.

Om letsel bij de patiént te voorkomen, moet u het laagst mogelijke uitgangsvermogen voor
het beoogde doel selecteren.

De nominale accessoirespanning van elektrochirurgische accessoires mag niet worden
overschreden. Gebruik alleen elektrochirurgische accessoires met een nominale
accessoirespanning gelijk aan of groter dan het maximale uitgangsvermogen van de
generator.

Schakel het Crossfire 2-systeem niet in voordat de sonde goed in de patiént is geplaatst.
Zorg ervoor dat tijdens het gebruik de sondepunt, inclusief de retourelektrode, volledig
omgeven is door irrigatieoplossing.

Om beschadiging van het weefsel te voorkomen, dient u de geactiveerde elektrode te allen
tijde binnen uw gezichtsveld te houden.

Als actieve elektroden niet worden gebruikt, houdt u deze dan geisoleerd van de patiént.
Wanneer het handstuk en de wegwerpbare hulpstukken niet in gebruik zijn, verwijdert

u deze van de operatieplaats en zet u deze uit de buurt van metalen objecten terzijde.

Om onbedoeld elektrisch contact tussen apparaten te voorkomen, moeten hulpstukken
gescheiden worden gehouden van andere elektrochirurgische apparatuur. Onopzettelijke
activering kan letsel bij gebruiker/patiént veroorzaken en/of het product beschadigen.
Storingen in het systeem kunnen tot een ongewilde toename van het

uitgangsvermogen leiden.

Er kan neuromusculaire stimulatie optreden tijdens het gebruik van RF-sondes.

De rook die tijdens elektrochirurgische procedures gegenereerd wordt, kan schadelijk zijn
voor het chirurgisch personeel. U dient doeltreffende voorzorgsmaatregelen te treffen door
een chirurgisch masker of een andere vorm van bescherming te dragen.
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Voorzorgsmaatregelen

Om beschadiging van het product te voorkomen, dienen de volgende voorzorgsmaatregelen

in acht te worden genomen.

1. Wanneer het handstuk aanstaat, mag het handstuk niet in aanraking komen met metalen
objecten, zoals een endoscoop of een metalen canule. Dit kan beschadiging van de
hulpstukken of van andere apparatuur veroorzaken.

2. Voer geen reparaties uit of verander geen afstellingen in het apparaat tenzij u daartoe
specifiek in deze handleiding wordt geinstrueerd. Apparaten die moeten worden
gerepareerd, dienen naar Stryker te worden opgestuurd.

3. Volg de onderhouds- en reinigingsinstructies in deze handleiding nauwgezet op.

Niet naleven van de instructies kan tot beschadiging van het product leiden.

4. Om elektrische schokken en beschadiging van het product te voorkomen, dient u de kap

van de bedieningseenheid niet te verwijderen.
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Productbeschrijving/beoogd gebruik

Het Crossfire 2 geintegreerde resectie- en energiesysteem is een combinatie van een elektrisch
aangedreven freessysteem en een elektrochirurgische generator die artroscopische
freeshandstukken en chirurgische RF-sondes aandrijft voor gebruik in uiteenlopende
artroscopische en orthopedische ingrepen.

Zoals hieronder afgebeeld, bestaat het Crossfire 2-systeem uit de volgende onderdelen:

1. Crossfire 2-bedieningseenheid (beschreven in deze handleiding)
« Werkt als aansluitpunt voor de diverse onderdelen van het Crossfire 2-systeem
. Drijft een gemotoriseerd freeshandstuk aan voor het mechanisch snijden
en debridement van bot en weke delen
- Genereert bipolaire radiofrequente (RF) energie voor het elektrochirurgisch snijden
en de coagulatie van weefsel
- Biedt een centrale gebruikersinterface voor het bedienen van het Crossfire 2-systeem

2. Elektrisch aangedreven freeshandstuk (en wegwerpbare hulpstukken)
«  Maakt artroscopisch snijden en debridement mogelijk

«  Patiéntverbinding van type BF

3.  Wegwerpbare RF-sonde
«  Maakt RF-snijden en coagulatie mogelijk

«  Patiéntverbinding van type BF

4. Crossfire-voetschakelaar
Zorgt voor afstandsbediening met de voet van het elektrisch aangedreven freeshandstuk
en de RF-sonde
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Indicaties

Het Crossfire 2-systeem is bedoeld voor gebruik bij orthopedische en artroscopische ingrepen
voor de volgende gewrichten: knie, schouder, enkel, elleboog, pols en heup. Het Crossfire 2-
systeem verschaft abrasie, resectie, debridement en verwijdering van bot en weke delen met het
freesmesje en het verschaft ablatie en coagulatie van weke delen en hemostase van bloedvaten
met de elektrochirurgische sonde. Voorbeelden van het gebruik van het product zijn onder meer
resectie van gescheurd kniekraakbeen, subacromiale decompressie en resectie van synoviaal
weefsel in andere gewrichten.

Contra-indicaties

De elektrochirurgische sonde dient niet te worden gebruikt bij ingrepen waarbij een
niet-geleidend irrigatiemiddel wordt gebruikt of bij patiénten met een pacemaker of een
ander elektronisch implantaat.

Inhoud van de verpakking

Pak de Crossfire 2-bedieningseenheid voorzichtig uit en controleer elk van de volgende
onderdelen.

. (1) Crossfire 2-bedieningseenheid

« (1) netsnoer van ziekenhuiskwaliteit

. (1) gebruikershandleiding

Bij beschadiging raadpleegt u de garantie en het retourneerbeleid van Stryker (1000-401-175).

Verkrijgbare accessoires
Het Crossfire 2-systeem is compatibel met de volgende accessoires:

Systeemaccessoires

0475-000-100 Crossfire-voetschakelaar

0277-200-100 Ontvanger universele draadloze iSWITCH-voetschakelaar
0277-200-101 Ontvanger universele draadloze iSWITCH-voetschakelaar (AUS)
0277-100-100 Universele draadloze iSWITCH-voetschakelaar

6000-001-020 Stryker Firewire-kabel

Artroscopische accessoires

0279-XXX-XXX SERFAS Energy-familie van elektrochirurgische sondes
0375-708-500 Formula 180-handstuk

0375-704-500 Formula-handstuk (met knoppen)

0375-701-500 Formula-handstuk (zonder knoppen)

0275-601-500 Freeshandstuk voor kleine gewrichten
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CrossFire 2-bedieningseenheid

De Crossfire 2-bedieningseenheid is het aansluitpunt voor de onderdelen van het Crossfire 2-
systeem. De eenheid wekt RF-energie op voor ablatie, drijft gemotoriseerde frezen aan

en voorziet in bedieningselementen voor de gebruiker en systeemfeedback.

Voorpaneel

Het voorpaneel van de bedieningseenheid is voorzien van aansluitpoorten voor handstukken,
bedieningselementen voor het aanpassen van handstukinstellingen en een LCD-scherm

dat systeemfeedback weergeeft.
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Selecteert menu-items

Selecteert welk apparaat op het
LCD-scherm wordt weergegeven

Levert RF-energie voor ablatiehandstukken

Elektrisch aangedreven freeshandstukken

Schakelt de bedieningseenheid aan en uit

Brandt rood om fouten te melden
(foutgegevens verschijnen op het
LCD-scherm)

Voorziet in systeemfeedback

Past opties voor aangesloten
apparaten aan

Aansluiting voor de
Crossfire-voetschakelaar
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Achterpaneel
Het achterpaneel bevat poorten om de bedieningseenheid aan te sluiten op andere apparatuur

(1] 2] ?

van Stryker.
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1. Firewire- Maakt aansluiting op andere Stryker Firewire-
connectoren apparaten mogelijk, zoals de universele draadloze
iSWITCH-voetschakelaar

onderhoudspersoneel mogelijk

3. Equipotentiale —
aardestekker

._%, 2. USB-station Maakt het installeren van software door erkend

4. Netvoedingsingang —
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Interface

De Crossfire 2-interface geeft de systeemstatus weer en stelt u in staat de RF- of freesmodi

te selecteren en de vermogens- en snelheidsinstellingen aan te passen. De handstukken zelf
worden geactiveerd via bedieningselementen op het handstuk en op de Crossfire-voetschakelaar.

@ 1. Menu Met de knop Menu kunnen gebruikers- en
systeeminstellingen worden geselecteerd.

2. (Errorindicator) Het foutmeldingslampje gaat rood branden
Foutmeldingslampje wanneer er een systeemfout optreed.

3. (LCD screen) Het LCD-scherm geeft de systeemstatus,
LCD-scherm foutcodes, gebruiksmodus, snijsnelheid
en vermogensniveaus weer.

@ 4. (Select) Selecteren Met de knop Selecteren kunt u schakelen
tussen RF- en freesbedieningselementen. Het
geselecteerde hulpmiddel kan vervolgens worden
bestuurd met de Crossfire 2-interface.

@ @ 5. (Adjust) Aanpassen De knoppen Aanpassen verhogen/verlagen
de snelheids- en vermogensinstellingen van het
geselecteerde hulpmiddel.
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Opstelling en aansluiting van het
hulpmiddel

Stryker Endoscopy beschouwt gebruikstraining als een integraal onderdeel van het Crossfire 2-

systeem. Uw verkoopvertegenwoordiger van Stryker Endoscopy verzorgt op een geschikt tijdstip

ten minste één in-service om u te helpen bij het opstellen van uw apparatuur en u en uw

personeel instructies te geven voor de bediening en het onderhoud ervan. Als u een afspraak wilt

maken voor een in-service, kunt u na ontvangst van uw apparatuur contact opnemen met uw

plaatselijke vertegenwoordiger van Stryker Endoscopy.

AWaarschuwing

Zorg ervoor dat er geen vloeistof aanwezig is tussen de aansluitpunten naar de
bedieningseenheid en het handstuk. Het aansluiten van natte accessoires kan
elektrische schokken of kortsluiting veroorzaken.

Om het risico op elektrische schokken te vermijden, mag deze apparatuur alleen
worden aangesloten op een geaarde wandcontactdoos.

Gebruik uitsluitend netsnoeren van ziekenhuiskwaliteit. Het gebruik van andere
kabels kan leiden tot een toename in RF-emissies of een afname in de immuniteit
tegen dergelijke emissies.

Alleen de handstukken en wegwerpbare hulpstukken zijn geschikt voor gebruik in
een patiéntenomgeving. De bedieningseenheid en de voetschakelaar zijn niet steriel
en mogen niet in het steriele veld worden geplaatst.

Het Crossfire 2-systeem is uitsluitend compatibel met de in deze handleiding
vermelde handstukken en voetschakelaars van Stryker. Sluit geen apparatuur aan
die niet in deze handleiding is vermeld. Dit kan leiden tot onverwachte resultaten
of ernstig letsel.

Het afneembare AC-netsnoer kan worden gebruikt om de apparatuur in gevallen
van nood uit te schakelen en van de netvoeding los te koppelen. Plaats de
bedieningseenheid niet zodanig dat het moeite kost om het AC-netsnoer

los te koppelen.

1. Plaats de bedieningseenheid op een stabiel platform, zoals een Stryker-trolley.

NL-270

Kies een locatie volgens de aanbevelingen in het gedeelte ‘Elektromagnetische
compatibiliteit’ van deze gebruikershandleiding.

Laat rondom alle kanten tien cm vrij voor convectiekoeling.

Blokkeer de ventilators die zich dicht bij de achterkant van de bedieningseenheid
bevinden niet. Plaats de bedieningseenheid zo, dat de ventilator de lucht van

de patiént af blaast.

Zorg dat u het indicatielampje en de luidspreker tijdens gebruik altijd kunt zien c.q.
horen. Het lampje en het geluid zijn belangrijke veiligheidselementen.
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2. Sluit het apparaat aan op wisselstroom.
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3. Sluit de handstukken en de r_—_ r‘_

voetschakelaar aan.

Opmerking: De bedieningseenheid

geeft een foutmelding weer wanneer er
verlopen of gebruikte hulpstukken worden .
aangesloten:

),

i\

=
@
P16 Ei)

EXPIRED

REPLACE
PROBE ERROR

4, Sluit zuigslangen aan (op alle
suctieapparaten).
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Aansluiten op de draadloze iSWITCH-voetschakelaar
Het Crossfire 2-systeem kan worden gebruikt in combinatie met het draadloze
iISWITCH-voetschakelaarsysteem.

1. Sluit de Crossfire 2-bedieningseenheid aan c
op de iSWITCH-bedieningseenheid via een 7
van de Firewire-aansluitpoorten op iedere

bedieningseenheid.

2. Raadpleeg de iSWITCH bedienings- en
onderhoudshandleiding
(onderdeelnr. 1000-400-700) voor meer
bedieningsinstructies.
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Bediening

Bedieningseenheid aan- en uitzetten

Druk op de aan/uit-schakelaar om
de bedieningseenheid aan en uit
te zetten. De knop wordt groen als
de bedieningseenheid aan is.

O
A
~J

Opmerking: Mocht de apparatuur in geval van nood worden uitgeschakeld, schakel de
bedieningseenheid dan uit als hierboven omschreven. Als extra veiligheidsmaatregel kan de
bedieningseenheid van de AC-netvoeding worden losgekoppeld door een van de uiteinden
van het AC-netsnoer los te maken.
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Gebruikers- en systeeminstellingen aanpassen

Gebruikersvoorkeurinstellingen

Gebruikersvoorkeuren, zoals vermogen, snijsnelheid en knoptoewijzingen voor het handstuk
en de voetschakelaar, kunnen via de Crossfire 2-interface worden aangepast.

Selecteer een standaardinstelling van de bedieningseenheid of neem contact op met

de vertegenwoordiger van Stryker om uw eigen instellingen aan te maken.

1. Druko .
P @ A DEFAULT
2. Drukop @ @ om een standaardinstelling »
te selecteren. W SMITH SHOULDER

3. Drukop @ om uw keuze te bevestigen
en af te sluiten.
Of druk op @ om de selectie te annuleren.

Opmerking: Gebruikersvoorkeurinstellingen treden pas in werking als een wegwerpbaar
hulpstuk op de frees is aangesloten.

Systeeminstellingen
Systeeminstemmingen, zoals helderheid en contrast van het scherm en systeemgeluid,
kunnen via de Crossfire 2-interface worden aangepast.

1. Drukop @ en houd de knop ingedrukt.
Opmerking: Als er een RF-sonde wordt
aangesloten op de bedieningseenheid, wordt
het scherm COAG (Coagulatie) weergegeven.
Druk nogmaals op @ om het scherm met
systeeminstellingen te openen.

2. Drukop @ om de volgende instellingen
te kiezen:
. Qcontrast,
. -o- helderheid, of
. (= geluid.
Met B> wordt uw keuze aangegeven.

3. Drukop @ @ om een standaardinstelling
te selecteren.

4. Drukop @ om uw keuze te bevestigen en
af te sluiten. Of druk op @ om de selectie
te annuleren.

Opmerking: Als u de knop kortstondig indrukt,
wordt de huidige versie van de software van
de bedieningseenheid weergegeven.
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Bedieningselementen arthroscopische frees

Artroscopische freeshandstukken kunnen worden bediend met de knoppen op het handstuk of
met de pedalen van de Crossfire-voetschakelaar. De standaardbedieningselementen voor beiden
worden hieronder weergegeven. Neem contact op met uw vertegenwoordiger van Stryker als

u aangepaste knoptoewijzingen wenst.

AWaarschuwing

«  Het Crossfire 2-systeem is uitsluitend bedoeld voor gebruik door bevoegde medische
professionals met een goede opleiding in het gebruik van elektrochirurgische
apparatuur en technieken. Het Crossfire 2-systeem genereert een potentieel
gevaarlijk energieniveau dat bij onjuist gebruik kan leiden tot letsel of zelfs
overlijden.

»  Controleer alvorens het Crossfire 2-systeem in een echte ingreep te gebruiken of
alle onderdelen zijn geplaatst en naar behoren functioneren. Incorrecte aansluitingen
kunnen vonkontladingen of storingen in het handstuk of de bedieningseenheid
veroorzaken, hetgeen letsel, een onbedoeld chirurgisch effect of beschadiging van
het product tot gevolg kan hebben.

»  Tijdens het gebruik dienen de gebruikers standaardoperatiehandschoenen te dragen
om de kans op elektrische schokken te verkleinen.

- Tijdens het gebruik veroorzaken de RF- en freeshandstukken elektronische ruis die
de ecg-registratie kan verstoren. Schakel alvorens op een foutieve ecg-registratie te
reageren het systeem uit om ervoor te zorgen dat de registratie niet het gevolg is van
systeemruis.

«  Freeshandstukken worden niet-steriel geleverd en moeten véoér ieder gebruik
worden gereinigd en gesteriliseerd conform de ontsmettingsinstructies in de
handleiding van het handstuk.
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Standaard handstukbedieningselementen

Opmerking: Standaardinstellingen kunnen

worden geselecteerd in het scherm voor

gebruikersvoorkeurinstellingen op de

bedieningseenheid. Instellingen treden

o = o_ pas in werking als een wegwerpbaar hulpstuk
op het freeshandstuk is aangesloten.
Functie
Standaardinstelling 2/
Knop Standaardinstelling 1 geen Standaardinstelling 3
Activate/D tivat
Functie | Oscillate (Oscilleren) ¢ “_/a e/Deac |v'a € Oscillate (Oscilleren)
(Activeren/deactiveren)
Optie(s) E One Touch & One Touch
(één keer) (één keer)
Select Mode
Functi F d (Vi it J
unctie orward (Vooruit) (Modus selecteren) og
" E Oscillate or Forward/
Optie(s) One Touch Reverse (Oscilleren of —
(één keer) Vooruit/achteruit)
F d/R
Functie | Reverse (Achteruit) orwari / everse' Forward (Vooruit)
(Vooruit/achteruit)
Optie(s) E One Touch — & One Touch
(één keer) (één keer)
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Standaardbedieningselementen voetschakelaar

Functie

Standaardinstelling 2/

(Richting selecteren)

Knop Standaardinstelling 1 geen Standaardinstelling 3
Functie | Jog Select Mode (Modus selecteren)
I . — Oscillate or Forward/Reverse (Oscilleren of Vooruit/
Optie(s) .
achteruit)
" Functie | Select Handpiece (Handstuk selecteren)
Optie(s) | RF or Shaver (RF of frees)
. Select Direction Select Speed (Snelheid selecteren)
Functie

Forward or Reverse

High or Low (Hoog of Laag)

Opti
ptie(s) (Vooruit of Achteruit)
Functie | Oscillate (Oscilleren) Oscillate/Reverse (Oscilleren/achteruit)
A q VaYAYAYAS
Optie(s) E fixed (vast) Malll variable (variabel) E fixed (vast)
. Forward/Reverse Oscillate/Forward (Oscilleren/vooruit)

Functie . .
(Vooruit/achteruit)

Optie(s) | Wdaill variable Maill variable (variabel) E fixed (vast)
(variabel)

Opmerking: Voor handstukken voor kleine gewrichten zijn alleen de instellingen van

Standaardinstelling 2 beschikbaar. Er kunnen geen andere standaard- of voorkeursinstellingen

worden toegepast.

Bedieningselementen bedieningseenheid

Snijsnelheid aanpassen

Gebruik de knoppen @ @ van de bedieningseenheid om de vermogens- of

snelheidsinstellingen van het actieve handstuk aan te passen.
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Opmerkingen:

. In de freesmodus maakt de bedieningseenheid gebruik van radiofrequentie-identificatie
(rRrID) om automatisch te bepalen welk type wegwerpbaar hulpstuk op het handstuk is
aangesloten. Wanneer het hulpstuk wordt herkend, schakelt de bedieningseenheid over
op een optimale vooraf ingestelde snijsnelheid, richting en vermogen.

. De vooruit- en achteruitinstellingen worden onafhankelijk van elkaar aangepast.

De instellingen van de ene modus hebben geen invloed op de andere modus.

Het LCD-scherm aflezen

In de freesmodus geeft het LCD-scherm het volgende weer:

QO 0

|

OF 9000

MC DISP NAME
©0

o

1. Status

E Crossfire-voetschakelaar is aangesloten
voetschakelaar

LUl iSWITCH-voetschakelaar is aangesloten

Er is geen voetschakelaar is aangesloten

2. Respons ﬂ One Touch (één keer)
voetschakelaar (door één keer op het voetpedaal te drukken, wordt de frees
geactiveerd met een standaardsnelheid; door nogmaals op het
voetpedaal te drukken, wordt de frees gestopt)

Fixed (Vast)
(de frees werkt op een constante snelheid, ongeacht hoe hard
u het voetpedaal indrukt)

Variable (Variabel)
(de freessnelheid varieert naargelang de druk die u op het
voetpedaal uitoefent)

B

A

Mix (Mengeling)
(oscilleersnelheid is constant; snelheid vooruit/achteruit varieert)

=
X

3. Richting Forward (Vooruit)

Reverse (Achteruit)

Oscillate (Oscilleren)

CHE B

A
S
Y
Y
3

2

4., Freesnaam

5. Snelheid

=

Omwentelingen per minuut
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Downloaded from www.Manualslib.com manuals search engine


http://www.manualslib.com/

Systeemfeedback

Gebeurtenis

Akoestische feedback

Zichtbare feedback
(via LCD-scherm)

Reverse activated (Achteruit
geactiveerd)

Vijf hoge pieptonen

OR

Forward activated/resumed
(Vooruit geactiveerd/hervat)

Lage pieptoon

Adjustments made to speed
settings (Wijzigingen in
snelheidsinstellingen)

Eén pieptoon per wijziging

Cijfer van snelheidindicator
wijzigt

RF-ablatiebedieningselementen
RF-sondes kunnen worden bediend met de knoppen op het handstuk of met de pedalen van

de Crossfire-voetschakelaar. De standaardbedieningselementen voor beiden worden hieronder

weergegeven. Neem contact op met uw vertegenwoordiger van Stryker als u aangepaste

knoptoewijzingen wenst.

AWaarschuwingen

systeemruis.

- Tijdens het gebruik veroorzaken de RF- en freeshandstukken elektronische ruis die
de ecg-registratie kan verstoren. Schakel alvorens op een foutieve ecg-registratie te
reageren het systeem uit om ervoor te zorgen dat de registratie niet het gevolg is van

«  RF-handstukken zijn uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik en mogen niet
worden ontsmet of opnieuw worden gebruikt.

Standaard handstukbedieningselementen

1. CUT-vermogen (Snijvermogen) aanpassen (één keer drukken)

of

Sy

Krachtmodulatie activeren/deactiveren (drie seconden ingedrukt houden)

2. CUT (Snijden) activeren

3. COAG (Coagulatie) activeren
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Standaardbedieningselementen voetschakelaar

Functie
Knop (bedieningselementen zijn hetzelfde voor
standaardinstelling 1, 2 en 3)
| Functie Decrease Cut Level (Verlaag snijsterkte)
" Functie Select Handpiece (Handstuk selecteren)
Optie(s) RF or Shaver (RF of frees)
Ill | Functie | Increase Cut Level (Verhoog snijsterkte)
Functie
A Cut (Snijden)
Optie(s)
Functie
B Coag (Coagulatie)
Optie(s)

NL-280
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Bedieningselementen bedieningseenheid

CUT-vermogen (snijvermogen) aanpassen

«  Druk op de knoppen @ @ op de bedieningseenheid

. Druk op de grijze knop op het handstuk (verhogen)

«  Drukop de knop | (verlagen) en lll (verhogen) op de voetschakelaar

COAG-vermogen (coagulatievermogen) aanpassen

1.  Drukop @ en houd de knop ingedrukt. Het scherm ®» COAG1
COAG POWER LEVEL (Coagulatievermogen) wordt slerer
COAG3

weergegeven.

COAGULATIEVERMOGEN

2. Drukop @ @ om aanpassingen te maken.

3. Drukop om uw keuze te bevestigen en af
te sluiten.

Opmerking: COAG-vermogen (coagulatievermogen) kan
alleen worden aangepast wanneer er een RF-sonde op de
bedieningseenheid is aangesloten.

Krachtmodulatie selecteren

De Crossfire 2-bedieningseenheid omvat een aanvullende RF-modus die Krachtmodulatie heet.

Krachtmodaulatie is een alternatieve ablatiemodus voor werkcycli met RF-energie bij een lage

frequentie voor een lager gemiddeld uitgangsvermogen dan in de normale snijmodus.

De optie Krachtmodulatie is momenteel uitsluitend mogelijk met de volgende SERFAS

Energy-sondes: 90-S, 90-S Max en Super 90-S.

«  Activeer Krachtmodulatie door de grijze aan/uit-knop op de SERFAS-sonde gedurende drie
seconden ingedrukt te houden. Op het LCD-scherm van de bedieningseenheid wordt een
hamerpictogram weergegeven, hetgeen aangeeft dat Krachtmodulatie is geactiveerd.

. Deactiveer Krachtmodulatie door de grijze aan/uit-knop op de SERFAS-sonde gedurende
drie seconden ingedrukt te houden. Het hamerpictogram verdwijnt van het LCD-scherm.

NL-281
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Het LCD-scherm aflezen

In de RF-ablatiemodus geeft het LCD-scherm het volgende weer:

006 ©O

06 6 O

1. Mode (Modus) cut-modus (snijmodus) geactiveerd

coagulation-modus (coagulatiemodus)
geactiveerd

2. Footswitch Status

Crossfire-voetschakelaar aangesloten
(Status voetschakelaar)

CGBE

iSwitch-voetschakelaar aangesloten

niet aangesloten

3. CUT Power (Snijvermogen) (#) vermogensinstelling
4. Hand Controls handbediening is ingeschakeld

(Handbedieningselementen)

handbediening is uitgeschakeld

5. Disposable RF Probe Name
(Naam wegwerpbare RF-sonde)

—

naam)

6. COAG Power
I
(Coagulatievermogen) - a9
- gemiddeld
B
7. Force Modulation . .
(Krachtmodulatie) krachtmodulatie geactiveerd

krachtmodulatie niet geactiveerd

NL-282
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Systeemfeedback

Gebeurtenis Akoestische feedback Zichtbare feedback
(via LCD-scherm)

CUT (Snijden) geactiveerd Hoge, onafgebroken toon | [

COAG (Coagulatie) Lage, onafgebroken toon m

geactiveerd

Krachtmodulatie aan/uit Eén pieptoon

Systeemfout Tien korte pieptonen P16

EXPIRED
REPLACE

PROBE ERROR

Wijzigingen in Eén pieptoon per Cijfer van indicator van
vermogensinstellingen wijziging shijvermogen wijzigt
Wissel met voetschakelaar om | ‘SERFAS' ‘SERFAS’ wordt weergegeven

RF-modus te bedienen

Wissel met voetschakelaar om | ‘Frees’ Naam van wegwerpbaar hulpstuk
freesmodus te bedienen wordt weergegeven

Dubbele bedieningselementen

Bij artroscopische ingrepen kunnen RF-sondes en artroscopische freeshandstukken tegelijkertijd
op het Crossfire 2-systeem worden aangesloten, waardoor gebruikers kunnen wisselen tussen
RF-ablatie en arthroscopische functies.

Wisselen tussen RF-ablatiemodus en arthroscopische freesmodus voor bediening
met de voetschakelaar

Door een modus te kiezen, kan het geselecteerde handstuk met de voetschakelaar worden
bediend. Voer een van de volgende handelingen uit om de gewenste modus te selecteren:

«  Drukop @ op de Crossfire 2-interface. De interface schakelt tussen de modi. Het apparaat
dat door de voetschakelaar wordt bediend, wordt rechts in het LCD-scherm weergegeven
en wordt aangeduid met het voetschakelaarpictogram bl'

. Druk op de wisselknop (Il) van de voetschakelaar.

Opmerking: Beide handstukken kunnen op elk moment worden geactiveerd door op de

knop op het handstuk te drukken.
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Handstuk activeren
Om een handstuk in dubbele modus te activeren, voert u één van de volgende handelingen uit:
. Druk op een willekeurige knop van het gewenste handstuk.
. Druk op het voetschakelaarpedaal van het actieve handstuk.
Opmerking: Het actieve handstuk wordt rechts in het LCD-scherm weergegeven.

Het LCD-scherm aflezen
In de dubbele modus geeft het LCD-scherm de status van beide apparaten weer. Het apparaat
dat door de voetschakelaar wordt bediend, wordt rechts in het LCD-scherm weergegeven.

. dubbele modus

. freeshandstuk dat door 2 FIXED
voetschakelaar wordt bediend 0 F

SERFAS MC DISP NAME

+  dubbele modus
| ™
. RF-sonde die door FIXED A
voetschakelaar wordt bediend 0 F
HC HC

MC DISP NAME SERFAS

Handstukinstellingen aanpassen met de bedieningseenheid
In de dubbele modus kunnen instellingen worden aangepast voor het handstuk dat rechts in het

LCD-scherm wordt weergegeven.

1.  Drukop @ om het gewenste handstuk naar de rechterzijde van het LCD-scherm

te verplaatsen.

2. Gebruik de knoppen @ @ op de bedieningseenheid om de vermogens- of
snelheidsinstellingen van het geselecteerde handstuk aan te passen.

NL-284
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Snijsnelheid aanpassen

Gebruik de knoppen @ @ van de bedieningseenheid om de vermogens- of

snelheidsinstellingen van het actieve handstuk aan te passen.

Opmerkingen:

« Indefreesmodus maakt de bedieningseenheid gebruik van radiofrequentie-identificatie
(rRFID) om automatisch te bepalen welk type wegwerpbaar hulpstuk op het handstuk is
aangesloten. Wanneer het hulpstuk wordt herkend, schakelt de bedieningseenheid over
op een optimale vooraf ingestelde snijsnelheid, richting en vermogen.

- De vooruit- en achteruitinstellingen worden onafhankelijk van elkaar aangepast.

De instellingen van de ene modus hebben geen invloed op de andere modus.

Systeemfeedback
Gebeurtenis Akoestische feedback Zichtbare feedback
(via LCD-scherm)
Reverse activated (Achteruit Vijf hoge pieptonen m
geactiveerd)
Forward activated/resumed Lage pieptoon m
(Vooruit geactiveerd/hervat)
Adjustments made to speed Eén pieptoon per wijziging Cijfer van snelheidindicator
settings (Wijzigingen in wijzigt
snelheidsinstellingen)
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Problemen oplossen

vastgesteld

Probleem Oplossing
Bedieningseenheid Eriseen +  Schakel de stroom uit en opnieuw in.
hardwarefout «  Als het probleem aanhoudt,

neemt u contact op met een
vertegenwoordiger van Stryker of
stuurt u de bedieningseenheid terug
voor reparatie.

De AC-spanning
is onjuist

Schakel de stroom uit en opnieuw in.
Als het probleem aanhoudt,

neemt u contact op met een
vertegenwoordiger van Stryker of
stuurt u de bedieningseenheid terug
voor reparatie.

Eris een
softwarefout
vastgesteld

Schakel de stroom uit en opnieuw in.
Als het probleem aanhoudt,

neemt u contact op met een
vertegenwoordiger van Stryker of
stuurt u de bedieningseenheid terug
voor reparatie.

Het systeem
schakelt niet in

Controleer of het netsnoer goed

is aangesloten.

Controleer of het snoer is aangesloten
op een geaarde uitgang.

De elektrische
interferentie is

Schakel alle ongebruikte elektrische
apparatuur uit.

sporadisch «  Vergroot de afstand tot andere
elektrische apparatuur.
«  Sluit de eenheid en andere apparatuur
aan op verschillende stopcontacten.
De temperatuur «  Zorg voor voldoende luchtstroming rond
van de generator de eenheid.
is te hoog

Er is een zelftestfout

opgetreden

Schakel de stroom uit en opnieuw in.
Als het probleem aanhoudt,

neemt u contact op met een
vertegenwoordiger van Stryker of
stuurt u de bedieningseenheid terug
voor reparatie.

NL-286
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Handstuk

De temperatuur is
hoger dan normaal

Laat de eenheid afkoelen voor u deze
opnieuw opstart.

Het aanbevolen
onderhoudsinterval
van de eenheid

is verstreken

Neem contact op met uw
vertegenwoordiger van Stryker.

Wegwerpbare
hulpstukken

De RF-sonde is niet

Controleer de aansluiting

gereed op de bedieningseenheid.
De RF-sonde Vervang de sonde.

is verlopen

De RF-sonde- Vervang de sonde.
identificatie

is ongeldig

Communicatiefout
RF-sonde

Controleer de aansluiting
op de bedieningseenheid.
Vervang zo nodig de sonde.

Gebruikstijd
overschreden

Vervang de sonde.

Het RF-vermogen
is te hoog

Controleer of de sonde is beschadigd.
Vervang zo nodig de sonde.

De RF-spanning

Controleer of de sonde is beschadigd.

is te hoog Vervang zo nodig de sonde.

De RF- Controleer of de sonde is beschadigd.
stroomsterkte Vervang zo nodig de sonde.

is te hoog

De RF-afgifte
heeft de limiet
continubedrijf
overschreden

Fout wissen en doorgaan

Lage impedantie
gesignaleerd

Controleer of de sonde is beschadigd.
Vervang zo nodig de sonde.

Voetschakelaar

Eris geen draadloze
voetschakelaar
gedetecteerd

Maak de draadgebonden voetschakelaar
los.

Het pictogram van
de voetschakelaar
verschijnt niet

Controleer of de eenheid is aangesloten.
Controleer of de kabel of de connector
niet is beschadigd.
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Foutcodes
Wanneer het Crossfire 2-systeem een fout detecteert, wordt er een foutcode op het LCD-scherm
weergegeven. Foutcodes worden in algemene categorieén met één oplossing gegroepeerd:

(18 P16
EXPIRED

REPLACE

PROBE ERROR

e_

Foutcode Categorie Oplossing
A## Activeringsfouten Opnieuw activeren
E## Fouten op Systeem opnieuw opstarten

systeemniveau

P Sondefouten Volg de instructies op het LCD-scherm of vervang
wegwerpbaar hulpstuk

Wit Waarschuwingsfouten | Geen actie vereist; alleen ter informatie
Communicatiefout Controleer de aansluiting op de bedieningseenheid.
RF-sonde Vervang zo nodig de sonde.
NL-288
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Reiniging en onderhoud

Reiniging

AWaarschuwing

Om elektrische schokken en mogelijk fataal letsel te voorkomen, haalt u voér de reiniging
de stekker van de Crossfire 2-bedieningseenheid uit het stopcontact.

Let op

«  Spuit de reinigingsvloeistof niet rechtstreeks op de eenheid, aangezien dit kan leiden
tot beschadiging van het product. Spuit de vioeistof op de doek en neem hiermee
de eenheid af.

«  Het paneel mag niet in vloeistof worden ondergedompeld, omdat het product
hierdoor beschadigd raakt.

»  Gebruik geen corroderende reinigingsoplossingen om de eenheid te reinigen,
aangezien dit kan leiden tot beschadiging van het product.

«  Het apparaat niet steriliseren, omdat het product hierdoor beschadigd kan raken.

Bedieningseenheid

Als de eenheid moet worden gereinigd:

1. Spuit reinigingsvloeistof op een droge, steriele doek. Vermijd te veel of druppelende
vloeistof.
Neem de eenheid af.
Wees met name voorzichtig bij reiniging van het LCD-scherm aan de voorzijde. Teveel aan
vloeistof of druppels die aan de onderzijde het scherm binnendringen, kunnen leiden tot
beschadiging van het product.

Voetschakelaar
Raadpleeg de gebruikershandleiding van de voetschakelaar voor reinigings- en
ontsmettingsinstructies.

RF-handstuk
RF-handstukken zijn uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik en mogen niet worden
gereinigd, gesteriliseerd of opnieuw worden gebruikt.

Freeshandstuk

Raadpleeg de betreffende gebruikershandleiding voor reinigings- en ontsmettingsinstructies.
Wegwerpbare hulpstukken zijn uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik en mogen niet
worden gereinigd, gesteriliseerd of opnieuw worden gebruikt.

NL-289
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Onderhoud

De Crossfire 2-bedieningseenheid vereist geen preventief of regelmatig onderhoud. Voor
de beste resultaten raadt Stryker u echter aan het systeem dagelijks opnieuw op te starten.

Afvoer

Dit product valt onder de voorschriften voor afgedankte elektrische en elektronische
apparatuur. Het mag niet worden afgevoerd met het ongesorteerde gemeenteafval,
maar moet gescheiden worden ingezameld in overeenstemming met het geldende

mmmm nationale beleid of het beleid van de instelling met betrekking tot in onbruik
geraakte apparatuur.

Volg de ziekenhuisprocedures om eventuele besmette systeemaccessoires af te voeren.

Met de richtlijn inzake batterijen en accu's 2006/66/EG zijn nieuwe voorschriften
E geintroduceerd vanaf september 2008 ten aanzien van de verwijderbaarheid

van batterijen en accu's uit afgedankte apparatuur in EU-lidstaten. Om te voldoen
aan deze Richtlijn, is dit hulpmiddel zodanig ontworpen, dat de batterijen of accu's aan
het einde van de levensduur op een veilige manier kunnen worden verwijderd door een
afvalverwerkingsbedrijf. Geinfecteerde hulpmiddelen moeten worden ontsmet alvorens deze
op te sturen ter recycling. Indien het niet mogelijk is om het hulpmiddel voorafgaand aan de
recycling te ontsmetten, mogen de batterijen of accu's niet door het ziekenhuis uit de afgedankte
apparatuur worden verwijderd. Onder de Richtlijn inzake batterijen en accu's 2006/66/EG
en desbetreffende voorschriften van de EU-lidstaten mogen kleine hoeveelheden draagbare

batterijen en accu's nog altijd naar stortterreinen en verbrandingsovens worden afgevoerd.

NL-290
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Technische specificaties

Stryker Endoscopy behoudt zich het recht voor om verbeteringen aan te brengen in de hier
beschreven producten. Daarom is het mogelijk dat een product niet op alle punten overeenkomt
met het gepubliceerde ontwerp of de gepubliceerde specificaties. Alle specificaties kunnen
zonder kennisgeving worden gewijzigd. Neem contact op met de plaatselijke Stryker Endoscopy-
leverancier of bel uw plaatselijke vertegenwoordiger of tussenpersoon van Stryker Endoscopy
voor informatie over mogelijke wijzigingen en nieuwe producten.

Afmetingen
Afmetingen: 429cmLx31,8cmHxXx11,4cmB
Gewicht: 9 kg

Omgevingsspecificaties

Bedrijfstemperatuur: 5-40°C
Bedrijfsvochtigheid: 30-95% RV
Verzendtemperatuur: -18 - 60 °C
Verzendvochtigheid: 15-90% RV

Netspanningvereisten van het systeem:

Ingang: 100 - 240 VAC, 50/60Hz, 6 - 10 A
Uitgang: 400 W bij 200 ohm, 200 kHz
Inlaatzekering: 16 AH, 250V

Elektrische specificaties

Max. motoruitgangstoerental: ~ 12.000 omw/min
Werkcyclus motor: Continubedrijf
RF-uitgangsgolfvorm: 200 kHz £ 1%, blokgolf,

Amplitudefactor <1,5 @ 200 ohm
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Uitgangsvermogen generator
Het uitgangsvermogen bij elke ingestelde waarde met gespecificeerde belastingsweerstand
(volgens IEC 60601-2-2, subclausule 6.8.3) wordt in onderstaande grafieken weergegeven.

Uitgangsvermogen versus instelling bij 200 ohm belastingsweerstand
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Uitgangsvermogen (COAG) versus belastingsweerstand
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Classificaties

AWaarschuwing
Deze apparatuur is niet geschikt voor gebruik in aanwezigheid van ontvlambare
anesthetische mengsels met lucht, zuurstof of lachgas.

Medische elektrische apparatuur van klasse |
Patiéntverbinding van type BF
Mate van bescherming tegen schadelijke watertoegang: IPX0

Federal Communications Commission (FCC)

FCC-ID: SSH-XFC2

Handelsnaam: CrossFire 2-bedieningseenheid

Type of model: 0475100000

Dit apparaat voldoet aan deel 15 van de FCC-richtlijnen. De werking is onderhevig aan de
volgende twee voorwaarden:

(1) dit apparaat mag geen schadelijke interferentie veroorzaken en (2) dit apparaat moet alle
ontvangen interferentie accepteren, inclusief interferentie die tot een ongewenste werking leidt.
Opmerking: De FCC-regelgeving bepaalt dat wijzigingen of aanpassingen die niet uitdrukkelijk
zijn goedgekeurd door Stryker Endoscopy uw bevoegdheid om de apparatuur te gebruiken
teniet kunnen doen.

Transmissiefrequentie: 13,56 MHz

Type frequentie/modulatiekarakteristieken: 10% ASK

Subdrager: 423,75 kHz, Manchester-codering

Effectief uitgestraald vermogen: 50 yW

Industry Canada (IC)

IC: 4919C-XFC2

Handelsnaam: CrossFire 2-bedieningseenheid
Type of model: 0475100000

De werking is onderhevig aan de volgende twee voorwaarden:

(1) dit apparaat mag geen interferentie veroorzaken en (2) dit apparaat moet alle interferentie
accepteren, inclusief interferentie die tot een ongewenste werking van het apparaat leidt.

De term IC voor het radiocertificatienummer geeft alleen aan dat aan de technische specificaties
van Industry Canada voldaan is.
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Naleving richtlijn radioapparatuur

Hierbij verklaart Stryker Endoscopy dat de hieronder vermelde radioapparatuur voldoet

aan de essentiéle vereisten van Richtlijn 2014/53/EU. De volledige tekst van de Europese
conformiteitsverklaring is beschikbaar via het volgende internetadres: www.stryker.com/en-us/
Divisions/Endoscopy/IFUs/index.htm.

Zoek op productnummer en raadpleeg de daarmee gevonden conformiteitsverklaring van het

product.

Type of model: 0475100000
Productnaam: Crossfire 2 Bedieningseenheid

NL-295
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Elektromagnetische compatibiliteit

Zoals ook voor andere medische elektrische apparatuur het geval is, dienen voor het

Crossfire 2-systeem speciale voorzorgsmaatregelen getroffen te worden om elektromagnetische
compatibiliteit met andere medische apparatuur te verzekeren. Om de elektromagnetische
compatibiliteit (EMC) veilig te stellen, moet het Crossfire 2-systeem worden geplaatst en gebruikt
in overeenstemming met de EMC-informatie in deze handleiding.

Het Crossfire 2-systeem is ontwikkeld en getest conform de voorschriften van IEC 60601-1-2:2001
betreffende elektromagnetische compatibiliteit met andere apparaten.

AWaarschuwingen

«  Deze apparatuur is uitsluitend bestemd voor gebruik door bevoegde medische
deskundigen. Deze apparatuur kan interferentie veroorzaken of de werking van
naburige apparatuur beinvloeden. Het is soms nodig om maatregelen te nemen,
zoals het anders richten of verplaatsen van de apparatuur of het afschermen van
de locatie.

- Draagbare en mobiele RF-communicatieapparatuur kan de normale werking van het
Crossfire 2-systeem beinvloeden, ook al voldoet die apparatuur aan de toepasselijke
emissie-eisen.

«  Gebruik alleen kabels of accessoires die met het Crossfire 2-systeem zijn meegeleverd
om het risico van verhoogde elektromagnetische emissie of verminderde immuniteit
tegen deze emissie te voorkomen.

«  Als het Crossfire 2-systeem wordt gebruikt als het apparaat naast, op of onder
andere apparatuur is geplaatst, moet u vé6r gebruik bij een chirurgische ingreep
controleren of het Crossfire 2-systeem normaal werkt in de opstelling waarin het
apparaat zal worden gebruikt, aangezien er interferentie kan optreden. Raadpleeg
de onderstaande tabellen als richtlijn bij het plaatsen van het Crossfire 2-systeem.

«  Als het Crossfire 2-systeem op andere elektrische apparatuur is aangesloten, kan de
lekstroom additief zijn. Om de totale lekstroom naar de patiént tot een minimum
te beperken, moeten patiéntverbindingen van type BF altijd samen met andere
patiéntverbindingen van type BF worden gebruikt. Alle systemen moeten in
overeenstemming met de vereisten van IEC 60601-1-1 zijn geplaatst.
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Richtlijnen en verklaring van de fabrikant: elektromagnetische emissies

Het Crossfire 2-systeem is bedoeld voor gebruik in de hierna vermelde elektromagnetische omgeving. De klant of gebruiker
dient ervoor te zorgen dat het Crossfire 2-systeem in een dergelijke omgeving gebruikt wordt.

Emissietest

RF-emissies CISPR11

RF-emissies CISPR11
Harmonische emissie IEC 6100

Spanningsfluctuaties/
knipperemissies IEC 61000-3-3

Naleving

Groep 1

Klasse A
0-3-2 = Klasse A

Voldoet

Richtlijnen voor elektromagnetische omgeving

Het Crossfire 2-systeem moet elektromagnetische energie
uitstralen om zoals bedoeld te kunnen functioneren.
Elektronische apparatuur die zich in de directe omgeving
bevindt, kan hierdoor worden beinvloed.

Het Crossfire 2-systeem is geschikt voor gebruik in alle
gebouwen, behalve gebouwen bestemd voor bewoning en
gebouwen die rechtstreeks aangesloten zijn op het openbare
lichtnet dat voor bewoning gebruikte gebouwen van
elektrische energie voorziet.

Richtlijnen en verklaring van de fabrikant: elektromagnetische immuniteit

Het Crossfire 2-systeem is bedoeld voor gebruik in de hierna vermelde elektromagnetische omgeving. De klant of gebruiker
dient ervoor te zorgen dat het Crossfire 2-systeem in een dergelijke omgeving gebruikt wordt

Immuniteitstest

IEC 60601-testniveau

Nalevingsniveau

Richtlijnen voor
elektromagnetische omgeving

Elektrostatische ontlading
(ESD) IEC 61000-4-2

+6 kV contact
+8 kV lucht

+6 kV contact
+8 kV lucht

Vloeren moeten uit hout,
beton of keramische tegels
bestaan. Als vloeren zijn bedekt
met synthetisch materiaal,
moet de relatieve vochtigheid
ten minste 30% zijn.

Snelle elektrische
transiénten/bursts

+2 kV voor
netvoedingslijnen

+2 kV voor netvoedingslijnen

IEC 61000-4-4

+1 kV voor ingangs-/
uitgangslijnen

+1 kV voor ingangs-/
uitgangslijnen

De kwaliteit van de netvoeding
moet geschikt zijn voor een
normale commerciéle omgeving
of ziekenhuisomgeving

Stroomstoot IEC61000-4-5

+1 kV differentiéle
modus

+1 kV differentiéle modus

+2 kV algemene
modus

+2 kV algemene modus

De kwaliteit van de netvoeding
moet geschikt zijn voor een
normale commerciéle omgeving
of ziekenhuisomgeving

Spanningsval, korte
onderbrekingen en
spanningsfluctuaties in

<5% Ut (>95% daling
in Ut) gedurende
0,5 cyclus

<5% Ut (>95% daling in Ut)
gedurende 0,5 cyclus

de stroomtoevoerlijnen
IEC 61000-4-11

40% Ut (60% daling in
Ut) gedurende 5 cycli

40% Ut (60% daling in Ut)
gedurende 5 cycli

70% Ut (30% daling in
Ut) gedurende 25 cycli

70% Ut (30% daling in Ut)
gedurende 25 cycli

<5% Ut (>95% daling
in Ut) gedurende
5 seconden

<5% Ut (>95% daling in Ut)
gedurende 5 seconden

De kwaliteit van de netvoeding
moet geschikt zijn voor een
normale commerciéle omgeving
of ziekenhuisomgeving. Wanneer
de gebruiker vereist dat het
Crossfire 2-systeem tijdens een
stroomstoring blijft functioneren,
verdient het aanbeveling het
Crossfire 2-systeem te voeden
met een niet-onderbreekbare
voedingseenheid (UPS) of een accu.

Magnetisch veld met
vermogensfrequentie
(50/60 Hz) IEC 61000-4-8

3A/m

3A/m

Het niveau van door netfrequentie
opgewekte magnetische velden
moet kenmerkend zijn voor

een normale locatie in een
normale commerciéle omgeving
of ziekenhuisomgeving.

OPMERKING: Ut is de netspanning véor toepassing van het testniveau.
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Richtlijnen en verklaring van de fabrikant: elektromagnetische immuniteit

Het Crossfire 2-systeem is bedoeld voor gebruik in de hierna vermelde elektromagnetische omgeving. De klant of gebruiker
dient ervoor te zorgen dat het Crossfire 2-systeem in een dergelijke omgeving gebruikt wordt.

Immuniteitstest IEC60601-testniveau | Nalevingsniveau | Richtlijnen voor elektromagnetische omgeving

Draagbare en mobiele apparatuur voor radiofrequente
communicatie mag niet dichter bij enig onderdeel

van het Crossfire 2-systeem, inclusief de bijbehorende
kabels, worden gebruikt dan de geadviseerde
tussenruimte die afgeleid is van de vergelijking die van
toepassing is op de frequentie van het zendapparaat.

Geleide RF 3Vrms 3y Aanbevolen tussenafstand:

IEC 61000-4-6 150 kHz tot 80 MHz d=1,2+P

Uitgezonden RF 3V/m 3V/m d=1,2/P 80 MHz tot 800 MHz
IEC 61000-4-3 80 MHz tot 2,5 GHz d=2,3/P 800 MHz tot 2,5 GHz

waarbij P het maximale nominale uitgangsvermogen
van de zender in watt (W) is volgens de fabrikant van
de zender en d de aanbevolen tussenafstand in meter
(m) is.

De door vaste RF-zenders uitgestraalde veldsterkte,
zoals vastgesteld door elektromagnetische meting van
de locatie (a), moet lager zijn dan het nalevingsniveau
in elk frequentiebereik (b).

Interferentie kan optreden in de omgeving van
apparatuur die van onderstaand symbool is voorzien:

@)

OPMERKING 1: Bij 80 MHz en 800 MHz is het hoogste frequentiebereik van toepassing.

OPMERKING 2: Deze richtlijnen gelden mogelijk niet in alle situaties. Elektromagnetische voortplanting wordt beinvioed door
absorptie en reflectie van structuren, voorwerpen en mensen.

(a) De veldsterkte van vaste zenders, zoals basisstations voor (mobiele/draadloze) radiotelefoons en landmobiele radio's,
amateurradio's, AM- en FM-radio-uitzendingen en tv-uitzendingen, kan theoretisch niet nauwkeurig worden voorspeld.
Voor het vaststellen van de elektromagnetische omgeving als gevolg van vaste RF-zenders dient een elektromagnetisch
locatieonderzoek te worden overwogen. Wanneer op de gebruikslocatie van het Crossfire 2-systeem de gemeten veldsterkte
het bovenvermelde van toepassing zijnde radiofrequente compliantieniveau overschrijdt, moet het Crossfire 2-systeem
worden doorgemeten om te controleren of het normaal werkt. Als het tablet niet normaal werkt, zijn er wellicht aanvullende
maatregelen vereist. Zo kunt u het Crossfire 2-systeem verplaatsen of anders richten.

(b) Binnen het frequentiebereik van 150 kHz tot 80 MHz moet de veldsterkte minder zijn dan 3 V/m.
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Aanbevolen scheidingsafstand tussen draagbare en mobiele RF-communicatieapparatuur en het Crossfire 2-systeem

Het Crossfire 2-systeem is bedoeld voor gebruik in een elektromagnetische omgeving waarin de uitgestraalde radiofrequente
storing beheersbaar is. De gebruiker van het Crossfire 2-systeem kan elektromagnetische storing helpen voorkomen door

de onderstaande geadviseerde minimale afstand aan te houden tussen draagbare en mobiele radiofrequente apparatuur
(zenders) en het Crossfire 2-systeem, conform het maximale uitgangsvermogen van de communicatieapparatuur.

Maximaal nominaal
uitgangsvermogen (W)

Tussenafstand (m) in overeenstemming met de frequentie van de zender

van zender 150 kHz tot 80 MHz 80 MHz tot 800 MHz 800 MHz tot 2,5 GHz
0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,37 0,37 0,74

1 1,2 1,2 3,7

10 37 2,3 74

100 11,7 11,7 23,3

Voor zenders waarvan het maximale uitgangsvermogen hierboven niet is vermeld, kan de aanbevolen tussenafstand (d) in
meter (m) worden geschat met behulp van de vergelijking die van toepassing is op de frequentie van de zender, waarbij P het
nominale maximale uitgangsvermogen van de zender in watt (W) is volgens de fabrikant van de zender.

OPMERKING 1: Bij 80 MHz en 800 MHz is de tussenafstand voor het hoogste frequentiebereik van toepassing.

OPMERKING 2: Deze richtlijnen gelden mogelijk niet in alle situaties. Elektromagnetische voortplanting wordt beinvioed door
absorptie en reflectie van structuren, voorwerpen en mensen.
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Symbolen

Dit apparaat en de labels bevatten symbolen met belangrijke informatie over het veilige en juiste
gebruik van het apparaat. Deze symbolen worden hieronder gedefinieerd.

Waarschuwing

Volg de gebruiksaanwijzing Waarschuwing

A e

Voorzijde bedieningseenheid

Gevaarlijke spanning

<D Aan/uit Selecteren

A Omhoog Omlaag

@ Menu Voetschakelaar
r-—— RF-sonde Freeshandstuk

Patiéntverbinding van
type BF

> | P40 >p

Achterzijde bedieningseenheid

z& Equipotentialiteit -3 USB

‘J Stryker Firewire ((('))) Zendt RF-straling uit
@—) Veiligheidsaarde ¢ Equipotentialiteit
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Zekeringwaarde

Voldoet aan de eisen van
c € Richtlijn 93/42/EEG van de
0197 EU betreffende medische
hulpmiddelen

Dit product bevat geen

@ gevaarlijke stoffen die in het

Chinese voorschrift SJ/T11364
worden vermeld

Voldoet aan de Australische
regelgevende vereisten,

leveranciers-ID: N 17693

LCD
; Elektrochirurgische module
A J I *
',?,‘ Helderheid
Verpakking/etiket
“ Fabrikant

Gemachtigde

vertegenwoordiger in de

Europese Gemeenschap

@I Serienummer

/H/ Temperatuurslimiet
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Voldoet aan CSA C22.2
Nr.601.1-M90 en UL 601-1

Wisselstroom

Dit product valt onder
de voorschriften voor

afgedankte elektrische

en elektronische
apparatuur. Het mag

niet worden afgevoerd
met het ongesorteerde

gemeenteafval, maar

moet gescheiden worden

ingezameld.

Contrast

Geluid

Fabricagedatum

Catalogusnummer

Vochtigheidslimiet

Limiet atmosferische druk
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Made in
USA

% Breekbaar

Vervaardigd in VS
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Indholdsfortegnelse

Advarsler 0g forholdsregler ..........inenerenineenenneneesennesssnsnsssssssnsnssenns DA-305
Produktbeskrivelse/tilsigtet brug..........evnvcnncensisnscsscsnnsenscsensesncnnes DA-308
INAIKQEIONET ..ottt sssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnsens DA-309
KONTraiNAIKQtIONE .....ueeeeeeeeereeiereieieeseiseisessisesssssssssssssssssessssssassssssssssasesss DA-309
PaKKENS INANOId ...ttt ssssssssssasssssssssssssssssssssnsnns DA-309
THDERNGBI .ttt s sse s s sasesss s sasessessesassasesss DA-309
CroSSfire 2-KONSOIEN ...ttt s ssssssssssssssssssnes DA-310
Opsatning og tilslutning af anordningen.............cvincninencenccenscsnnnes DA-313
Tilslutning af iISWITCH tradlas fodkontakt.........c.ceeeeeeeeneeerrneensresresensesesssnsenns DA-315
5723 =T 011 T R DA-316
Teending 0g slukning af KONSOIEN ...t esesssesees DA-316
Justering af bruger- og systemindstillinger.........cnnenenneensessrsseseeseennns DA-317
Artroskopiske shaverkontrolKNAPPET ... eseseesssaeseesessenes DA-318
RF-ablationskoNtrolKNAPPEr ...ttt ssasssssasens DA-322
Dobbelte KONtroIKNAPPET ......ccereeeeeeieeeetreeeeesessssssssessstes s sessesassassassassasens DA-326
FEIIINAING ..cviiiniiiiiniiniieininninninnnnsnisnnsssnssssssnssssssssssnsssssssassasssssssssssssssassssnse DA-329
FOIIKOART ettt st s st sss s s s ssssansas DA-331
Renggring og vedligeholdelse...........ouiineiineninnnenenensensessessessessasanns DA-332
RENGBIING ittt ss s s ssssssssesssssssssasasssasnas DA-332
VEAIGENOIARISE ettt sass s ssssssasens DA-333
BOTSKATTEISE ...ttt ss st sss s ssssassssssssssssssnasns DA-333
Tekniske sPeCifikKatioNer..........uceceeceenerecececccececececesesessessesseesessassasnns DA-334
Generatorens UdgangSeffeKt ... sssesssessssesssenes DA-335
KIQSSIICEINGEN et sssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnns DA-337
Opfylder kravene i radioudstyrsdirektivet......rnninsiseesseisssesssssssnns DA-338
Elektromagnetisk kKompatibilitet........coeeerenrirnerereinninrrssersesssseseseessessesnes DA-339
SYMBOIEN c..cueeiiinirrinninnnnnisansssnnsnssnsnnsassssssssssssssssssassssssssssssassassssassassssassasssses DA-342
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Advarsler og forholdsregler

&ONLY Forsigtig: Ifelge amerikansk lov (USA) mé denne anordning kun bruges af en lzege
eller efter en laeges anvisning.

Brugerprofil

Crossfire 2-systemet er udelukkende beregnet til brug af autoriserede laeger, som er

korrekt uddannet i brugen af artroskopisk og elektrokirurgisk udstyr og artroskopiske og
elektrokirurgiske teknikker. Crossfire 2-systemet genererer potentielt farlige energiniveauer,
som kan resultere i personskade eller endda dedsfald ved ukorrekt brug.

Generelle advarsler

For at undga potentiel alvorlig skade pd brugeren og patienten skal felgende advarsler tages

til felge:

1. Brugeren skal lzese denne brugervejledning grundigt og gere sig fortrolig med dens indhold,
for udstyret betjenes.

2. Pak enheden forsigtigt ud og kontrollér, at alle komponenterne forefindes og ikke er blevet
beskadigede under forsendelsen.

3. Efterse alle handstykker og prober for skader pa kablets isolering. Der henvises til Strykers
standardgaranti og returneringspolitik (1000-401-175), hvis der konstateres skader.

4. Inden brug af Crossfire 2-systemet til et faktisk indgreb, skal det kontrolleres, at hver enkelt
komponent er installeret og fungerer korrekt. Ukorrekt og ufuldstaendig tilslutning kan
fore til buedannelse eller funktionsfejl i hdndstykket eller konsollen, hvilket kan resultere
i personskade, utilsigtet kirurgisk effekt eller produktbeskadigelse.

5. Crossfire 2-systemet ma ikke anvendes til patienter med pacemaker eller andre elektroniske
implantater. Dette kan fore til elektromagnetisk interferens og eventuel ded.

6. Forseg ikke at genbruge eller resterilisere produkter, der er maerket "til engangsbrug’,
da dette kan fore til fejl i udstyret, skader pa patient/bruger og/eller krydskontaminering.

7. Shaverhdndstykker leveres usterile og skal renggres og steriliseres inden hver brug i henhold
til genklarggringsanvisningerne i handstykkets brugervejledning.

8. Anvend ikke Crossfire 2-systemet sammen med ikke-ledende irrigeringsmidler (f.eks. sterilt
vand, luft, gas, glycin osv.). Anvend udelukkende ledende irrigeringsmidler som f.eks.
saltvand eller Ringers laktat, for at systemet kan fungere korrekt.

9. Crossfire 2-systemet ma ikke aktiveres i leengere perioder, nar tilbehgret er uden
vaevskontakt. Dette kan fore til utilsigtet beskadigelse af omgivende vaev.

10. Undlad at blokere blaeserne, som sidder naer bagsiden og siden af konsollen. Placér
konsollen, sa blaeseren sender luftstreammen vk fra patienten.

11. Serg for, at alle aktiveringsindikatorer kan ses og hgjttaleren kan heres, sa laenge
aktiveringen pdgar. Lys- og lydindikatorerne er vigtige sikkerhedsforanstaltninger.

DA-305
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Advarsler vedrgrende brand/forbraending

1.

Undlad at anvende dette udstyr i naerheden af braeendbare anaestetika, gasser eller vaesker,
sasom hudpraparationsmidler og -tinkturer. Tag altid passende forholdsregler mod brand.
For at forebygge risikoen for eksplosion ma denne anordning ikke anvendes i iltberigede
eller dinitrogenholdige (N,O-holdige) omgivelser eller i naerheden af andre oxidationsmidler.
Det skal sikres, at ilttilslutningerne i det kirurgiske miljo ikke laekker.

De elektrokirurgiske komponenter, som f.eks. RF-proben, kan forblive varme efter aktivering.
For at undgad antaending skal alt elektrokirurgisk udstyr holdes vaek fra breendbare materialer.
Undlad at anvende braendbare midler til reng@ring og desinfektion af Crossfire 2-konsollen,
-hdndstykket eller -fodkontakten.

For at undga brandfare ma konsollens sikringer ikke udskiftes. Hvis der er mistanke om,

at sikringerne er beskadigede, skal konsollen returneres til Stryker mhp. reparation.

Advarsler vedrgrende elektrisk sikkerhed

1.

Installer udstyret pa en operationsstue, der opfylder alle gaeldende IEC-, CEC- og NEC-krav
vedrarende sikkerhed for elektrisk udstyr.

Crossfire 2-systemkomponenterne er konstrueret til brug sammen som et system. Brug kun
den/det korrekte fodkontakt, handstykke og engangstilbehar, som er beskrevet i denne
brugervejledning.

Nar Crossfire 2-systemet er aktivt, kan de ledede og udstralede elektriske felter forstyrre
andet elektromedicinsk udstyr. Serg for, at der er leengst mulig afstand mellem konsollen
og andet elektromedicinsk udstyr.

Seet netledningen i en stikkontakt med jordforbindelse. Undlad at benytte
forleengerledninger eller stikadaptere for at undga risiko for elektrisk stad.

Undlad at vikle handstykkekablet rundt om metalgenstande, da dette kan forarsage

farlig strem.

Lad ikke enderne af handstykkets kabelkonnektorer, fodkontaktens kabelkonnektorer og
konsollens stikddser komme i naerheden af vaesker.

RF- og shaverhdndstykkerne genererer elektronisk stgj under brug, som kan forstyrre
EKG-afleesninger. Inden der reageres pa uregelmaessige EKG-aflaesninger, skal systemet forst
slukkes for at sikre, at aflaeesningerne ikke skyldes systemstgj.

Advarsler vedrgrende elektrokirurgi

1.

Efterse alt elektrokirurgisk tilbehor for defekter inden brug. Undlad at anvende kabler eller
elektroder, der er skarede, knaekkede eller pa anden made beskadigede, da det kan forarsage
forbraendinger eller elektrisk stad.

Placér kablerne, sa de ikke kommer i kontakt med patienten, elektroder, kabler og andre
elektriske ledere, der kan fungere som ledere af hgjfrekvent strom.

For at forebygge risikoen for elektrisk stad ma patienten ikke komme i kontakt med
jordforbundne metalgenstande eller genstande, som har vaesentlig kapacitans til jorden,
som f.eks. operationsbordets stel eller et instrumentbord. Brugen af antistatisk afdeekning
anbefales til dette formal.

DA-306
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4. Nar Crossfire 2-systemet og fysiologisk monitoreringsudstyr benyttes samtidig til en
patient, skal alle monitoreringselektroder placeres sa langt veek som muligt fra de
kirurgiske elektroder. Monitoreringsudstyr, som benytter hgjfrekvente, strembegraensende
anordninger, anbefales. Nadleformede monitoreringselektroder anbefales ikke.

5. Under brug skal operatgrerne baere standardoperationshandsker som hjeelp til at mindske
risikoen for elektrisk stad.

6. For at forhindre skader pa patienten skal man vaelge den laveste udgangseffekt, som er
pakraevet til det tilsigtede formal.

7. Den nominelle spaending for tilbehgr til elektrokirurgisk udstyr ma ikke overstiges. Benyt
udelukkende elektrokirurgisk tilbehgr med en nominel spaending for tilbehgr, som er lig
med eller stgrre end generatorens maksimale udgangsspaending.

8. Undlad at aktivere Crossfire 2-systemet, for proben er korrekt placeret i patienten.

9. Serg for, at probespidsen, inklusive returelektroden, er helt omgivet af irrigeringsmiddel
under brug.

10. Den aktive elektrode skal altid forblive i synsfeltet for at undga veevsskader.

11. Hold aktive elektroder isoleret fra patienten, nar de ikke er i brug.

12. Fjern handstykke og engangstilbehgr fra det kirurgiske felt og opbevar dem pa afstand af
metalgenstande, nar de ikke er i brug. Tilbehgr skal holdes adskilt fra andet elektrokirurgisk
udstyr for at undga utilsigtet elektrisk kobling mellem anordningerne. Utilsigtet aktivering
kan forarsage skade pa brugeren/patienten og/eller produktet.

13. Systemsvigt kan resultere i en utilsigtet stigning i udgangseffekten.

14. Der kan forekomme neuromuskulzer stimulation under anvendelse af RF-prober.

15. Den rag, der opstar under elektrokirurgiske indgreb, kan veere skadelig for det kirurgiske
personale. Tag passende forholdsregler ved at baere kirurgisk maske eller en anden form for
beskyttelse.

Forholdsregler

For at undga produktskader skal falgende forholdsregler overholdes.

1.

Undga kontakt mellem tilbehgret og metalgenstande, som f.eks. et endoskop eller en
metalkanyle, mens handstykket er benyttes. Dette kan fordrsage skade pa tilbehgret eller
andre anordninger.

Forseg ikke at foretage indvendige reparationer eller justeringer, med mindre andet

er angivet i denne vejledning. Enheder, der skal repareres, skal returneres til Stryker.

Veer yderst opmaerksom pa pleje- og renggringsanvisningerne i denne vejledning. Hvis disse
anvisninger ikke folges, kan det fore til produktbeskadigelse.

Fjern aldrig konsollens kabinet, da det kan forarsage elektrisk stad og skade pa produktet.
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Produktbeskrivelse/tilsigtet brug

Crossfire 2 integreret resektions- og energisystem er et kombineret eldrevet shaversystem/
elektrokirurgisk generator, som stremforsyner artroskopiske shaverhdndstykker og kirurgiske
RF-prober til brug ved en raekke artroskopiske og ortopaediske indgreb.

Crossfire 2-systemet, som er vist nedenfor, bestar af felgende komponenter:

oo —
ST T ——

1. Crossfire 2-konsol (beskrevet i denne vejledning)
Fungerer som tilslutningsknudepunkt for de forskellige komponenter
i Crossfire 2-systemet
Stromforsyner et eldrevet shaverhandstykke til mekanisk skeaering i og debridering
af knoglevaev og blgddele
Genererer bipolzer radiofrekvens (RF)-energi til elektrokirurgisk skaering i og
koagulering af veev
Omfatter en central brugergraenseflade til betjening af Crossfire 2-systemet

2. Eldrevet shaverhandstykke (og engangstilbehgr)
Muligger artroskopisk skaering og debridering
Type BF anvendt del

3. RF-probe til engangsbrug
Muligger RF-skaering og -koagulering

Type BF anvendt del

4. Crossfire-fodkontakt
Muligger fodstyret flernbetjening af det eldrevne shaverhdndstykke og RF-proben
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Indikationer

Strykers Crossfire 2-system er beregnet til brug ved ortopaediske og artroskopiske indgreb

i folgende led: knae, skulder, ankel, albue, hdndled og hofte. Crossfire 2-systemet anvendes til
abrasion, resektion, debridering og flernelse af knogle og bleddele ved hjeelp af shaverbladet.
Desuden anvendes det til ablation og koagulering af blgddelsvaev, samt haemostase af blodkar
ved hjzelp af den elektrokirurgiske probe. Eksempler pa anvendelse af produktet er resektion af
beskadiget knaebrusk, subacromial dekompression, samt resektion af synovialvaev i andre led.

Kontraindikationer

Den elektrokirurgiske probe ma ikke anvendes ved procedurer, hvor et ikke-ledende
irrigeringsmiddel bruges, eller ved patienter med pacemakere eller andre elektroniske
implantater.

Pakkens indhold

Pak forsigtigt Crossfire 2-konsollen ud og inspicer hver af falgende komponenter.

(1) Crossfire 2-konsol

(1) Netledning af hospitalskvalitet

(1) Brugervejledning
Der henvises til Strykers standardgaranti og returneringspolitik (1000-401-175), hvis der
konstateres skader.

Tilbehor

Crossfire 2-systemet er kompatibelt med felgende tilbehgr:

Systemtilbehor

0475-000-100 Crossfire-fodkontakt

0277-200-100 Universel tradlgs iSWITCH-fodkontaktmodtager
0277-200-101 Universel traddlgs iSWITCH-fodkontaktmodtager (AUS)
0277-100-100 Universel traddlgs iSWITCH-fodkontakt

6000-001-020 Stryker-firewirekabel

Artroskopisk tilbehor

0279-XXX-XXX SERFAS Energy-familien af elektrokirurgiske prober
0375-708-500 Formula 180-handstykke

0375-704-500 Formula-handstykke (med knapper)
0375-701-500 Formula-handstykke (uden knapper)
0275-601-500 Shaverhandstykke til mindre led
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Crossfire 2-konsollen
Crossfire 2-konsollen er tilslutningsknudepunkt for komponenterne i Crossfire 2-systemet. Den
genererer RF-energi mhp. ablation, stramforsyner eldrevne shavere, har brugerkontrolknapper

og giver systemfeedback.

Frontpanel
Konsollens frontpanel er udstyret med porte til tilslutning af handstykker, kontrolknapper til
justering af handstykkets indstillinger og en LCD-skaerm, der giver systemfeedback.

o 2] o

CROSSFIRE 2 INTEGRATED RESECTION AND ENERGY SYSTEM

®
@)(@)

L Sryker

7 0O O

1. Menu Veelger menupunkter

2. Velg Veelger hvilken enhed, der vises
pa LCD-skaermen

3. RF-konnektor Leverer RF-energi til ablationshandstykker
(SERFAS Energy)

J
—~ammme— 4. Handstykkekonnektor Stromforsyner shaverhandstykker
|

5. Strom Teender og slukker for konsollen

6. Fejlindikator Angiver fejl ved at lyse rgdt (fejldetaljer vises
pa LCD-skaermen)

7. LCD-skeerm Giver systemfeedback

8. Justér Justerer indstillinger for tilsluttede enheder

9. Fodkontaktens Kablet fra Crossfire-fodkontakten saettes i her
konnektor
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Bagpanel
Bagpanelet er udstyret med porte til tilslutning af konsollen til andet Stryker-udstyr.

(1] 2] ?O

1 A
[ J
_ ooo ©
® 0ooog &
0ooooooo S
0oooooo
00ooooo p”@
0ooooo
ooo
N
J J

1. Firewire-konnektorer = Muligger tilslutning til andre Stryker Firewire-
enheder, som f.eks. den universelle traddlgse
iSWITCH-fodkontakt

at installere software

3. Akvipotentielt —
jordforbindelsesstik

._(%, 2. USB-drev Giver autoriseret servicepersonale mulighed for

4. Vekselstremsindgang —
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Graenseflade

Crossfire 2-graensefladen viser systemstatus, giver mulighed for at veelge mellem RF-ablations-
og shavertilstand og giver mulighed for at justere effekt- og hastighedsindstillingerne. Aktivering
af de aktuelle handstykker udferes via kontrolknapper pa handstykket og pa Crossfire-

fodkontakten.
@ 1. Menu Knappen Menu dbner en menu, hvor man kan
vaelge bruger- og systemindstillinger.
2. Errorindicator Fejlindikatoren lyser redt, nar der opstar
(Fejlindikator) en systemfejl.
3. LCDscreen LCD-skaermen viser systemstatus, fejlkoder,
(LCD-skarm) driftstilstand, skaerehastighed og effektniveauer.
@ 4, Select(Vaelg) Knappen Veelg skifter mellem RF- og
shaverkontrolknapper. Den valgte enhed kan derpa

styres ved anvendelse af Crossfire 2-graensefladen.

@ @ 5. Adjust (Justér) Knapperne Justér ager/mindsker hastigheds-
og effektindstillingerne for den valgte enhed.
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Opseetning og tilslutning af
anordningen

Stryker Endoscopy betragter vejledende undervisning som en vaesentlig del af Crossfire 2-systemet.
Stryker Endoscopy-salgsrepraesentanten foretager mindst ét servicebes@g, nér det passer brugeren,
for at hjeelpe med at opstille udstyret og instruere brugeren og personalet i, hvordan det skal
betjenes og vedligeholdes. Kontakt den lokale Stryker Endoscopy-repraesentant for at aftale et
servicebesgg, nar udstyret er ankommet.

A Advarsel

Serg for, at der ikke er vaeske mellem tilslutningerne til konsollen og handstykket.
Tilslutning af vadt tilbehgr kan medfare elektrisk stad eller kortslutning.

- Forat undga risiko for elektrisk stad ma dette udstyr kun sluttes til et forsyningsnet
med beskyttende jordforbindelse.

«  Brug kun stromkabler af hospitalskvalitet. Brug af andre kabler kan resultere i agede
RF-emissioner eller nedsat immunitet over for disse emissioner.

«  Kun handstykkerne og engangstilbeharet er egnet til brug i patientmiljget. Konsollen
og fodkontakten er ikke sterile enheder og ma ikke komme ind i det sterile omrade.

«  Crossfire 2-systemet er kun kompatibelt med de Stryker-handstykker og
-fodkontakter, som er naevnt i denne brugervejledning. Tilslut ikke udstyr, som ikke
er naevnt i denne brugervejledning, da der vil opsta uventede resultater eller alvorlig
personskade.

«  Den aftagelige vekselstremsledning leveres med henblik pa brug til ngdstop og
frakobling fra stramkilden. Anbring ikke konsollen sddan, at det er vanskeligt at
frakoble vekselstremsledningen.

1. Anbring konsollen pa en solid flade, som f.eks. en Stryker-vogn.

«  Velg en placering i henhold til anbefalingerne i afsnittet “Elektromagnetisk
kompatibilitet”i denne brugervejledning.

«  Serg for, at der er mindst 10 cm fri plads omkring siderne til keling med naturlig
luftcirkulation.

- Undlad at blokere blzeserne, som sidder nzer bagsiden og siden af konsollen. Placér
konsollen, sa blaeseren sender luftstrammen vaek fra patienten.

«  Serg for, at alle aktiveringsindikatorer kan ses og hgjttaleren kan hares, sé laenge
aktiveringen pagar. Lys- og lydindikatorerne er vigtige sikkerhedsforanstaltninger.
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2. Tilslut vekselstremmen.

000 ©
00000
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3. Tilslut handstykkerne og fodkontakten.

Bemaerk: Konsollen vil vise en | /
fejlmeddelelse, hvis foraeldede eller brugte
tilbeharsdele tilsluttes.

),

P16

i\

@
EXPIRED
REPLACE E

PROBE ERROR

4. Tilslut sugeslangen (gzelder for alle
enheder, der kan suge).
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Tilslutning af iISWITCH tradles fodkontakt

Crossfire 2-systemet kan anvendes sammen med det tradlgse iSWITCH-fodkontaktsystem.

1. Tilslut Crossfire 2-konsollen til iSWITCH-
konsollen ved brug af en af Firewire-
tilslutningsportene pa hver konsol.

2. Sebruger- og vedligeholdelsesvejledningen
til ISWITCH (P/N 1000-400-700) for at fa
yderligere betjeningsanvisninger.

@)
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Betjening

Teending og slukning af konsollen

Tryk pa afbryderknappen for at teende og
slukke for konsollen. Knappen lyser grent,
nar konsollen er teendt.

O
A
~J

Bemaerk: Hvis ngdstop bliver ngdvendigt, slukkes der for konsollen som beskrevet ovenfor. Som
en ekstra sikkerhedsforanstaltning kan konsollen adskilles fra vekselstramsforsyningen ved at
frakoble vekselstremsledningen i en af enderne.
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Justering af bruger- og systemindstillinger

Brugerpraeferenceindstillinger

Brugerpraeferencer, som f.eks. effekt og skaerehastigheder og knaptildelinger for handstykket
og fodkontakten, kan justeres via Crossfire 2-graensefladen.

Veelg blandt de standardindstillinger, som konsollen er leveret med, eller kontakt Stryker-
repraesentanten, hvis der er behov for individuel tilpasning af indstillinger.

1. Trykpa .
rykpa menu@ A DEFAULT

2. Tryk pa juster @ @ for at veelge en »

standardindstilling. W SMITH SHOULDER

3. Trykpdveelg @ for at bekreefte valget og
afslutte.
Eller tryk pd menu @ for at annullere valget.

Bemaerk: Brugerpraeferenceindstillingerne traeder ikke i kraft, medmindre der tilsluttes
engangstilbehgr til shaveren.

Systemindstillinger
Systemindstillinger, som f.eks. skeermens lysstyrke og kontrast samt systemlyd, kan justeres via
Crossfire 2-graensefladen.

1. Tryk pd menu @ og hold den inde.
Bemaerk: Hvis der er sluttet en RF-probe
til konsollen, vises justeringsskeermbilledet
COAG (Koagulering). Tryk pa menu @
igen for at fa adgang til skeermbilledet med
systemindstillinger.

2. Trykpdveelg @ for at veelge:

. Q kontrast

. e lysstyrke eller

. (Omiyg

Pilen B vil angive valget.

3.  Tryk pa juster @ @ for at veelge en
standardindstilling.

4. Tryk padveelg @ for at bekreefte valget
og afslutte. Eller tryk pd menu @ for at
annullere valget.

Bemaerk: Et kort tryk viser den aktuelle version
af konsolsoftwaren.
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Artroskopiske shaverkontrolknapper

Artroskopiske shaverhdndstykker kan styres med knapperne pa hdndstykket eller med pedalerne
pa Crossfire-fodkontakten. Standardkontrolknapperne for hver er vist nedenfor. Kontakt Stryker-
repraesentanten, hvis der er behov for specialindstilling af knaptildelinger.

A Advarsel

Crossfire 2-systemet er udelukkende beregnet til brug af autoriserede lzeger, som er
korrekt uddannet i brugen af elektrokirurgisk udstyr og elektrokirurgiske teknikker.
Crossfire 2-systemet genererer potentielt farlige energiniveauer, som kan resultere

i personskade eller endda dedsfald ved ukorrekt brug.

«  Inden brug af Crossfire 2-systemet til et faktisk indgreb, skal det kontrolleres,
at hver enkelt komponent er installeret og fungerer korrekt. Ukorrekt og
ufuldstaendig tilslutning kan fere til buedannelse eller funktionsfejl i handstykket
eller konsollen, hvilket kan resultere i personskade, utilsigtet kirurgisk effekt eller
produktbeskadigelse.

«  Under brug skal operatgrerne baere standardoperationshandsker som hjaelp til at
mindske risikoen for elektrisk stad.

«  RF- og shaverhandstykkerne genererer elektronisk stgj under brug, som kan forstyrre
EKG-aflaesninger. Inden der reageres pa uregelmaessige EKG-aflaesninger, skal
systemet forst slukkes for at sikre, at aflaesningerne ikke skyldes systemstgj.

«  Shaverhandstykker leveres usterile og skal renggres og steriliseres inden hver brug
i henhold til genklargeringsanvisningerne i handstykkets brugervejledning.
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Handstykkets standardkontrolknapper

3

Bemeerk: Standardindstillinger kan

veelges pa skaermbilledet til indstilling

af brugerpraeferencer pa konsollen.

Indstillingerne traeder ikke i kraft,

Funktion

Forward (Fremad)

(Veelg tilstand)

o = o_ for der tilsluttes engangstilbeheor til
shaverhandstykket.
Funktion
Knap Standard 1 Standard 2/Ingen Standard 3

Activate/Deactivat

Funktion Oscillate (Oscillér) (Ack'lc\i/\?ef//D::I:til\:/:r)e Oscillate (Oscillér)

Mulighed(er) & One Touch & One Touch

(Et tryk) (Et tryk)

Select Mode

Jog (Bevaegelse i ryk)

Mulighed(er)

& One Touch

(Et tryk)

Oscillate or Forward/
Reverse (Oscillér eller
Fremad/Tilbage)

Funktion

Reverse (Tilbage)

Forward/Reverse
(Fremad/Tilbage)

Forward (Fremad)

Mulighed(er)

& One Touch

(Et tryk)

ﬂ One Touch

(Et tryk)
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Fodkontaktens standardkontrolknapper

Funktion
Knap Standard 1 Standard 2/Ingen Standard 3
Funktion Jog (Bevaegelseiryk) | Select Mode (Veelg tilstand)
I . — Oscillate or Forward/Reverse (Oscillér eller
Mulighed(er) Fremad/Tilbage)

Funktion Select Handpiece (Vaelg handstykke)

Mulighed(er) | RF or Shaver (RF eller shaver)

Select Direction Select Speed (Veelg hastighed)

Funkti
uhnition (Veelg retning)

Forward or Reverse High or Low (Hgj eller lav)

Mulighed(er) (Fremad eller tilbage)

Funktion Oscillate (Oscillér) Oscillate/Reverse (Oscillér/Tilbage)
VAAAYAS
A Mulighed(er) E fixed (fast) Maill variable E fixed (fast)
(variabel)
. Forward/Reverse Oscillate/Forward (Oscillér/Fremad)
Funktion )
(Fremad/Tilbage)
B MV /MW
Mulighed(er) el variable Masill variable E fixed (fast)
(variabel) (variabel)

Bemaerk: Ved anvendelse af handstykker til mindre led kan man kun benytte
Standard 2-indstillingerne. Der kan ikke anvendes andre standardindstillinger eller
brugerpraeferencer.

DA-320
Downloaded from www.Manualslib.com manuals search engine


http://www.manualslib.com/

Konsollens kontrolknapper

Justering af skeerehastighed

Brug justeringsknapperne @ @ pa konsollen for manuelt at justere effekt- eller

hastighedsindstillingen for det aktive handstykke.

Bemeerkninger:

. | shavertilstand benytter konsollen radiofrekvensidentifikation (rrip) til automatisk detektion
af, hvilken type engangstilbehgr, der er sluttet til hdndstykket. Efter genkendelse justerer
konsollen til en optimal forudindstillet skaerehastighed, -retning og -effekt.

. Fremad- og tilbage-indstillinger justeres uafhaengigt af hinanden. Justering af indstillinger
i den ene tilstand pavirker ikke den anden.

Aflaesning af LCD-skeermen
| shavertilstand viser LCD-skaermen:

L Fodkontaktstatus E Crossfire-fodkontakt er tilsluttet

\p)

iSWITCH-fodkontakt er tilsluttet

Ingen fodkontakt er tilsluttet

2. Fodkontaktens respons Qne Touch (Et tryk)
(Et tryk pa fodkontakten aktiverer shaveren til en
standardhastighed. Endnu et tryk pa fodkontakten
stopper shaveren)

E Fixed (Fast)
(Et tryk pa fodkontakten med et hvilket som helst
tryk resulterer i en konstant hastighed)

(Shaverhastigheden varierer afhaengigt af det tryk,
der paferes fodkontakten)

Mix (Blandet)
(Oscilleringshastighed er fast, fremad/tilbage-
hastighed er variabel)

Variable (Variabel)
VAR
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3. Retning Forward (Fremad)

Reverse (Tilbage)

Oscillate (Oscillér)

€ HB8

4, Skzereanordningens

(navn)
navn
5. Hastighed (antal)  Omdrejninger pr. minut
Systemfeedback
Heendelse Horbar feedback Synlig feedback (via LCD)
Reverse activated (Tilbage fem hgje bip

aktiveret)

Forward activated/ lavt bip m

resumed (Fremad aktiveret/

genoptaget)

Adjustments made to speed et bip for hver enhed, der Tallet pa

settings (Justeringer foretaget | aendres hastighedsindikatoren
af hastighedsindstillinger) stiger eller falder

RF-ablationskontrolknapper

RF-prober kan styres med knapperne pa handstykket eller med pedalerne pa Crossfire-
fodkontakten. Standardkontrolknapperne for hver er vist nedenfor. Kontakt Stryker-
repraesentanten, hvis der er behov for specialindstilling af knaptildelinger.

A Advarsler

RF- og shaverhandstykkerne genererer elektronisk staj under brug, som kan forstyrre
EKG-aflaesninger. Inden der reageres pa uregelmaessige EKG-aflaesninger, skal
systemet forst slukkes for at sikre, at afleesningerne ikke skyldes systemstgj.
RF-handstykker er kun beregnet til engangsbrug, og ma ikke genklargeres eller
genbruges.
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Handstykkets standardkontrolknapper

NS Sy

1. Justerer CUT (Skaere)-effektniveau (med et enkelt tryk)

eller

Aktiverer/deaktiverer kraftmodulation (tryk pa knappen og hold den nede i tre sekunder)
2. Aktiverer CUT (Skeering)
3. Aktiverer COAG (Koagulering)

Fodkontaktens standardkontrolknapper

Funktion
Knap (kontrolknapperne er de samme for
standard 1, 2 og 3)
| Funktion Decrease Cut Level (Reducer skeereniveau)
Funktion Select Handpiece (Vaelg handstykke)

Mulighed(er)

RF or Shaver (RF eller shaver)

Mulighed(er)

Il | Funktion Increase Cut Level (Forgg skeereniveau)
Funktion

A Cut (Skeering)
Mulighed(er)
Funktion

Coag (Koagulering)
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Konsollens kontrolknapper

Justering af CUT (Skeere)-effekt

«  Tryk pajusteringsknapperne @ @ pa konsollen
«  Tryk pa den grd knap pa handstykket (forag)
«  Tryk pa knapperne | (formindsk) og lll (forag) pa fodkontakten

Justering af COAG (Koagulering)-effekt

1. Tryk pd menu @ og hold den inde. » COAG1
Skaermbilledet COAG POWER LEVEL (Effektniveau COAG2

for koagulering) vises. gletiel
COAG POWER LEVEL

2. Tryk péjuster@ @foratjustere.

3. Trykpdveelg @ for at bekrzefte valget og afslutte.

Bemaerk: COAG (Koagulering)-effekt kan kun justeres,
nar der er koblet en RF-probe til konsollen.

Valg af kraftmodulation
Crossfire 2-konsollen er udstyret med en ekstra RF-tilstand, der kendes som kraftmodulation.
Kraftmodulation er en alternativ ablationstilstand, som karer driftscykler med RF-effekt ved en lav
frekvens for at opna en lavere gennemsnitlig udgangseffekt end i normal CUT (Skaere)-tilstand.
Kraftmodulation kan aktuelt kun vaelges med fglgende SERFAS Energy-prober: 90-S, 90-S Max og
Super 90-S.
«  Aktiver kraftmodulation ved at holde den gra teend/sluk-knap pa SERFAS-proben nede

i tre sekunder. Der vises et hammerikon pa konsollens LCD-skaerm som angiver,

at kraftmodulation er aktiveret.
- Deaktiver kraftmodulation ved at holde den gra teend/sluk-knap pa SERFAS-proben nede

i tre sekunder. Hammerikonet forsvinder derefter fra LCD-skaermen.

DA-324
Downloaded from www.Manualslib.com manuals search engine


http://www.manualslib.com/

Aflaesning af LCD-skeermen
| RF-ablationstilstand viser LCD-skaermen:

06 6 O

1. Mode (Tilstand) cut (skeere)-tilstand aktiveret

coagulation (koagulering)-tilstand aktiveret

2.  Footswitch Status Crossfire-fodkontakt tilsluttet

(Fodkontaktstatus)
iSwitch-fodkontakt tilsluttet
ikke tilsluttet
3.  CUT (Skeere)-effekt (antal) effektindstilling

4. Hand Controls (Handbetjening) H handbetjening er aktiveret

E

handbetjening er deaktiveret

—
=

5. Disposable RF Probe Name
(Navn pa RF-probe til
engangsbrug)

navn

6. COAG Power
I
(Koaguleringseffekt) - av
B e
=
7. Force Modulation
kraftmodulati kti t
(Kraftmodulation) rartmodulation axtivere

kraftmodulation ikke aktiveret
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Systemfeedback

Heendelse Horbar feedback Synlig feedback (via LCD)

CUT (Skaering) aktiveret hgj konstant tone cut

COAG (Koagulering) aktiveret | lav konstant tone

vl ¢

Kraftmodulation til/fra Et bip
Systemfejl Ti korte bip P16

EXPIRED

REPLACE

PROBE ERROR

Justeringer foretaget et bip for hver enhed, Tallet pa effektindikatoren for
af effektindstillinger der eendres CUT (Skaering) stiger eller falder
Skift fodkontakten, sa den “SERFAS” “SERFAS" vises
styrer RF-tilstand
Skift fodkontakten, sa den “Shaver” navnet pa
styrer shavertilstand engangstilbehgret vises

Dobbelte kontrolknapper

Ved artroskopiske procedurer kan RF-prober og artroskopiske shaverhandstykker tilsluttes
samtidigt til Crossfire 2-systemet, hvilket giver brugere mulighed for hurtigt at skifte mellem
RF-ablation og artroskopiske funktioner.

Vzalge mellem RF-ablationstilstand og artroskopisk shavertilstand for
fodkontakten

Valg af tilstand vil ggre det muligt at styre det valgte handstykke med fodkontakten. Den korrekte
tilstand veelges ved at gere ét af felgende:

Tryk pa veelg @ pa Crossfire 2-graensefladen. Graensefladen vil skifte mellem tilstandene.
Den anordning, som styres af fodkontakten, vises pa hgjre side af LCD-skaermen og vil veere
identificeret af fodkontaktikonet bl.

Tryk pa valgknappen (ll) pa fodkontakten.

Bemaerk: Det ene eller det andet handstykke kan aktiveres til enhver tid ved at trykke

pa knappen pa handstykket.
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Aktivering af et handstykke

Gor et af folgende for at aktivere et handstykke i dobbelttilstand:

«  Tryk pd en hvilken som helst knap pa det enskede handstykke.

«  Tryk pa fodkontaktens pedal for det aktive handstykke.
Bemaerk: Det aktive handstykke er identificeret af ikonet, der vises pa hgjre side
af LCD-skaermen.

Aflaesning af LCD-skeermen

| dobbelttilstand viser LCD-skaermen status for begge enheder. Den anordning, som styres af
fodkontakten, vises pa hgjre side af LCD-skaermen.

|
| FIXED

+  dobbelttilstand
«  shaverhandstykke styret
11|&F 9000
HC HC

SERFAS MC DISP NAME

. dobbelttilstand

+  RF-probe styret af fodkontakten FIXED 9000 211
OF J| 1]

MC DISP NAME SERFAS

Justering af handstykkets indstillinger med konsollen
| dobbelttilstand kan indstillinger justeres for det handstykke, som vises pd hgjre side
af LCD-skaermen.

1. Tryk pa veelg @ for at flytte det gnskede handstykke til den hgjre side af LCD-skaermen.

2. Brug justeringsknapperne @ @ pa konsollen for manuelt at justere effekt- eller
hastighedsindstillingen for det valgte handstykke.

Justering af skeerehastighed

Brug justeringsknapperne @ @ pa konsollen for manuelt at justere effekt- eller

hastighedsindstillingen for det aktive handstykke.

Bemeerkninger:

. | shavertilstand benytter konsollen radiofrekvensidentifikation (rrip) til automatisk detektion
af, hvilken type engangstilbehgr, der er sluttet til hdndstykket. Efter genkendelse justerer
konsollen til en optimal forudindstillet skaerehastighed, -retning og -effekt.

. Fremad- og tilbage-indstillinger justeres uafhaengigt af hinanden. Justering af indstillinger
i den ene tilstand pavirker ikke den anden.
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Systemfeedback

resumed (Fremad aktiveret/
genoptaget)

Heendelse Horbar feedback Synlig feedback (via LCD)
Reverse activated (Tilbage fem hgje bip

aktiveret) m

Forward activated/ lavt bip m

Adjustments made to speed
settings (Justeringer foretaget
af hastighedsindstillinger)

et bip for hver enhed,
der endres

Tallet pa
hastighedsindikatoren stiger
eller falder
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Fejlifinding

Problem Lasning
Konsol Der er detekteret «  Sluk for stremmen og teend igen.
en hardwarefejl «  Hvis problemet varer ved, kontaktes
en Stryker-repraesentant, eller
konsollen returneres med henblik
pa reparation.
Ukorrekt vekselspaending «  Sluk for stremmen og teend igen.

. Hvis problemet varer ved, kontaktes
en Stryker-repraesentant, eller
konsollen returneres med henblik
pa reparation.

Der er detekteret «  Sluk for stremmen og teend igen.

en softwarefejl «  Hvis problemet varer ved, kontaktes
en Stryker-repraesentant, eller
konsollen returneres med henblik
pa reparation.

Systemet kan ikke teendes «  Kontrollér netledningen for at sikre,
at den er korrekt tilsluttet.

«  Kontrollér for at sikre, at ledningen er
tilsluttet til en jordforbundet kontakt.

Den elektriske interferens . Sluk alt elektrisk udstyr, som ikke
er sporadisk eribrug.

«  @qg afstanden til alt andet elektrisk
udstyr.

«  Tilslut enheden og andet udstyr til
forskellige kontakter.

Generatortemperaturen . Kontrollér, at der er korrekt

er for hgj luftstroamning omkring enheden.

Der er opstaet en selvtestfejl | < Sluk for stremmen og teend igen.

under opstart «  Hvis problemet varer ved, kontaktes
en Stryker-repraesentant, eller
konsollen returneres med henblik
pa reparation.

Handstykke Temperaturen er hgjere «  Lad enheden afkgle inden genstart.

end normalt

Enheden har naet sit «  Kontakt den lokale Stryker-

anbefalede serviceinterval repraesentant.
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Engangstilbehgr

RF-proben er ikke klar

Kontrollér tilslutningen til konsollen.

RF-probens holdbarhed
er udlgbet

Udskift proben.

RF-probeidentifikationen
er ugyldig

Udskift proben.

RF-probekommunikationsfejl

Kontrollér tilslutningen til konsollen.
Om ngdvendigt udskiftes proben.

Brugt i for lang tid

Udskift proben.

RF-effekten er for hgj

Kontrollér proben for skader.
Om ngdvendigt udskiftes proben.

RF-spaendingen er for hgj

Kontrollér proben for skader.
Om ngdvendigt udskiftes proben.

RF-strammen er for hgj

Kontrollér proben for skader.
Om ngdvendigt udskiftes proben.

RF-tilfarsel har overskredet
kontinuerlig greense

Nulstil fejlen og fortsaet.

Lav impedans registreret

Kontrollér proben for skader.
Om ngdvendigt udskiftes proben.

Fodkontakt

En tradlgs fodkontakt
detekteres ikke

Frakobl den ledningsforbundne
fodkontakt.

Fodkontaktikonet vises ikke

Kontrollér, at enheden er tilsluttet.
Kontrollér, at hverken kablet eller
konnektoren er beskadiget.
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Fejlkoder

Nar Crossfire 2-systemet stader pa en fejl, viser det en fejlkode pa LCD-skaermen. Fejlkoder
er grupperet i generelle kategorier, som deler fzlles lgsninger:

(1] P16
EXPIRED

REPLACE

-3 PROBE ERROR

Fejlkode | Kategori Lasning

A## Aktiveringsfejl Reaktiver

Edt# Fejl pd systemniveau Genstart systemet

P## Probefejl Folg anvisningerne pa LCD-skaermen eller udskift

engangstilbehor

Wi# Advarselsfejl Ingen handling pakraevet - kun til orientering
RF-probekommu- Kontrollér tilslutningen til konsollen.
nikationsfejl Om ngdvendigt udskiftes proben.
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Renggring og vedligeholdelse

Renggring

A Advarsel

Tag Crossfire 2-konsollens tilslutningsstik ud af stikkontakten inden renggring for
at undga elektrisk sted og mulige skader med dedelig udgang.

Forsigtig

«  Der ma ikke sprgjtes veeske direkte pa enheden, da det kan forarsage
produktbeskadigelse. Sprojt pa kluden, far enheden torres af.

«  Konsollen ma ikke nedszenkes i vaeske, da det kan forarsage produktbeskadigelse.

«  Undlad at anvende aetsende renggringsopl@sninger til rengering af enheden, da det
kan forarsage produktbeskadigelse.

- Enheden ma ikke steriliseres, da det kan forarsage produktbeskadigelse.

Konsol

Hvis enheden har behov for rengering:

1. Sprejt rengaringsvaeske pa en ter, steril klud. Undga overskydende vaeske eller dryp.

2.  Terenheden af.

3. Udvis ekstra forsigtighed, ndr LCD-skaermen pa forsiden renggres. Overskydende vaeske eller
dryp, der traeenger ind i bunden af skeermen, kan forarsage produktbeskadigelse.

Fodkontakt
Se brugervejledningen til fodkontakten vedrgrende rengerings- og genklarggringsanvisninger.

RF-handstykke
RF-handstykker er kun beregnet til engangsbrug og ma ikke renggres, steriliseres eller
genbruges.

Shaverhandstykke

Se den relevante brugervejledning vedrgrende rengerings- og genklarggringsanvisninger.
Engangstilbehgr er kun beregnet til engangsbrug og ma ikke rengeres, steriliseres eller
genbruges.
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Vedligeholdelse
Crossfire 2-konsollen kraever ingen forebyggende eller periodisk vedligeholdelse. Stryker anbefaler
imidlertid, at systemet genstartes dagligt, for at opna den bedste ydeevne.

Bortskaffelse

Dette produkt indeholder elektrisk eller elektronisk udstyr, som efterfelgende skal

bortskaffes. Det ma ikke bortskaffes som usorteret kommunalt affald, men skal

indsamles separat i overensstemmelse med geeldende nationale eller institutionelle
mmmm regler for udtjent elektronisk udstyr.

Felg hospitalets procedure for bortskaffelse af kontamineret systemtilbeher til engangsbrug.

Batteridirektiv 2006/66/EF introducerer nye krav fra september 2008 vedrgrende
E flernelse af batterier fra kasseret udstyr i EU's medlemsstater. For at overholde dette
direktiv er anordningen designet med henblik pa sikker flernelse af batterierne pa en
affaldsbehandlingsfacilitet, nar batterierne er udtjent. Inficerede enheder skal dekontamineres,
for de sendes til genbrug. | tilfzelde af, at det ikke er muligt at dekontaminere enheden med
henblik pa genbrug, ma hospitalet ikke forsage at flerne batterierne fra kasseret udstyr. Fortsat
bortskaffelse af sma maengder baerbare batterier til affaldsdepot og forbraending er tilladt i henhold

til batteridirektiv 2006/66/EF og medlemslandenes lovgivning.
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Tekniske specifikationer

Stryker Endoscopy forbeholder sig ret til at gennemfgre forbedringer af produktet/produkterne,
som er beskrevet heri. Produktet/produkterne svarer derfor ikke ngdvendigvis i detaljer til den
offentliggjorte konstruktion eller de offentliggjorte specifikationer. Alle specifikationer kan
andres uden varsel. Kontakt den lokale Stryker Endoscopy-forhandler eller ring til den lokale
Stryker Endoscopy-salgsrepraesentant eller -agent for at fa oplysninger vedrgrende sendringer
og nye produkter.

Dimensioner
Storrelse: 429cmLx31,8cmHx11,4cm B
Vagt: 9 kg

Miljomeessige specifikationer

Driftstemperatur: 5-40°C

Driftsfugtighed: 30 - 95 % relativ fugtighed
Forsendelsestemperatur:  -18 - 60 °C

Luftfugtighed under
forsendelse: 15 - 90 % relativ fugtighed

Krav til systemets indgangsstream

Indgang: 100 — 240 VAC, 50/60 Hz, 6 - 10 A
Udgang: 400 W ved 200 ohm, 200 KHz
Indgangssikring: 16 AH, 250V

Elektriske specifikationer

Maks.
motorudgangshastighed:  12.000 omdr./min.

Motorens arbejdscyklus:  Kontinuerlig drift
RF-udgangsbglgeform: 200 kHz + 1 %, firkantbglge,
Crest-faktor <1,5 ved 200 ohm
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Generatorens udgangseffekt

Udgangseffekten ved hver indstilling med specificeret belastningsmodstand (iht. IEC 60601-2-2,

punkt 6.8.3) fremgar af nedenstaende grafer.

Udgangseffekt vs. indstilling ved ohmsk belastning pa 200 ohm
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Udgangseffekt (SKAR) vs. belastningsmodstand
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Udgangseffekt (KOAG) vs. belastningsmodstand
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Klassificeringer

A Advarsel

Dette udstyr er ikke egnet til brug i naerheden af en braendbar anzestesiblanding med luft,
oxygen eller dinitrogenoxid.

Klasse | elektromedicinsk udstyr
Type BF anvendt del
Grad af beskyttelse mod skadelig indtreengen af vand: IPX0

FCC (Federal Communications Commission)

FCC-ID: SSH-XFC2

Handelsnavn: Crossfire 2-konsol

Type eller model: 0475100000

Enheden overholder FCC-regulativernes afsnit 15. Betjeningen er underlagt felgende

to betingelser:

(1) Enheden ma ikke fordrsage skadelig interferens, og (2) enheden skal veere i stand til at
modtage enhver interferens, herunder interferens, der kan medfere ugnsket driftsform.
Bemeerk: FCC-regulativer foreskriver, at enhver form for aendringer eller modifikationer, som
ikke udtrykkeligt er godkendt af Stryker Endoscopy kan ugyldiggere brugerens ret til at betjene
udstyret.

Transmissionsfrekvens: 13,56 MHz

Frekvenstype/modulationskarakteristika: 10 % ASK

Baerebglge: 423,75 kHz, Manchester-kodning

Effektiv stralingseffekt: 50 pW

Industry Canada (IC)

IC: 4919C-XFC2

Handelsnavn: Crossfire 2-konsol
Type eller model: 0475100000

Betjeningen er underlagt felgende to betingelser:

(1) Enheden ma ikke fordrsage interferens, og (2) enheden skal veere i stand til at modtage enhver
interferens, herunder interferens, der kan medfere ugnsket drift.

Betegnelsen “IC" for radiocertificeringsnummeret betyder kun, at de tekniske specifikationer iht.
Industry Canada er opfyldt.
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Opfylder kravene i radioudstyrsdirektivet

Stryker Endoscopy erklzerer herved, at nedennavnte radioudstyr opfylder kravene

i Europa-Parlamentets og Radets Direktiv 2014/53/EU. Den fulde tekst i EU-
overensstemmelseserklaeringen er tilgeengelig pa felgende internetadresse: www.stryker.com/
en-us/Divisions/Endoscopy/IFUs/index.htm.

Seg pa produktnummeret, og se overensstemmelseserklaeringen for dette produkt.

Type eller model: 0475100000
Produktnavn: Crossfire 2 Konsol
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Elektromagnetisk kompatibilitet

Som andet elektromedicinsk udstyr kraever Crossfire 2-systemet saerlige forholdsregler for at
sikre elektromagnetisk kompatibilitet med andre elektromedicinske anordninger. For at sikre
elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) skal Crossfire 2-systemet installeres og betjenes i henhold
til de kompatibilitetsoplysninger, der gives i denne brugervejledning.

Crossfire 2-systemet er udformet og testet til at overholde kravene i IEC 60601-1-2:2001
vedrgrende elektromagnetisk kompatibilitet med andre anordninger.

A Advarsler

- Dette udstyr er udelukkende beregnet til brug for leeger eller sundhedspersonale.
Dette udstyr kan forarsage radiointerferens eller kan forarsage driftsforstyrrelser for
udstyr, der er placeret teet ved. Det kan veere ngdvendigt at foretage afhjeelpende
foranstaltninger, f.eks. flytning eller vending af udstyret eller afskaermning af stedet.

«  Baerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr kan pavirke den normale funktion af
Crossfire 2-systemet, selv hvis sddant udstyr opfylder de relevante emissionkrav.

«  Brug kun de kabler og det tilbehar, der leveres sammen med Crossfire 2-systemet,
da der ellers er risiko for sgede elektromagnetiske emissioner eller reduceret
immunitet over for sddanne emissioner.

«  Hvis Crossfire 2-systemet anvendes i umiddelbar naerhed af eller hobet sammen
med andet udstyr, skal man veere opmaerksom pa og verificere Crossfire 2-systemets
normale drift i den konfiguration, som den vil blive anvendt i, inden anvendelse
i et kirurgisk indgreb, da der kan opsta interferens. Se nedenstaende tabeller for
retningslinjer vedr. placering af Crossfire 2-systemet.

«  Nar Crossfire 2-systemet er sammenkoblet med andet elektromedicinsk udstyr, kan
leekstremme veere additive. For at minimere den samlede laekstrem for patienten ma
en type BF anvendt del kun anvendes sammen med andre type BF anvendte dele.
Serg for, at alle systemer installeres i overensstemmelse med kravene i IEC 60601-1-1.

Vejledning og producentens erklzering: Elektromagnetiske emissioner

Crossfire 2-systemet er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg, som er specificeret nedenfor. Kunden eller brugeren
af Crossfire 2-systemet skal sikre, at det anvendes i et sadant miljg.

Emissionstest Overholdelse Elektromagnetisk miljo - vejledning

RF-emissioner CISPR11 Gruppe 1 Crossfire 2-systemet udstraler elektromagnetisk energi
som led i sin tilsigtede funktion. Elektronisk udstyr
i neerheden kan blive pavirket.

RF-emissioner CISPR11 Klasse A Crossfire 2-systemet er egnet til brug i alle

) o etablissementer, bortset fra boliger og de
Harmoniske emissioner Klasse A etablissementer, der er direkte tilsluttet til det offentlige
IEC 61000-3-2 lavspaendingsstremforsyningsnet, som leverer strom til
Spaendingsudsving/flicker- Overholder bygninger anvendt til beboelsesformal.

emissioner, IEC 61000-3-3
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Crossfire 2-systemet er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg, som er specificeret nedenfor. Kunden eller brugeren
af Crossfire 2-systemet skal sikre, at det anvendes i et sadant milje.

Immunitetstest

IEC 60601 testniveau

Overholdelsesniveau

Elektromagnetisk miljo -
vejledning

Elektrostatisk udladning
(ESD) IEC 61000-4-2

+ 6 kV kontakt
+ 8 kV luft

+ 6 kV kontakt
+ 8 kV luft

Gulvene ber veere af trae, beton
eller keramiske fliser. Hvis
gulvbelaegningen er syntetisk,
skal den relative luftfugtighed
vaere mindst 30 %.

Hurtig elektrisk transient/
stremsted IEC 61000-4-4

+ 2 kV til stramforsynings-
ledninger

+2kV il
stremforsyningsledninger

+1kVtilind-/
udgangsledninger

+1kVtilind-/
udgangsledninger

Stremforsyningskvaliteten skal
svare til kvaliteten i et typisk
erhvervs- eller hospitalsmilja.

Spaendingsbelge

+ 1 kV differentialtilstand

+ 1 kV differentialtilstand

Stremforsyningskvaliteten skal

korte afbrydelser og
spaendingsvariationer
pa stremforsynings-
indgangsledninger
IEC 61000-4-11

i0,5 cyklus

i0,5 cyklus

40 % Ut (60 % fald i Ut)
i 5 cyklusser

40 % Ut (60 % fald i Ut)
i 5 cyklusser

70 % Ut (30 % fald i Ut)
i 25 cyklusser

70 % Ut (30 % fald i Ut)
i 25 cyklusser

<59% Ut (>95 % fald i Ut)
i5sek.

<5 % Ut (>95 % fald i Ut)
i5sek.

IEC 61000-4-5 svare til kvaliteten i et typisk
erhvervs- eller hospitalsmilje.
+ 2 kV almindelig tilstand | + 2 kV almindelig tilstand
Spaendingsdyk, <5 % Ut (>95 % fald i Ut) <5 % Ut (>95 % fald i Ut) Stremforsyningskvaliteten skal

svare til kvaliteten i et typisk
erhvervs- eller hospitalsmilja. Hvis
brugeren af Crossfire 2 kraever
fortsat drift under afbrydelser

i stramforsyningen, anbefales
det, at Crossfire 2 forsynes med
strem fra en ngdstremforsyning
eller et batteri.

Netfrekvens (50/60 Hz)
-magnetfelt [EC 61000-4-8

3A/m

3A/m

Magnetiske felter i netfrekvensen
ber veere pa niveauer, der er
karakteristiske for et typisk sted

i et almindeligt erhvervs- eller
hospitalsmiljg.

BEMARK: Ut er vekselstramsnetspaendingen for anvendelse af testniveauet.

Crossfire 2-systemet er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg, som er specificeret nedenfor. Kunden eller brugeren

af Crossfire 2-systemet skal sikre, at det anvendes i et sadant miljg.

Immunitetstest IEC 60601 testniveau Overholdelsesniveau EIe_ktror.nagneusk miljo -
vejledning
Baerbart og mobilt RF-
kommunikationsudstyr ber ikke
bruges teettere pa nogen del af
Crossfire 2-systemet, herunder
dets kabler, end den anbefalede
separationsafstand beregnet ud
fra den ligning, der gzelder for
senderens frekvens.

Ledet RF 3Vrms 3V Anbefalet separationsafstand:

IEC 61000-4-6 150 kHz til 80 MHz d=1,2P
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Udstralet RF
IEC 61000-4-3

3V/m
80 MHz til 2,5 GHz

3V/m d=1,2+/P 80 MHz til 800 MHz

d=2,3+/P 800 MHz til 2,5 GHz

hvor P er senderens maksimale
udgangseffekt i watt (W) ifelge
senderens producent, og d er den
anbefalede separationsafstand

i meter (m).

Feltstyrker fra faste RF-
sendere, som fastlagt

ved en elektromagnetisk
lokalitetsundersggelse

(@), bor veere lavere end
overholdelsesniveauet i hvert
frekvensomrade (b).

Der kan opsta interferens
i naerheden af udstyr, der er
maerket med felgende symbol:

)

BEMARKNING 1: Ved 80 MHz og 800 MHz geelder det hgjeste frekvensomrade.

BEMARKNING 2: Disse retningslinjer kan muligvis ikke anvendes i alle situationer. Elektromagnetisk spredning pavirkes
af absorbering og refleksion fra bygninger, genstande og personer.

(a) Feltstyrker fra faste sendere, sasom basisstationer til radiotelefoner (mobile/tradlase) og landmobilradioer, amatgrradio-,
AM- og FM-radioudsendelse samt TV-udsendelse, kan ikke forudsiges teoretisk med ngjagtighed. For at vurdere det
elektromagnetiske miljg, der er foranlediget af faste RF-sendere, bor en elektromagnetisk lokalitetsundersggelse overvejes.
Hvis den malte feltstyrke pa lokaliteten, hvor Crossfire 2-systemet bruges, overstiger det gaeldende, ovenfor naevnte RF-
overholdelsesniveau, bgr Crossfire 2-systemet overvages for at bekraefte normal drift. Hvis der observeres unormal ydelse, kan
yderligere forholdsregler vaere ngdvendige, sésom vending eller flytning af Crossfire 2-systemet.

(b) Over frekvensomradet 150 kHz til 80 MHz ber feltstyrkerne veere mindre end 3 V/m.

Anbefalede separationsafstande mellem beaerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr og Crossfire 2-systemet

Crossfire 2-systemet er beregnet til brug i et elektromagnetisk miljg, hvori udstralede RF-forstyrrelser kontrolleres. Brugeren
af Crossfire 2-systemet kan hjeelpe med at forhindre elektromagnetisk interferens ved at opretholde en minimumsafstand
mellem baerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr (sendere) og Crossfire 2-systemet som anbefalet herunder, i henhold til
kommunikationsudstyrets maksimale udgangseffekt.

Senderens nominelle Separationsafstand (m) i henhold til senderfrekvensen

maksimale udgangseffekt

(W) 150 kHz til 80 MHz 80 MHz til 800 MHz 800 MHz til 2,5 GHz
0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,37 0,37 0,74

1 1,2 1,2 3,7

10 3,7 23 74

100 1,7 1,7 23,3

For sendere, hvis nominelle maksimale udgangseffekt ikke er anfert ovenfor, kan den anbefalede separationsafstand (d)
i meter (m) udregnes vha. den ligning, der anvendes til senderfrekvensen, hvor P er senderens maksimale udgangseffekt
i watt (W) ifelge producenten af senderen.

BEMARKNING 1: Ved 80 MHz og 800 MHz geelder separationsafstanden for det hgjeste frekvensomrade.

BEMARKNING 2: Disse retningslinjer kan muligvis ikke anvendes i alle situationer. Elektromagnetisk spredning pavirkes
af absorbering og refleksion fra bygninger, genstande og personer.
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Symboler

Pa udstyret og dets maerkning er der angivet symboler, der giver vigtige oplysninger om sikker

og korrekt brug af anordningen. Disse symboler er defineret nedenfor.

Advarsel

Fglg brugsanvisningen

& Forsigtig

Foran pa konsollen

> >

Advarsel

Farlig spaending

@ Teend/sluk @ Veelg

A - \ A

@ Menu h Fodkontakt
r'-— RF-probe (~—Summmthes—  Shaverhandstykke

Type BF anvendt del

=.

Bag pa konsollen

z& Akvipotentialitet -3 uUsB

c: Stryker-firewire (((i))) Afgiver RF-straling

@ Beskyttende jordforbindelse Akvipotentialitet

DA-342
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Nominel sikringskapacitet

Opfylder kravene i det
c 60197 europaeiske direktivom
medicinsk udstyr 93/42/EQF

Indeholder ikke de farlige

@ stoffer, som er anfgrt i Kinas

forordning SJ/T11364

Enheden overholder alle

@ lovkrav fra de australske

myndigheder,
Leverander-ID: N 17693

LCD-skaerm

; Elektrokirurgisk enhed

A I *
_,?,_ Lysstyrke
Emballage/maerkning

“ Producent

Serienummer

Temperaturgraense

Autoriseret repraesentant i EU
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[ORONERe

Overholder CSA C22.2
nr.601.1-M90 og UL 601-1

Vekselstram

Dette produkt indeholder
elektrisk eller elektronisk
udstyr, som efterfglgende
skal bortskaffes. Produktet
ma ikke bortskaffes som
almindeligt affald og skal
afheendes saerskilt.

Kontrast

Lyd

Fremstillingsdato

Katalognummer

Graense for luftfugtighed

Greense for atmosfaerisk tryk
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Made in
USA

% Skrabelig

Fremstillet i USA
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Varoitukset ja muistutukset

&ONLY Muistutus: Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan tata laitetta saa kayttaa ainoastaan
|aakari tai ladkarin maarayksesta.

Kayttajaprofiili

Crossfire 2 -jarjestelma on tarkoitettu vain sellaisten ladketieteen ammattilaisten kayttoon, joilla
on asianmukainen koulutus artroskooppisten ja sahkokirurgisten laitteiden ja -tekniikoiden
kayttoon. Crossfire 2 -jarjestelman muodostamat energiatasot voivat olla vaarallisia, ja vaarin
kaytettyind ne voivat aiheuttaa vammautumisen tai jopa kuoleman.

Yleiset varoitukset

Kayttajan ja potilaan vakavan loukkaantumisen valttamiseksi kayttajan on otettava huomioon

seuraavat varoitukset:

1. Lue tama opas kokonaisuudessaan ja tutustu sen sisdltoon ennen laitteiden kdyttamista.

2. Poista laite pakkauksesta varovasti. Varmista, etta pakkaus sisaltaa kaikki tarvittavat osat
ja ettd ne eivat ole vaurioituneet kuljetuksessa.

3. Tarkasta kaikki kdsikappaleet ja koettimet kaapelin eristevaurioiden varalta. Mikali vaurioita
havaitaan, katso kohta Strykerin Standard Warranty and Return Policy (Vakiotakuu ja
palautusperiaatteet) (1000-401-175).

4. Varmista kaikkien osien asianmukainen asennus ja toiminta, ennen kuin kaytat Crossfire 2
-jarjestelmaa toimenpiteen suorittamiseen. Vaaran kytkennan seurauksena voi olla
kasikappaleen tai konsolin sahkdkaari tai toimintahairio, joka voi aiheuttaa vammautumisen,
tahattoman kirurgisen vaikutuksen tai tuotteen vaurioitumisen.

5.  Ald kayta Crossfire 2 -jarjestelmaa potilailla, joilla on syddmentahdistin tai muu elektroninen
implantti. Seurauksena voi olla sshkdmagneettinen hairio ja mahdollinen potilaan kuolema.

6. Ald yrita kayttaa tai steriloida uudelleen tuotteita, joissa on merkinta "kertakayttdinen’”.
Seurauksena voi olla laitteiston toimintahadirid, potilaan/kayttdjan vammautuminen ja/tai
ristikontaminaatio.

7. Kaavinkdsikappaleet toimitetaan epasteriileind. Ne on puhdistettava ja steriloitava
kasikappaleen oppaan uudelleenkasittelya koskevien ohjeiden mukaisesti ennen jokaista
kayttokertaa.

8. Ala kéyta Crossfire 2 -jarjestelmaa ei-johtavien kasteluaineiden (esim. steriili vesi, ilma, kaasu,
glysiini jne.) kanssa. Kayta vain johtavia huuhtelunesteitad kuten suolaliuosta tai Ringerin
laktaattia, jotta jarjestelma toimisi.

9. Al3 pida Crossfire 2 -jarjestelmaa aktivoituna tarpeettoman pitkaan, kun liitososa ei ole
kosketuksissa kudoksen kanssa. Seurauksena voi olla ympardivan kudoksen tahaton
vaurioituminen.

FI-347
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10.

11.

Ala peita konsolin takaosassa ja sivulla olevia tuulettimia. Sijoita konsoli siten, etta
tuulettimen ilmavirta suuntautuu poispain potilaasta.

Sailyta nakoyhteys aktivoinnin merkkivaloihin ja kuuloyhteys kaiuttimeen koko
aktivointijakson ajan. Merkkivalot ja ddnimerkit ovat jarjestelman turvallisuuden kannalta
keskeisia ominaisuuksia.

Tulipalo- ja palovammavaaraa koskevat varoitukset

1.

Ala kayta laitetta tulenarkojen nukutusaineiden, kaasujen tai nesteiden, kuten ihon
valmisteluun kdytettdvien aineiden ja alkoholipitoisten uutteiden, laheisyydessa. Noudata
aina asianmukaisia varotoimenpiteita tulipalon varalta.

Rajahdysvaaran valttamiseksi ala kayta laitetta hapetetussa tilassa, typpioksidia (N,O)
sisaltavassa tilassa tai muiden hapettavien aineiden laheisyydessa. Varmista, etta
leikkausympariston happiliitannat eivat vuoda.

Sahkokirurgiset osat, kuten RF-koetin, saattavat olla kuumia kayton jalkeen. Syttymisvaaran
valttamiseksi pida kaikki sahkokirurgiset laitteet erilldan tulenaroista materiaaleista.

Ala kayta Crossfire 2 -konsolin, kdsikappaleen tai jalkakytkimen puhdistamiseen tai
desinfiointiin tulenarkoja aineita.

Tulipalovaaran ehkaisemiseksi ala vaihda konsolin sulakkeita. Jos epadilet sulakkeiden
vahingoittuneen, toimita konsoli Strykerille korjattavaksi.

Sahkoturvallisuutta koskevat varoitukset

1. Asenna tama laite leikkaussaliin, jonka sdhkdasennukset vastaavat IEC:n, CEC:n ja NEC:n
sahkolaitteiden turvallisuutta koskevia vaatimuksia.

2. Crossfire 2 -jdrjestelmdn osat on tarkoitettu kdytettaviksi yhdessa jarjestelmana. Kayta
ainoastaan tassa oppaassa kuvattua jalkakytkintd, kasikappaletta ja kertakayttoisia liitososia.

3. Kun Crossfire 2 -jarjestelmad on aktivoituna, johtuvat ja sateilevat sahkokentat voivat hairita
muiden laaketieteellisten sahkolaitteiden toimintaa. Sijoita konsoli ja muut ladketieteelliset
sahkolaitteet mahdollisimman kauaksi toisistaan.

4.  Liitd virtajohto maadoitettuun pistorasiaan. Sahkoiskun vaaran valttamiseksi dla kayta
jatkojohtoja tai sovitinpistokkeita.

5. Al kierrd kasikappaleen johtoa metalliesineiden ympérille, silld timé saattaa aiheuttaa
vaarallisen sahkovirran indusoitumisen.

6. Pida kasikappaleen kaapeliliitimien ja jalkakytkimen kaapeliliittimien paat seka konsolin
liittimet erillddn nesteista.

7.  RF-jakaavinkasikappaleet tuottavat kdayton aikana sahkoista hairiota, joka voi vaikuttaa
EKG-lukemiin. Ennen epdsaannollisiin EKG-lukemiin reagoimista katkaise jarjestelman virta
varmistaaksesi, etteivat lukemat johdu sahkohairidista.
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Sahkokirurgiaa koskevat varoitukset

1. Tarkasta sahkokirurgiset lisdvarusteet ennen kayttda vikojen varalta. Palovamma- ja
sahkoiskuvaaran valttamiseksi ala kayta kaapeleita tai elektrodeja, jotka ovat halkeilleet,
murtuneet tai muuten vaurioituneet.

2. Sijoita johdot siten, etteivat ne ole kosketuksissa potilaan, elektrodien, kaapelien tai muiden
suurtaajuusvirtaa johtavien sahkdjohtojen kanssa.

3. Sahkoiskuvaaran valttamiseksi varmista, ettei potilas joudu kosketuksiin maadoitettujen
tai merkittdvan maakapasitanssin omaavien metalliesineiden, kuten leikkauspdydan
rungon tai instrumenttipdydan, kanssa. Tahan tarkoitukseen suositellaan antistaattisten
lakanoiden kayttoa.

4.  Kun Crossfire 2 -jarjestelmaa ja fysiologisia valvontalaitteita kdytetdan samanaikaisesti
potilaan hoitamiseen, valvontaelektrodit on sijoitettava mahdollisimman kauas kirurgisista
elektrodeista. Laitteiston valvonta suurtaajuusvirtaa rajoittavien laitteiden avulla on
suositeltavaa. Neulavalvontaelektrodien kayttoa ei suositella.

5. Sahkoiskun vaaran vahentamiseksi kayttdjien on kdytettava laitteen kayton aikana
tavanomaisia kirurgisia kdsineita.

Potilaan vammautumisen valttamiseksi valitse alhaisin kayttotarkoitukseen vaadittava lahtoteho.

7. Sdhkokirurgisten lisdvarusteiden luokitusjannitetta ei saa ylittda. Kayta vain sahkokirurgisia
lisavarusteita, joiden luokitusjdnnite on sama tai suurempi kuin generaattorin suurin
lahtojannite.

Al3 aktivoi Crossfire 2 -jarjestelmas, ennen kuin koetin on asetettu asianmukaisesti potilaaseen.

9. Varmista, ettd koettimen karki, mukaan lukien paluuelektrodi, on kdyton aikana kauttaaltaan
kastelunesteen ympardima.

10. Pida aktiivinen elektrodi nakdkentdssasi koko ajan valttaaksesi kudoksen vahingoittumisen.

11. Pida toimivat elektrodit poissa potilaan laheltd, kun niita ei kayteta.

12. Kun kdsikappale ja kertakdyttoiset liitososat eivat ole kdytdssd, poista ne toimenpidealueelta
ja sijoita etdalle metalliesineista. Laitteiden valisten tahattomien sahkdkytkentdjen
vélttamiseksi liitososat on pidettava erilldaan muista sahkokirurgisista laitteista. Tahaton
aktivointi voi johtaa kayttdjan/potilaan vammautumiseen ja/tai tuotteen vaurioitumiseen.

13. Jarjestelman toimintahdirio voi aiheuttaa lahtétehon tahattoman nousun.

14. RF-koettimien kdytto saattaa aiheuttaa neuromuskulaarista stimulaatiota.

15. Sahkokirurgisten toimenpiteiden aikana muodostunut savu saattaa olla haitallista
leikkaussalihenkilokunnalle. Noudata asianmukaisia varotoimenpiteita kayttamalla kirurgista
kasvosuojainta tai muita suojavarusteita.

Muistutukset

Huomioi seuraavat muistutukset tuotevaurioiden valttamiseksi.

1. Kun kasikappaletta kdytetaan, ala kosketa liitososalla metalliesineitd, kuten endoskooppia
tai metallikanyylia. Seurauksena voi olla liitososan tai muiden laitteiden vaurioituminen.

2. Al3 suorita minkaanlaisia sisdisia huoltotoimenpiteita tai saatoja, ellei tissd oppaassa toisin
mainita. Korjausta edellyttavat laitteet on toimitettava Strykerille.

3. Kiinnita erityista huomiota tdman oppaan sisdltamiin huolto- ja puhdistusohjeisiin. Jos naita
ohjeita ei noudateta, seurauksena voi olla tuotteen vahingoittuminen.

4. Al irrota konsolin kantta, silld seurauksena voi olla sahkéisku tai tuotteen vaurioituminen.
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Tuotteen kuvaus ja kayttotarkoitus

Integroitu Crossfire 2 -resektio- ja energiajarjestelma on yhdistetty sahkotoiminen
kaavinjarjestelma ja sahkokirurginen generaattori, joka toimii artroskooppisten
kaavinkasikappaleiden ja kirurgisten RF-koettimien energianlahteenad monenlaisissa
artroskooppisissa ja ortopedisissa leikkauksissa.

Alla olevassa kuvassa esitetddn Crossfire 2 -jdrjestelman osat:

1. Crossfire 2 -konsoli (kuvataan tassa oppaassa)
«  Crossfire 2 -jarjestelman osien liitantayksikko.
+  Moottorikayttodisen kaavinkdsiosan virtaldhde luun ja pehmytkudoksen mekaanisessa
leikkaamisessa ja puhdistamisessa.
«  Tuottaa bipolaarista radiotaajuusenergiaa (RF) kudoksen sahkdkirurgista leikkaamista
ja koagulointia varten.
«  Crossfire 2 -jarjestelman paakayttoliittyma.

2. Sahkotoiminen kaavinkasikappale (ja kertakayttoiset liitososat)
«  Mahdollistavat tahystyskirurgisen leikkaamisen ja puhdistuksen

+  BF-tyypin potilasliitanta

3. Kertakayttoinen RF-koetin
«  Mahdollistaa leikkaamisen ja koagulaation radiotaajuusenergian avulla

+  BF-tyypin potilasliitanta

4. Crossfire-jalkakytkin
Mahdollistaa sahkdtoimisen kaavinkasikappaleen ja RF-koettimen kauko-ohjauksen
jalan avulla

FI-350
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Kayttoaiheet

Strykerin Crossfire 2 -jarjestelma on tarkoitettu kdytettavaksi seuraavien nivelten ortopedisissa ja
tahystyskirurgisissa toimenpiteissa: polvi, olkapaa, nilkka, kyynarpaa, ranne ja lantio. Crossfire 2
-jarjestelma mahdollistaa luun ja pehmytkudoksen abraasion, resektion, kaavinnan ja poiston
ajelinterdn avulla sekd pehmytkudoksen ablaation ja koaguloinnin seka verisuonten hemostaasin
sahkokirurgisen koettimen kautta. Esimerkkeja tuotteen kaytosta ovat revenneen polviruston
resektio, subakromiaalinen dekompressio ja muiden nivelten synoviaalikudosten resektio.

Vasta-aiheet
Sahkokirurgista koetinta ei tule kdyttaa toimenpiteissa, joissa kaytetddn sahkoda johtamattomia
kastelunesteitd, tai potilailla, joilla on syddmentahdistin tai muu elektroninen implantti.

Pakkauksen sisalto

Poista Crossfire 2 -konsoli pakkauksesta varovasti ja tarkasta kaikki alla luetellut osat.

« (1) Crossfire 2 -konsoli

. (1) Sairaalaluokitettu virtajohto

. (1) Kayttdéopas

Mikali vaurioita havaitaan, katso kohta Strykerin Standard Warranty and Return Policy (Vakiotakuu
ja palautusperiaatteet) (1000-401-175).

Saatavilla olevat lisdvarusteet
Crossfire 2 -jarjestelma on yhteensopiva seuraavien lisavarusteiden kanssa:

Jarjestelman lisdvarusteet

0475-000-100 Crossfire-jalkakytkin

0277-200-100 Langattoman yleiskdyttoisen iSWITCH-jalkakytkimen vastaanotin
0277-200-101 Langattoman yleiskayttoisen iSWITCH-jalkakytkimen vastaanotin (AUS)
0277-100-100 Langaton yleiskayttdinen iSWITCH-jalkakytkin

6000-001-020 Stryker firewire -kaapeli

Artroskopialisavarusteet

0279-XXX-XXX Sahkokirurgiset SERFAS Energy -koettimet
0375-708-500 Formula 180 -kdsikappale

0375-704-500 Formula-kasikappale (painikkeellinen)
0375-701-500 Formula-kasikappale (painikkeeton)
0275-601-500 Pienen nivelen kaavinkasikappale
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Crossfire 2 -konsoli

Crossfire 2 -konsoli on Crossfire 2 -jarjestelmdn osien liitantayksikko. Se tuottaa radiotaajuista
energiaa ablaatiota varten ja toimii moottorikdyttdisten kaavinten virtaldhteend. Konsolin avulla
voidaan ohjata jarjestelmas, ja se antaa kayttdjalle palautetta.

Etupaneeli
Konsolin etupaneelissa on portit kasikappaleiden kytkemista varten, ohjaimet kasikappaleiden
asetusten saatamiseksi seka LCD-naytto, joka ndyttaa jarjestelmdpalautteen.

o 2] o

CROSSFIRE 2 INTEGRATED RESECTION AND ENERGY SYSTEM

®
@)(@)

L Sryker

@gix |
@ 1. Valikko Valitsee valikkokohteet
@ 2. Valitse Valitsee LCD-ndytossa ndytettdavan laitteen
r.—_ 3. RF-liitanta Toimittaa RF-energiaa ablaatiokasikappaleille
(SERFAS Energy)
—~ammmthe— 4. Kasikappaleen Toimittaa virtaa kaavinkasikappaleille
liitanta
@ 5. Virtapainike Kytkee ja katkaisee konsolin virran
é 6. Hairiomerkkivalo Syttyy, kun jarjestelmdssa ilmenee hairid
(hairion tiedot naytetddn LCD-ndytossa)
7. LCD-naytto Nayttaa jarjestelmapalautteen
@ @ 8. Saato Saataa kytkettyjen laitteiden asetuksia
b 9. Jalkakytkimen Kytketdan Crossfire-jalkakytkimeen
= liitanta
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Takapaneeli
Takapaneelissa on portit, joiden avulla konsoli voidaan kytkea muihin Strykerin laitteisiin.

(1] 2] ?O

1 A
[ J
_ ooo ©
® 0ooog &
0ooooooo S
0oooooo
00ooooo p”@
0ooooo
ooo
N
J J

1.  Firewire-liitannat Mahdollistavat Strykerin muiden firewire-
laitteiden, kuten iSWITCH Universal Wireless
Footswitch -jalkakytkimen, kytkennan

suorittaman ohjelmistoasennuksen

3. Ekvipotentiaali- —
maadoituspistoke

._(%, 2. USB-portti Mahdollistaa valtuutetun huoltohenkil6ston

4. Vaihtovirran tuloliitanta —
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Kayttoliittyma

Crossfire 2 -kdyttoliittymdssa nakyy jarjestelman tila. Kayttoliittyman avulla voit myos valita
RF-ablaatio- tai kaavintilan seka saataa teho- ja nopeusasetuksia. Kasikappaleet aktivoidaan
kasikappaleissa olevien ohjainten seka Crossfire-jalkakytkimen avulla.

Menu (Valikko) Menu (Valikko) -painikkeella avattavassa valikossa
voit valita kayttaja- ja jarjestelmaasetukset.

®

2. Errorindicator Error indicator (Hairiomerkkivalo) palaa punaisena,
(Hairiomerkkivalo)  kun laite on havainnut jarjestelmavirheen.

3. LCDscreen LCD-ndytossa nakyvat jarjestelman tila,
(LCD-naytto) hairiokoodit, toimintatila, leikkausnopeus
seka tehotasot.
@ 4. Select (Valitse) Select (Valitse) -painikkeella voidaan valita
RF-ohjaimen ja kaavinohjaimen valilla.

Valittua laitetta voidaan tdman jalkeen ohjata
Crossfire 2 -kayttoliittyman avulla.

@ @ 5. Adjust (Sdato) Adjust (Saato) -painikkeilla voidaan saataa valitun
laitteen nopeus- ja tehoasetuksia suuremmiksi
tai pienemmiksi.
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Asennus ja laitteiden liitannat

Stryker Endoscopy pitda ohjattua koulutusta tarkedna osana Crossfire 2 -jarjestelman

kayttoa. Stryker Endoscopyn paikallinen myyntiedustaja jarjestaa vahintaan yhden
kayttokoulutustilaisuuden sinulle sopivana aikana. Koulutuksen tarkoituksena on laitteiston
asentamisen seka laitteen kdyton ja huollon opettaminen sinulle ja henkilokunnalle. Ota yhteytta
paikalliseen Stryker Endoscopyn myyntiedustajaan ja sovi kdyttokoulutuksen ajankohta sen
jalkeen, kun laite on saapunut.

AVaroitus

Varmista, ettei konsolin ja kdsikappaleen valisissa liitanndissa ole kosteutta. Kosteiden
lisalaitteiden kytkeminen voi aiheuttaa sahkoiskun tai oikosulun.

«  Sahkoiskuvaaran valttamiseksi laitteen saa kytked ainoastaan suojamaadoitettuun
pistorasiaan.

- Kayta ainoastaan sairaalaluokitettuja virtajohtoja. Muiden johtojen kaytto
voi aiheuttaa radiotaajuussateilyn lisadntymisen tai vahentaa jarjestelman
hairionsietokykya.

« Ainoastaan kasikappaleet ja kertakdyttoiset litososat soveltuvat kaytettaviksi
potilasymparistossa. Konsoli ja jalkakytkin eivat ole steriileja laitteita, eika niita saa
tuoda steriilialueelle.

«  Crossfire 2 -jarjestelma on yhteensopiva ainoastaan tassa oppaassa lueteltujen
Strykerin kasikappaleiden ja jalkakytkinten kanssa. Al kytke jarjestelmaan laitteita,
joita ei mainita tassa oppaassa, silla seurauksena voi olla odottamattomia tuloksia tai
vakava vammautuminen.

«  Laitteen mukana toimitettu irrotettava virtajohto on tarkoitettu jarjestelman
hatakatkaisuun ja jarjestelman irrottamiseen virtaldhteesta hatatilanteessa. Al sijoita
konsolia siten, etta virtajohdon irrottaminen vaikeutuu.

1. Aseta konsoli tukevalle alustalle, kuten Stryker-vaunuun.

«  Valitse asennuspaikka taman kayttéoppaan kohdan “Sahkémagneettinen
yhteensopivuus” suositusten mukaisesti.

«  Jata laitteen ympdrille 10 cm vapaata tilaa ilmankierron avulla tapahtuvan
jaahdytyksen mahdollistamiseksi.

«  Al3 peité konsolin takaosassa ja sivulla olevia tuulettimia. Sijoita konsoli siten, etts
tuulettimen ilmavirta suuntautuu poispdin potilaasta.

«  Sailyta nakdyhteys aktivoinnin merkkivaloihin ja kuuloyhteys kaiuttimeen koko
aktivointijakson ajan. Merkkivalot ja aanimerkit ovat jarjestelman turvallisuuden
kannalta keskeisia ominaisuuksia.
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2. Kytke virta.

000
ooooo
000o0ooo S
0000000
0000000 @
00000 ""
ooo

3. Kytke kasikappaleet ja jalkakytkin. r_—_ r‘_

Huomautus: Konsoli nayttaa l
virheilmoituksen, jos kytketyt liitososat
ovat vanhentuneita tai kdytettyja:

),

P16

EXPIRED

==
@
REPLACE E

PROBE ERROR

i\

4. Kiinnita imuletku (koskee kaikkia laitteita,
joissa on imuominaisuus).
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Kytkeminen langattomaan iSWITCH-jalkakytkimeen

Crossfire 2 -jarjestelmaa voidaan kayttaa langattoman iSWITCH-jalkakytkimen kanssa.

1. Kytke Crossfire 2 -konsoli iSWITCH-konsoliin
valitsemalla kummastakin konsolista jokin
firewire-liiténta.

2. Tarkemmat kdyttdohjeet esitetdadn
iSWITCH-kaytto- ja huolto-oppaassa
(osanumero 1000-400-700).

@)
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Kaytto

Konsolin kdynnistaminen ja sammuttaminen

Kytke ja katkaise jarjestelman virta

virtakytkimesta. Kun konsolin virta on

kytkettynd, painikkeessa palaa vihred valo. O
==

Huomautus: Hatakatkaisua edellyttdvan tilanteen sattuessa katkaise konsolista virta edelld
kuvatun mukaisesti. Konsolissa on ylimaarainen turvaominaisuus, jonka ansiosta konsoli voidaan
irrottaa sahkoverkosta irrottamalla virtajohdon kumpi tahansa paa.
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Kayttdja- ja jarjestelmdasetusten saataminen

Kayttajaasetukset

Kayttajaasetuksia, kuten tehoa ja leikkausnopeutta seka kasikappaleen ja jalkakytkimen
painikemaarityksia, voidaan saataa Crossfire 2 -kayttoliittyman avulla.

Voit kayttaa konsoliin maaritettyja tehdasasetuksia tai ottaa yhteyden Stryker-edustajaan
asetusten mukauttamiseksi.

1. Paina @—vallkkopalnlketta. PN

2. Valitse haluamasi oletusasetus @ @ »

W SMITH SHOULDER

-painikkeilla.

3. Vahvista valinta ja poistu painamalla @
-valintapainiketta.
Halutessasi voit peruuttaa valinnan painamalla
@-valikkopainiketta.

Huomautus: Kayttdjan asetukset tulevat voimaan vasta, kun kaapimeen kytketaan

kertakdyttoinen liitososa.

Jarjestelmaasetukset
Jarjestelmaasetuksia, kuten nayton kirkkautta ja kontrastia seka jarjestelman dania, voidaan
sdataa Crossfire 2 -kayttoliittyman avulla.

1. Pida @—valikkopainiketta painettuna.
Huomautus: Jos konsoliin kytketaan
RF-koetin, ndytt6on tulee COAG (Koagulointi)
-saatonaytto. Siirry jarjestelmaasetusndyttoon
painamalla uudelleen @—valikkopainiketta.

2. Painamalla @-valintapainiketta voit valita
seuraavista:
- © (kontrasti)
. e (kirkkaus)
o (= (aani).

Nuoli |:> osoittaa valintasi.

3. Valitse haluamasi oletusasetus @ @
-painikkeilla.

4. Vahvista valinta ja poistu painamalla @
-valintapainiketta Halutessasi voit peruuttaa
valinnan painamalla @—valikkopainiketta.

Huomautus: Painamalla painiketta lyhyesti
saat ndyttoon nakyviin konsoliohjelmiston
nykyisen version.
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Artroskopiakaapimen ohjaimet

Artroskopiakaavinkasikappaleita voidaan ohjata kdsikappaleen painikkeilla tai
Crossfire-jalkakytkimen polkimilla. Kummatkin oletusohjaimet on esitetty alla. Jos haluat
mukauttaa painikemaarityksid, ota yhteys Stryker-edustajaan.

AVaroitus

Crossfire 2 -jarjestelma on tarkoitettu vain sellaisten ladketieteen ammattilaisten
kayttoon, joilla on asianmukainen koulutus sahkokirurgisten laitteiden ja -tekniikoiden
kayttoon. Crossfire 2 -jarjestelman muodostamat energiatasot voivat olla vaarallisia,
ja vaarin kaytettyina ne voivat aiheuttaa vammautumisen tai jopa kuoleman.

«  Varmista kaikkien osien asianmukainen asennus ja toiminta, ennen kuin kaytat
Crossfire 2 -jarjestelmaa toimenpiteen suorittamiseen. Vaaran kytkennan seurauksena
voi olla kdsikappaleen tai konsolin sahkokaari tai toimintahairio, joka voi aiheuttaa
vammautumisen, tahattoman kirurgisen vaikutuksen tai tuotteen vaurioitumisen.

«  Sahkoiskun vaaran vahentamiseksi kdyttajien on kaytettava laitteen kayton aikana
tavanomaisia kirurgisia kasineita.

«  RF-jakaavinkasikappaleet tuottavat kdyton aikana sahkdista hairiota, joka voi
vaikuttaa EKG-lukemiin. Ennen epasaanndéllisiin EKG-lukemiin reagoimista katkaise
jarjestelman virta varmistaaksesi, etteivat lukemat johdu sahkohairidista.

«  Kaavinkasikappaleet toimitetaan epasteriileina. Ne on puhdistettava ja steriloitava
kasikappaleen oppaan uudelleenkasittelya koskevien ohjeiden mukaisesti ennen
jokaista kayttokertaa.
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Kasikappaleen oletusohjaimet

Huomautus: Voit valita oletusasetukset konsolin

Kayttdjaasetukset -ndytdssa. Asetukset tulevat

voimaan vasta, kun kaavinkasikappaleeseen

kytketaan kertakdyttoinen liitososa.

Toiminto
Painike Oletus 1 Oletus 2 / Ei mitaan Oletus 3
o . L Activate (Aktivointi) / . o
T t Oscillate (Varahtel Oscillate (Varahtel
oiminto scillate (Varahtely) Deactivate (Deaktivointi) scillate (Varahtely)
| . ” 1
Vaihtoehto | EEie One Touch il One Touch
(-ehdot) (Yksi painallus) (Yksi painallus)
Forward
Toiminto orwar Select Mode (Valitse tila) | Jog (Tasoitus)
(Eteenpain)
] : Oscillate (Virihtely)
Vaihtoeht ¥
(aelh d?)i) © | &l One Touch tai Forward/Reverse —
(Yksi painallus) (Eteenpéin/Taaksepéin)
Reverse Forward/Reverse
Toimint F d (Et
orminto (Taaksepain) (Eteenpdin/Taaksepain) orward (Eteenpain)
1] . 7 1
Vaihtoehto | EEi One Touch _ il One Touch
(-ehdot) (Yksi painallus) (Yksi painallus)
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Jalkakytkimen oletusohjaimet

(Valitse suunta)

Toiminto
Painike Oletus 1 Oletus 2 / Ei mitaan Oletus 3
Toiminto Jog (Tasoitus) Valitse tila
I Vaihtoehto | — Oscillate (Varahtely) tai Forward/Reverse
(-ehdot) (Eteenpadin/Taaksepadin)
Toiminto Select Handpiece (Valitse kasikappale)
" Vaihtoehto | RF tai Shaver (Kaavin)
(-ehdot)
o Select Direction Select Speed (Valitse nopeus)
Toiminto

(vaihteleva)

Vaihtoehto | Forward (Eteenpdin) tai | High (Suuri) tai Low (Pieni)
(-ehdot) Reverse (Taaksepain)
Toiminto Oscillate (Varahtely) Oscillate/Reverse (Varahtely/Taaksepadin)

q VaYAYAYAS

A Ul E fixed (vakio) Milill variable E fixed (vakio)

(-ehdot) (vaihteleva)

. Forward/Reverse Oscillate/Forward (Varahtely/Eteenpadin)
Toiminto

(Eteenpdin/Taaksepain)

Vaihtoehto Maill variable Maill Vvariable E fixed (Vakio)
(-ehdot)

(vaihteleva)

Huomautus: Pienten nivelten kasikappaleita kaytettdessa valittavissa ovat ainoastaan Oletus 2

-asetukset. Muita oletusasetuksia tai kayttdjan asetuksia ei voida kayttaa.

Konsolin ohjaimet

Leikkausnopeuden saataminen

Voit saataa kaytettavan kasikappaleen teho- ja nopeusasetuksia kasin konsolin @ @

-saatopainikkeiden avulla.
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Huomautukset:

. Kaavintilassa konsoli tunnistaa radiotaajuustunnistuksen (rrip) avulla automaattisesti

kasikappaleeseen kytketyn kertakayttdisen liitososan tyypin. Tunnistamisen jalkeen konsoli

valitsee optimaaliset esiasetetut leikkausnopeutta, suuntaa ja tehoa maarittavat asetukset.

«  Eteenpain-ja taaksepdin-asetukset ovat toisistaan riippumattomia. Yhden tilan asetusten

saataminen ei vaikuta toiseen tilaan.

LCD-nayton lukeminen

Kun kaavintila on valittuna, naytdssa nakyy:

1 2

AN
&= VAR

OF

©0

9000

MC DISP NAME

©

1. Jalkakytkimen tila

Crossfire-jalkakytkin on kytkettyna

[ O

iISWITCH-jalkakytkin on kytkettyna

Jalkakytkimia ei ole kytkettyna

2. Jalkakytkimen
vastaus

-
o
Ca-
o
I

One Touch (Yksi painallus)

(kun poljinta painetaan kerran, kaavin kdynnistyy
oletusnopeudella; kun poljinta painetaan uudelleen,
kaavin pysahtyy)

Fixed (Vakio)
(kun poljinta painetaan milla tahansa voimakkuudella,
kaavin kdaynnistyy vakionopeudella)

g
>
A

Variable (Vaihteleva)
(kaapimen nopeus vaihtelee polkimen painalluksen
voimakkuuden mukaan)

MIX

Mix (Sekoitus)
(varéhtelynopeus on vakio; eteenpain-/taaksepain-
nopeus vaihtelee)

3. Suunta

Forward (Eteenpain)

Reverse (Taaksepain)

GIZHS

Oscillate (Varahtely)

4, Leikkurin nimi (nimi)

5. Nopeus (nro)
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Jarjestelmapalaute

Tapahtuma Aanimerkki Nékyvi palaute (LCD-ndytdssa)
Reverse activated Viisi korkeaa aanimerkkia m

(Taaksepain-tila aktivoitu)

Forward activated/resumed | Matala aanimerkki m

(Eteenpadin-tila aktivoitu/
palautettu)

Adjustments made Yksi danimerkki jokaista Nopeusilmaisimen numero
to speed settings muutettua yksikkoa kohden | suurenee tai pienenee
(Nopeusasetuksia

muutettu)

RF-ablaatio-ohjaimet

RF-koettimia voidaan ohjata kdsikappaleen painikkeilla tai Crossfire-jalkakytkimen polkimilla.
Kummatkin oletusohjaimet on esitetty alla. Jos haluat mukauttaa painikemaarityksia, ota yhteys
Stryker-edustajaan.

A Varoitukset

»  RF-jakaavinkasikappaleet tuottavat kayton aikana sahkoista hairiota, joka voi
vaikuttaa EKG-lukemiin. Ennen epasaannéllisiin EKG-lukemiin reagoimista katkaise
jarjestelman virta varmistaaksesi, etteivat lukemat johdu sahkohairidista.

«  RF-kasikappaleet on tarkoitettu kertakayttoisiksi, eika niita saa kasitella tai kayttaa
uudelleen.

Kasikappaleen oletusohjaimet

NS Sy

1. CUT (Leikkaus) -tehon saato (yksittdinen painallus)
tai
Pakotetun moduloinnin kytkeminen paalle / pois paalta (pida painettuna kolmen
sekunnin ajan)

2. CUT (Leikkaus) -toiminnon aktivointi

3. COAG (Koagulointi) -toiminnon aktivointi

Fl-364
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Jalkakytkimen oletusohjaimet

. Toiminto
Painike . ) X
(Ohjaimet ovat samat oletusarvoille 1, 2 ja 3)
| Toiminto Decrease Cut Level (Vahenna leikkaustasoa)
Toiminto Select Handpiece (Valitse kasikappale)
Vaihtoeht
" (—Zlhd(())i) ° RF tai Shaver (Kaavin)
lIl | Toiminto Increase Cut Level (Lisaa leikkaustasoa)
Toiminto
A | Vaihtoehto | Cut (Leikkaus)
(-ehdot)
Toiminto
B Vaihtoehto Coag (Koagulointi)
(-ehdot)
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Konsolin ohjaimet

CUT (Leikkaus) -tehon saataminen

«  Paina konsolin @ @-séétépainikkeita

. Paina kasikappaleen harmaata painiketta (lisdys)

- Paina jalkakytkimen | (vdhennys)- ja lll (lisdys) -painikkeita

COAG (Koagulointi) -tehon sadtaminen

1. Pidé@-valikkopainiketta painettuna. Nayttoon »  COAG1

tulee COAG POWER LEVEL (Koagulointiteho) -naytto. COAG2
COAG3

COAG POWER LEVEL

2. Voit saiitad arvoja (&) (W)-saétopainikkeilla

3. Vahvista valinta ja poistu painamalla @
-valintapainiketta

Huomautus: COAG (Koagulointi) -tehoa voidaan saataa
vain, kun RF-koetin on kytkettyna konsoliin.

Pakotetun moduloinnin valitseminen

Crossfire 2 -konsolissa on lisaradiotaajuustila, nk. pakotettu modulointi. Pakotettu modulointi

on vaihtoehtoinen ablaatiotila, jossa radiotaajuustehoa tuotetaan toimintajaksoissa alhaisella

taajuudella. Nain keskimdarainen teho on alhaisempi kuin tavallisessa CUT (leikkaus) -tilassa.

Pakotettua modulointia voidaan talla hetkellad kdyttda vain seuraavien SERFAS Energy -koettimien

yhteydessa: 90-S, 90-S Max ja Super 90-S.

. Pakotettu modulointi kytketaan paalle pitamalld SERFAS-koettimen harmaata virtapainiketta
painettuna kolmen sekunnin ajan. LCD-ndyttoon ilmestyva vasarakuvake osoittaa, etta
pakotettu modulointi on aktivoituna.

«  Pakotettu modulointi kytketaan pois paalta pitamalla SERFAS-koettimen harmaata
virtapainiketta painettuna kolmen sekunnin ajan. Vasarakuvake katoaa LCD-ndytdsta.

FI-366
Downloaded from www.Manualslib.com manuals search engine


http://www.manualslib.com/

LCD-nayton lukeminen
Kun RF-ablaatiotila on valittuna, ndytdssa nakyy:

1. Mode (Tila) u Cut (Leikkaus) -tila aktivoitu

Coagulation (Koagulointi) -tila
aktivoitu

Crossfire-jalkakytkin kytkettyna
(Jalkakytkimen tila)

2. Footswitch Status E
=

iSwitch-jalkakytkin kytkettyna

Ei kytkettya laitetta

3. CUT (Leikkaus) -teho

—

nro) Tehoasetus

4. Hand Controls (Kasiohjaimet) H

3

Kdsiohjain on kaytossa

Kéasiohjain on poissa kaytosta

=

nimi

—

5. Disposable RF Probe Name
(Kertakayttoisen RF-koettimen nimi)

6. COAG Power (Koagulointiteho) - Pieni
- Keskisuuri
! Suuri
7. :::arlc(ztn::t:u:::iour:ointi) Pakotettu modulointi kaytossa

Pakotettu modulointi ei kdaytossa
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Jarjestelmapalaute

Tapahtuma Aanimerkki Nékyvi palaute (LCD-niytdssa)
CUT (Leikkaus) kaytossa Korkea, yhtdjaksoinen dani
COAG (Koagulointi) kdytéssa | Matala, yhtajaksoinen aani m
Pakotettu modulointi Yksittdinen daanimerkki
paalla/pois
Jarjestelmavirhe Kymmenen lyhytta P16

aanimerkkia EXPIRED

REPLACE
PROBE ERROR

Tehoasetuksia muutettu Yksi danimerkki jokaista CUT (Leikkaus) -tehon ilmaisimen

muutettua yksikkoa numero suurenee tai pienenee

kohden
Jalkakytkimen siirtdminen "SERFAS” Nayttoon tulee "SERFAS”
ohjaamaan RF-tilaa
Jalkakytkimen siirtdminen "Shaver” (Kaavin) Kertakdyttdisen liitososan nimi
ohjaamaan kaavintilaa tulee ndyttoon

Kaksoisohjaimet

Artroskooppisissa toimenpiteissa RF-koettimet ja artroskooppiset kaavinkdsikappaleet voidaan
kytked Crossfire 2 -jarjestelmaan samanaikaisesti, jolloin kdyttajat voivat vaihtaa nopeasti
RF-ablaation ja artroskopiatoimintojen valilla.

Valitseminen RF-ablaatiotilan ja artroskooppisen kaavintilan vililla
jalkakytkinohjauksessa

Valitsemalla tilan voit ohjata valittua kasikappaletta jalkakytkimella. Voit ottaa haluamasi tilan
kayttoon jommallakummalla seuraavista tavoista:

«  Paina Crossfire 2 -kdyttoliittymdssa @—valintapainiketta. Kayttoliittyma siirtyy tilasta
toiseen. Jalkakytkimelld ohjattava laite nakyy LCD-ndyton oikeassa reunassa, ja se ilmaistaan
g—jalkakytkinkuvakkeelIa.

. Paina jalkakytkimen vaihtopainiketta (ll).

Huomautus: Kumpi tahansa kdsikappale voidaan aktivoida milloin tahansa painamalla
kasikappaleen painiketta.

Kasikappaleen aktivoiminen
Voit aktivoida kdsikappaleen kaksoistilassa jommallakummalla seuraavista tavoista:
. Paina mita tahansa valitun kasikappaleen painiketta.
- Paina aktiivisen kasikappaleen jalkakytkinpoljinta.
Huomautus: Aktiivinen kdsikappale ndkyy LCD-ndyton oikeassa reunassa.
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LCD-nayton lukeminen
Kaksoistilassa LCD-naytdssa nakyy molempien laitteiden tila. Jalkakytkimella ohjattava laite nakyy

LCD-ndyton oikeassa reunassa.

. Kaksoistila
«  Jalkakytkimelld ohjataan
kaavinkasikappaletta

|
| FIXED

9000

SERFAS MC DISP NAME

. Kaksoistila p—

- Jalkakytkimelld ohjataan FIXED
RF-koetinta 0

MC DISP NAME SERFAS

Kasikappaleen asetusten mukauttaminen konsolin avulla
Kaksoistilassa asetuksia voidaan mukauttaa sen kasikappaleen asetuksia, joka nakyy LCD-ndyton

oikeassa reunassa.
1. Voitssiirtad haluamasi kdsikappaleen LCD-ndytdn oikeaan reunaan valitsemalla @

2. Voit sdataa valitun kasikappaleen teho- ja nopeusasetuksia kasin konsolin @ @
-saatopainikkeiden avulla.

Leikkausnopeuden saataminen

Voit saataa kaytettavan kasikappaleen teho- ja nopeusasetuksia kdsin konsolin @ @

-saatopainikkeiden avulla.

Huomautukset:

. Kaavintilassa konsoli tunnistaa radiotaajuustunnistuksen (rrip) avulla automaattisesti
kasikappaleeseen kytketyn kertakayttdisen liitososan tyypin. Tunnistamisen jalkeen konsoli
valitsee optimaaliset esiasetetut leikkausnopeutta, suuntaa ja tehoa maarittavat asetukset.

«  Eteenpadin-ja taaksepdin-asetukset ovat toisistaan riippumattomia. Yhden tilan asetusten

saataminen ei vaikuta toiseen tilaan.

Jarjestelmapalaute
Tapahtuma Aanimerkki Nékyvi palaute (LCD-ndytdsséa)
Reverse activated Viisi korkeaa daanimerkkia m
(Taaksepain-tila aktivoitu)
Forward activated/resumed Matala danimerkki m

(Eteenpadin-tila aktivoitu/
palautettu)

Adjustments made to speed Yksi aanimerkki jokaista Nopeusilmaisimen numero
settings (Nopeusasetuksia muutettua yksikkoa suurenee tai pienenee
muutettu) kohden
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Vianetsinta

Ongelma

Ratkaisu

Konsoli

Laitteistossa on
havaittu vika

«  Katkaise virta ja kytke se uudelleen.
«  Jos ongelma jatkuu, ota yhteys Stryker-
edustajaan tai palauta konsoli korjattavaksi.

Jannite on vaara

«  Katkaise virta ja kytke se uudelleen.
«  Jos ongelma jatkuu, ota yhteys Stryker-
edustajaan tai palauta konsoli korjattavaksi.

Ohjelmistossa
on havaittu vika

«  Katkaise virta ja kytke se uudelleen.
«  Jos ongelma jatkuu, ota yhteys Stryker-
edustajaan tai palauta konsoli korjattavaksi.

Jarjestelman
virta ei kytkeydy
paalle

«  Tarkista, etta virtajohto on kytketty
asianmukaisesti.

«  Tarkista, ettd johto on kytketty maadoitettuun

pistorasiaan.

Satunnaisia
sahkohairioita
esiintyy

«  Sammuta kaikki kdayttamattomat sahkolaitteet.

. Vie muut sahkolaitteet kauemmaksi.

+  Kytke yksikko ja muut laitteet eri pistorasioihin.

Generaattorin
l[ampatila on
lilan korkea

«  Varmista, ettd yksikon ymparilla on riittava
ilmavirtaus.

Kaynnistyksen

+  Katkaise virta ja kytke se uudelleen.

itsetestauksessa | «+  Jos ongelma jatkuu, ota yhteys Stryker-

ilmeni virhe edustajaan tai palauta konsoli korjattavaksi.
Kasikappale Lampatila «  Anna yksikon jaahtyd ennen

on tavallista uudelleenkdynnistysta.

korkeampi

Yksikon suositeltu
huoltovali on

«  Otayhteys Stryker-edustajaan.

umpeutunut
Kertakayttoiset RF-koetin ei «  Tarkista konsolin ja laitteen védlinen kytkenta.
liitososat ole valmis
RF-koetin on «  Vaihda koetin.
vanhentunut
RF-koettimen «  Vaihda koetin.
tunnistus
epaonnistuu
RF-koettimen - Tarkista konsolin ja laitteen valinen kytkenta.
yhteyshairié «  Vaihda koetin tarvittaessa.
FI-370
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Kertakayttoinen
liitososa (jatkuu)

Kayttdaika on

. Vaihda koetin.

ylittynyt
RF-teho on . Tarkista koetin vaurioiden varalta.
lilan suuri . Vaihda koetin tarvittaessa.

RF-jannite on

. Tarkista koetin vaurioiden varalta.

lilan suuri . Vaihda koetin tarvittaessa.
RF-virta on . Tarkista koetin vaurioiden varalta.
lilan suuri . Vaihda koetin tarvittaessa.
RF-virran «  Nollaa virhe ja jatka kayttoa.

jatkuvan annon
raja on ylittynyt

jalkakytkinta
ei ole havaittu

Matala «  Tarkista koetin vaurioiden varalta.
impedanssi «  Vaihda koetin tarvittaessa.
on havaittu

Jalkakytkin Langatonta « lrrota langallinen jalkakytkin.

Nayttdoon ei
tule nakyviin
jalkakytkimen
kuvaketta

«  Varmista, etta yksikko on kytketty.

Varmista, ettei kaapeli tai liitin ole vaurioitunut.

Virhekoodit

Kun Crossfire 2 -jarjestelma havaitsee virheen, se ndyttaa virhekoodin LCD-ndytdssa. Virhekoodit

on ryhmitelty yleisiin luokkiin, joilla on samat ratkaisut:

o_

e_

PROBE ERROR

P16
EXPIRED
REPLACE

Virhekoodi Luokka Ratkaisu

A## Aktivointivirheet Aktivoi uudelleen

E## Jarjestelmatason virheet Kaynnista jarjestelma uudelleen

P#i# Koetinvirheet Noudata LCD-ndyton ohjeita tai vaihda
kertakayttoinen liitososa

Wit Varoitusvirheet Mitdan toimenpidetta ei tarvita; vain tiedoksi

RF-koettimen yhteyshairio | Tarkista konsolin ja laitteen valinen kytkenta.

Vaihda koetin tarvittaessa.
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Puhdistus ja huolto

Puhdistus

AVaroitus

Sahkoiskun ja mahdollisesti hengenvaarallisen vamman valttamiseksi irrota Crossfire 2
-konsoli pistorasiasta ennen puhdistamista.

Muistutus

«  Ald suihkuta puhdistusnestetté suoraan laitteeseen, jotta se ei vaurioidu. Suihkuta
puhdistusnestetta liinaan, ennen kuin pyyhit laitteen.

«  Ald upota laitetta nesteeseen. Nesteeseen upottaminen saattaa vaurioittaa laitetta.

«  Al3 kayta laitteen puhdistamiseen sydvyttavia puhdistusaineliuoksia, silld ne
saattavat vaurioittaa tuotetta.

- Al3 steriloi laitetta. Sterilointi saattaa vaurioittaa laitetta.

Konsoli

Laitteen puhdistusohjeet:

1. Suihkuta puhdistusnestetta kuivaan, steriiliin liinaan. Valta liilan suurta nestemaaraa ja
huolehdi, ettei pisaroita paase muodostumaan.
Pyyhi laite.
Ole erityisen varovainen, kun puhdistat etupuolella olevaa nestekidendyttoa. Nayton
alaosaan padseva liika neste tai nestepisarat saattavat aiheuttaa laitevaurion.

Jalkakytkin
Katso puhdistusta ja uudelleenkasittelyd koskevat ohjeet jalkakytkimen kdyttdoppaasta.

RF-kdsikappale
RF-kasikappaleet on tarkoitettu kertakayttoisiksi, eika niita saa puhdistaa, steriloida tai kayttaa
uudelleen.

Kaavinkasikappale

Katso puhdistusta ja uudelleenkasittelya koskevat ohjeet asiaankuuluvasta kdyttdoppaasta.
Kertakayttoiset liitososat on tarkoitettu kertakayttoisiksi, eika niitd saa puhdistaa, steriloida tai
kayttaa uudelleen.
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Huolto
Crossfire 2 -konsolia ei tarvitse huoltaa ennaltaehkaisevasti tai sdannéllisin valiajoin. Stryker
kuitenkin suosittelee jarjestelman uudelleenkdynnistysta paivittdin parhaan mahdollisen

toimivuuden saavuttamiseksi.

Havittaminen

kanssa, vaan se on kerattava erikseen asianmukaisten kansallisten tai laitoksen

Ei Tuote sisdltda sahkdéromua tai elektroniikkalaitteita. Sita ei saa havittaa sekajatteen
omien kdytosta poistettuja sahkolaitteistoja koskevien kdytantdjen mukaisesti.

Havita jarjestelman kontaminoituneet kertakayttoiset lisdvarusteet sairaalan kaytannon
mukaisesti.
Paristoja koskeva direktiivi 2006/66/EY asettaa syyskuusta 2008 alkaen uusia
E vaatimuksia paristojen ja akkujen poistamiselle laiteromusta EU:n jasenvaltioissa.
Tama laite on suunniteltu direktiivin vaatimusten mukaisesti niin, etta
jatteenkasittelylaitoksen tyontekijat voivat turvallisesti poistaa paristot havitettavista laitteista
toimimalla oheisten ohjeiden mukaan. Saastuneet yksikét on puhdistettava ennen niiden
toimittamista kierratykseen. Mikali laitetta ei ole mahdollista puhdistaa ennen sen toimittamista
kierratykseen, sairaalan tyontekijat eivat saa itse yrittaa poistaa paristoja havitettavasta laitteesta.
Direktiivin 2006/66/EY ja EU:n jasenvaltioiden lainsdddannén mukaan pienid maaria paristoja voi

jatkossakin toimittaa kaatopaikalle tai polttaa.
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Tekniset tiedot

Stryker Endoscopy varaa oikeuden tehda tassa kuvattuihin tuotteisiin parannuksia. Taman vuoksi

tuotteet eivat valttamatta vastaa tarkasti julkaistuja piirustuksia tai teknisia tietoja. Kaikki tekniset

tiedot saattavat muuttua ilman ennakkoilmoitusta. Muutoksista ja uusista tuotteista saat tietoja

paikalliselta Stryker Endoscopyn jalleenmyyjdlta tai myyntiedustajalta.

Ulkomitat
Koko:

Paino:

Ymparistotiedot
Kayttolampotila:
Kosteus kdyton aikana:
Kuljetuslampétila:

Kosteus kuljetuksen aikana:

429cmPx31,8cmKx11,4cmL
9 kg

5-40°C

30-95 % suht. kost.
-18-60 °C

15-90 % suht. kost.

Jarjestelman virtavaatimukset

Tulo:
Lahto:

Tulosulake:

Sahkotiedot

Moottorin enimmaisnopeus:

Moottorin toimintajakso:

RF-1dhd6n aaltomuoto:
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Generaattorin antoteho
Kunkin asetusarvon antoteho maaratylla kuormaresistanssilla (standardin IEC 60601-2-2,
alilausekkeen 6.8.3 mukaisesti) esitetdan alla olevissa kaavioissa.

Antoteho vs. resistiivinen kuorma, asetus 200 ohmia

400
350
300
250
200
150
100

50
= AN _B

Coag COag COag 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11
1 2 3

Teho (W)

Leikkaustaso

Antoteho (leikkaus) vs. kuormaresistanssi

400
350

300 \
250 \

200

Teho (W)

@ Puoliasetus

150
100 \ -
50

0

e Taysi asetus

0

Kuormaresistanssi (ohmia)
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Antoteho (koagulointi) vs. kuormaresistanssi
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Kuormaresistanssi (ohmia)

Avoin piiri, huippujannite vs. asetusarvo
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Luokitukset

AVaroitus

Tama laite ei sovellu kdytettavaksi ilmaa, happea tai typpioksidia sisadltavien tulenarkojen
nukutusaineseosten laheisyydessa.

Luokan | Iadketieteellinen sahkolaite
BF-tyypin potilasliitanta
Vesivahinkosuojauksen taso: IPX0

Federal Communications Commission (FCC)

FCC-tunnus: SSH-XFC2

Kauppanimi: Crossfire 2 -konsoli

Tyyppi tai malli: 0475100000

Tama laite on FCC-sdannodsten osan 15 mukainen. Kdyton edellytyksena ovat seuraavat

kaksi ehtoa:

(1) tama laite ei saa aiheuttaa haitallista hairiota (2) taman laitteen on hyvaksyttava kaikki
vastaanottamansa hairiét, mukaan lukien hairiot, jotka voivat aiheuttaa virheellisia toimintoja.
Huomautus: FCC:n sdanndsten mukaan muut kuin Stryker Endoscopyn nimenomaisesti
hyvaksymat muutokset tai muokkaukset voivat mitatdida kayttdjan oikeuden laitteiston kayttoon.
Lahetystaajuus: 13,56 MHz

Taajuustyyppi / modulaation muoto: 10 % ASK

Apukantoaalto: 423,75 kHz, Manchester-koodaus

Efektiivinen sateilyteho: 50 uw

Industry Canada (IC)

IC: 4919C-XFC2

Kauppanimi: Crossfire 2 -konsoli
Tyyppi tai malli: 0475100000

Kayton edellytyksena ovat seuraavat kaksi ehtoa:

(1) tama laite ei saa aiheuttaa hairiota (2) taman laitteen on hyvaksyttava kaikki hdiridt, mukaan
lukien hairiot, jotka voivat aiheuttaa virheellisia toimintoja.

IC-merkinta ennen radiohyvaksyntdtunnusta osoittaa vain, etta laite tayttaa Industry Canadan
tekniset vaatimukset.
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Radiolaitedirektiivin mukaisuus
Stryker Endoscopy vakuuttaa, ettd alla mainittu radiolaite on direktiivin 2014/53/EU mukainen.
EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus on saatavilla kokonaisuudessaan seuraavassa internet-
osoitteessa: www.stryker.com/en-us/Divisions/Endoscopy/IFUs/index.htm.

Hae tuote tuotenumeron perusteella ja katso tuotekohtainen vaatimustenmukaisuusvakuutus.

Tyyppi tai malli: 0475100000
Tuotteen nimi: Crossfire 2 Konsoli

FI-378
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Sahkomagneettinen yhteensopivuus

Aivan kuten muutkin ladketieteelliset sahkolaitteet, myds Crossfire 2 -jarjestelma vaatii kayttajilta
tiettyja varotoimia, joilla varmistetaan laitteen yhteensopivuus muiden ladketieteellisten
sahkolaitteiden kanssa. Crossfire 2 -jarjestelmaa on kaytettava ja se on asennettava taman
oppaan tarjoamien SMY-ohjeiden mukaisesti, jotta voidaan varmistua sen séhkdmagneettisesta
yhteensopivuudesta (SMY).

Crossfire 2 -jarjestelma on suunniteltu ja testattu niin, ettd se tayttaa standardin IEC 60601-1-2:2001
vaatimukset sahkdmagneettisesta yhteensopivuudesta muiden laitteiden kanssa.

A Varoitukset

- Tama laite on tarkoitettu vain terveydenhuollon ammattilaisten kdyttoon. Tama laite
voi aiheuttaa radiotaajuista hairiota tai haitata muiden lahella olevien laitteiden
toimintaa. Lisatoimet voivat olla tarpeen. Tallaisiin lisatoimiin voi kuulua esimerkiksi
laitteen sijoittaminen tai suuntaaminen uudelleen tai kayttopaikan suojaaminen.

- Kannettavat radiotaajuudella toimivat tietoliikennelaitteet voivat vaikuttaa
Crossfire 2 -jarjestelman normaaliin toimintaan, vaikka kyseiset laitteet tayttaisivat
asiaankuuluvat sateilyvaatimukset.

.« Ali kdytd muita kuin Crossfire 2 -jarjestelman mukana toimitettuja kaapeleita tai
varusteita. Muunlaisten kaapeleiden tai varusteiden kaytto saattaa lisata laitteen
sahkdmagneettista sateilya tai saattaa alentaa laitteen kykya sietaa muiden laitteiden
sahkdmagneettista sateilya.

«  Mikali Crossfire 2 -jarjestelma on sijoitettu muiden laitteiden kanssa vierekkain
tai samaan pinoon, tarkkaile laitetta ja varmista sen oikeanlainen toiminta ennen
kirurgisia toimenpiteita siind kokoonpanossa, jossa laitetta tullaan kadyttamaan, silla
hairioita saattaa esiintya. Alla olevissa taulukoissa on neuvoja Crossfire 2 -jarjestelman
oikeanlaiseen sijoittamiseen.

«  Kun Crossfire 2 -jarjestelma kytketaan yhteen muiden ladketieteellisten
sahkolaitteiden kanssa, vuotovirrat voivat kasvaa. Potilaskohtaisen
kokonaisvuotovirran minimoimiseksi BF-tyypin potilasliitantaa saa kdyttaa vain
muiden BF-tyypin potilasliitantdjen kanssa. Varmista, etta kaikki jarjestelmat on
asennettu standardin IEC 60601-1-1 vaatimusten mukaisesti.
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Ohjeet ja valmistajan vakuutus: sahkdmagneettinen sateily

Crossfire 2 -jarjestelma on tarkoitettu kaytettavéksi alla maaritellyssa sahkomagneettisessa toimintaymparistossa. Asiakkaan tai
Crossfire 2 -jarjestelman kayttdjan tulee varmistaa, ettd laitetta kdytetaan tallaisessa toimintaymparistossa.

Séteilytesti

Radiotaajuuspaastot CISPR 11

Radiotaajuuspaastot CISPR 11
Harmoniset pdastot IEC 61000-3-2

Jannitevaihtelut/vélkyntdpadstot
IEC 61000-3-3

Yhteensopivuus

Ryhma 1

Luokka A
Luokka A

Yhteensopiva

Séhkémagneettinen toimintaymparisto: ohjeet

Crossfire 2 -jarjestelmén on séteiltdva sahkdmagneettista
energiaa toimiakseen tarkoitetulla tavalla. Sateily voi
vaikuttaa lahelld oleviin elektroniikkalaitteisiin.

Crossfire 2 -jarjestelma sopii kdytettavaksi kaikissa
laitoksissa paitsi kotitalouksissa ja laitoksissa, jotka on
liitetty normaaliin, pienjannitteiseen sahkoverkkoon.

Ohjeet ja valmistajan vakuutus: sashkdmagneettinen héirionsieto

Crossfire 2 -jarjestelma on tarkoitettu kaytettavaksi alla maaritellyssa sahkomagneettisessa toimintaymparistossa. Asiakkaan tai
Crossfire 2 -jarjestelman kayttdjan tulee varmistaa, ettd laitetta kdytetdan tallaisessa toimintaymparistossa.

Hairionsietotesti

IEC 60601 -testitaso

Yhteensopivuustaso

Sahkomagneettinen
toimintaympéristo: ohjeet

Staattisen sahkon
purkautuminen (ESD)
IEC 61000-4-2

+ 6 kV - kontakti
+8kV-ilma

+ 6 kV - kontakti + 8 kV - ilma

Lattiamateriaalina on
oltava puu, betoni tai
keramiikkalaatta. Jos
lattiat on pinnoitettu
synteettiselld materiaalilla,
ilman suhteellisen
kosteuden on oltava
vahintaan 30 %.

Lyhytaikainen, nopea
sahképurkauma

+ 2 kV - virtajohdot

+ 2 kV - virtajohdot

IEC 61000-4-4

+ 1kV - sisdéntulo-/
ulostulojohdot

+ 1kV - sisddntulo-/ulostulojohdot

Sahkoverkon sahkolaadun
tulee olla tavallisen
kaupallisen verkon tai
sairaalaverkon tasoista.

Ylijanniteaalto
IEC 61000-4-5

+ 1 kV - differentiaalimuoto

+ 1 kV - differentiaalimuoto

+ 2 kV - yhteissignaali

+ 2 kV - yhteissignaali

Sahkoverkon sahkolaadun
tulee olla tavallisen
kaupallisen verkon tai
sairaalaverkon tasoista.

Jannitelaskut, lyhyet
keskeytykset ja
jannitteenvaihtelut

< 5% Ut:sta (> 95 %:n
alenema Ut:ssd)
0,5 jakson ajan

< 5% Ut:sta (> 95 %:n alenema
Ut:ssd) 0,5 jakson ajan

virtajohdoissa
IEC61000-4-11

40 % Ut:std (60 %:n
alenema Ut:ssd)
5 jakson ajan

40 % Ut:sta (60 %:n alenema Ut:ssd)
5 jakson ajan

70 % Ut:sta (30 %:n
alenema Ut:ssd)
25 jakson ajan

70 % Ut:sta (30 %:n alenema Ut:ssd)
25 jakson ajan

< 5% Ut:sta (> 95 %:n
alenema Ut:ssd)
5 sekunnin ajan

< 59% Ut:sta (> 95 %:n alenema
Ut:ssd) 5 sekunnin ajan

Sahkoverkon sdhkolaadun
tulisi olla tavallisen
kaupallisen verkon tai
sairaalaverkon tasoista.
Mikali Crossfire 2
-jarjestelman kayttajan
tulee voida kayttaa laitetta
jatkuvasti séhkoverkon
héirididen aikana,

on suositeltavaa, etta
Crossfire 2 -jarjestelmalle
syOtetddn virta

erillisestd, hairiottomasta
sahkoverkosta tai akusta.

Sahkovirran 3A/m
taajuuden (50/60 Hz)
magneettikenttd

IEC 61000-4-8

3A/m

Sahkovirran taajuuden
magneettikentan taso tulisi
olla tavallisen kaupallisen
verkon sairaalasahkdverkon
tasolla.

HUOMAUTUS: Ut on vaihtovirran verkkojannite ennen testitason kayttamista.
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Ohjeet ja valmistajan vakuutus: sahkdmagneettinen hairionsieto

Crossfire 2 -jarjestelma on tarkoitettu kaytettavéksi alla maaritellyssa sahkdmagneettisessa toimintaymparistossa. Asiakkaan
tai Crossfire 2 -jdrjestelman kdyttdjan tulee varmistaa, ettd laitetta kdytetaan tallaisessa toimintaymparistossa.

Hairionsietotesti

IEC 60601 -testitaso

Yhteensopivuustaso

Sdahkémagneettinen toimintaymparisto: ohjeet

Kannettavia radiotaajuudella toimivia
tietoliikennelaitteita ei saa kdyttaa ldhempéna
Crossfire 2 -jarjestelmaa, mukaan lukien

sen kaapelit, kuin silla etdisyydelld, mikd on
laskettavissa ldhettimen taajuudelle soveltuvasta
kaavasta.

Johtuva RF
IEC 61000-4-6

3Vrms
150 kHz - 80 MHz

3V

Suositellut etdisyydet:
d=1.2+P

Séteileva radiotaajuus
IEC 61000-4-3

3V/m
80 MHz - 2,5 GHz

3V/m

d=1,2/P 80-800 MHz
d=2,3yP 800 MHz - 2,5 GHz

Kaavassa P on lahettimen suurin |dhetysteho
watteina (W) ldhettimen valmistajan antamien
tietojen mukaan ja d on suositeltava etdisyys
metreind (m).

Kiinteiden radiotaajuusldhettimien
kenttavoimakkuuksien (maéaritetaan
sahkdmagneettisella tilan tutkimuksella
(a)) tulee olla pienempi kuin kunkin
taajuusalueen (b) yhteensopivuustaso.

Hairiot ovat mahdollisia, kun ldhistolla on laitteita,
jotka on merkitty seuraavalla symbolilla:

©)

HUOMAUTUS 1: 80 MHz:n ja 800 MHz:n taajuuksilla on voimassa suurempi taajuusalue.

HUOMAUTUS 2: Namé ohjeet eivdt valttamatta pade kaikissa tilanteissa. Rakenteiden, esineiden ja ihmisten aiheuttamat
absorptiot ja heijastumat vaikuttavat sshkdmagneettisen kentan jakautumiseen.

(a) Kiinteiden ldhettimien, kuten erilaisten tukiasemien aiheuttamia kenttdvoimakkuuksia ei voida ennustaa teoriassakaan
tarkasti. Tallaisia lahettimia ovat radiopuhelimien (matkapuhelimien / johdottomien puhelimien) ja matkaviestimien,
amatooriradioasemien sekda AM-/FM-radioldhetysten ja TV-lahetysten tukiasemat. Kiinteiden radiotaajuuslahettimien
tuottaman sahkdmagneettisen ympariston arvioimiseksi on harkittava tilan séhkémagneettista tutkimusta. Jos Crossfire 2
-jarjestelman kayttopaikan mitattu kenttavoimakkuus ylittdd mainitun RF-yhteensopivuustason, Crossfire 2 -jarjestelmaa
on tarkkailtava normaalin toiminnan varmistamiseksi. Jos epanormaalia toimintaa havaitaan, lisdtoimet voivat olla tarpeen.
Tallaisiin lisatoimiin voi kuulua esimerkiksi Crossfire 2 -jarjestelman sijoittaminen tai suuntaaminen uudelleen.

(b) Kun taajuusalue on 150 kHz - 80 MHz, kenttdvoimakkuuden tulisi olla alle 3 V/m.

FI-381
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Suositeltavat etdisyydet kannettavien radiotaajuudella toimivien tietoliikennelaitteiden ja Crossfire 2 -jarjestelman valilla

Crossfire 2 -jarjestelma on tarkoitettu kaytettavéksi sellaisessa sshkdmagneettisessa ympéristdssa, jossa sateileva RF-hdirié on
kontrolloitu. Crossfire 2 -jarjestelman kayttdja voi auttaa sshkdmagneettisen hairion estamisessa séilyttamalla kannettavien
RF-lahettimien ja Crossfire 2 -jarjestelman vililla alla olevan suosituksen mukaisen etdisyyden, joka maaraytyy RF-laitteen

suurimman lahetystehon mukaan.

Lahettimen Etdisyys (m) lahettimen taajuuden mukaan
maksiminimellisteho (W)
150 kHz - 80 MHz 80 MHz - 800 MHz 800 MHz - 2,5 GHz
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1.2 1.2 3,7
10 37 23 74
100 11,7 11,7 233

mukaan.

Jos lahettimen suurinta nimellistehoa ei ole mainittu ylld, suositeltu etdisyys (d) metreina (m) voidaan arvioida kayttamalla
ldhettimen taajuuden mukaista yhtal6d, jossa P on lahettimen suurin nimellisteho (W) lahettimen valmistajan ilmoituksen

HUOMAUTUS 1: 80 MHz:n ja 800 MHz:n taajuuksilla on voimassa suuremman taajuusalueen mukainen etaisyys.

HUOMAUTUS 2: Nama ohjeet eivat valttamattd pade kaikissa tilanteissa. Rakenteiden, esineiden ja ihmisten aiheuttamat
absorptiot ja heijastumat vaikuttavat sshkdmagneettisen kentan jakautumiseen.

FI-382
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Symbolit

Tassa laitteessa ja sen merkinndissa kaytetaan symboleita, jotka antavat tarkeita tietoja laitteen

turvallisesta ja asianmukaisesta kaytosta. Nama symbolit on maaritelty alla.

Varoitus

Noudata kayttdohjeita

& Muistutus

Etukonsoli
@ Paalla / pois paalta
A Yl6s
@ Valikko
r-_— RF-koetin

Takakonsoli

& Ekvipotentiaalisuus

Stryker firewire

Sulakeluokitus

@ Suojaava maadoitusliitanta
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Varoitus

Vaarallinen jannite

Valitse

Alas

Jalkakytkin

Kaavinkasikappale

BF-tyypin potilasliitanta

USB

Tuottaa
radiotaajuussateilya

Ekvipotentiaalisuus

Laite on CSA C22.2 No.
601.1-M90:n ja UL 601-1:n
mukainen

FI-383
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c €0197

©
&

Tayttaa Euroopan yhteison
laakinnallisia laitteita

koskevan direktiivin 93/42/ETY
vaatimukset.

Ei sisalla Kiinan standardin
SJ/T11364 mukaisia
vaarallisia aineita.

1>¢

Australian lakisaateisten
vaatimusten mukainen,
toimittajan tunnus: N 17693

LCD-naytto

#

QIO

-@-
L4 A ]
|

Sahkokirurginen yksikko

¥ O

Kirkkaus
Pakkaus/merkinnat
“ Valmistaja

[sv]

e

Made in
USA

FI-384

Valtuutettu edustaja Euroopan
yhteisossa

Sarjanumero

Lampatilaraja

[ORONRe

Valmistettu Yhdysvalloissa ONLY

20

Sarkyva

=
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Vaihtovirta

Tuote sisdltaa sahkéromua
tai elektroniikkalaitteita.
Sitd ei saa havittaa
sekajatteen kanssa vaan
se on kerattava erikseen.

Kontrasti

Aani

Valmistuspaivamaara

Luettelon numero

Kosteusraja

lImanpaineraja

Muistutus: Yhdysvaltain
littovaltion lain mukaan
tdman laitteen saa myyda
ainoastaan ladkari tai
ladkarin maarayksesta.

Katso kdyttoohjeet
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Advarsler og forholdsregler

&ONLY Forholdsregel: Ifalge amerikansk faderal lovgivning skal dette utstyret kun brukes
av eller etter henvisning fra lege.

Operatgrprofil

Crossfire 2-systemet er kun beregnet til bruk av medisinsk fagpersonale med lisens, som har
tilstrekkelig oppleering i bruk av artroskopisk og elektrokirurgisk utstyr og teknikker.
Crossfire 2-systemet genererer potensielt farlige nivaer av energi som kan fore til skade eller
dedsfall ved feil bruk.

Generelle advarsler

Legg merke til felgende advarsler for 8 unnga potensiell alvorlig skade pa brukeren og pasienten:

1. Les denne brukerhdndboken grundig, og gjer deg kjent med innholdet for du bruker dette
utstyret.

2. Pakk enheten forsiktig ut og kontroller at alle komponenter er til stede og ikke har skader
som fglge av forsendelsen.

3. Kontroller alle handstykker og sonder for skade pa kabelisolasjonen. Hvis det finnes skader,
se Strykers standardgaranti og returpolicy (1000-401-175).

4.  For Crossfire 2-systemet brukes i en faktisk prosedyre, ma det verifiseres at hver komponent
installeres og fungerer riktig. Feil tilkobling kan fgre til gnistoverslag eller funksjonsfeil
i handstykket eller konsollen, som igjen kan fere til skade, utilsiktet kirurgisk effekt eller
skade pa produktet.

5. lkke bruk Crossfire 2-systemet pa pasienter med pacemakere eller andre elektroniske
implantater. Dette kan fare til elektromagnetisk interferens og mulig dedsfall.

6. Ikke prov a bruke eller resterilisere et produkt merket “Engangsbruk’, da dette kan fere til
utstyrssvikt, skade pa pasient/bruker og/eller krysskontaminering.

7. Shaverhandstykker leveres usterile og ma rengjeres og steriliseres fgr hver gangs bruk
i henhold til reprosesseringsanvisningene i brukerhandboken for handstykket.

8. lkke bruk Crossfire 2-systemet med ikke-ledende skyllemidler (f.eks. sterilt vann, luft, gass,
glysin osv.). For at systemet skal fungere, ma det kun brukes ledende skyllemidler slik som
saltvannsopplgsning eller Ringer-laktat.

9. Ikke aktiver Crossfire 2-systemet i lange perioder om gangen nar tilbehgret ikke er i kontakt
med vev. Dette kan fore til utilsiktet skade pa omkringliggende vev.

10. lkke blokker viftene plassert naer konsollens bakside og side. Posisjoner konsollen slik at
viften retter luftstremmen vekk fra pasienten.

11. Serg for at du ser aktiveringslampene og harer hgyttaleren til enhver tid under aktivering.
Lyset og lyden er viktige sikkerhetsfunksjoner.

NO-387
Downloaded from www.Manualslib.com manuals search engine


http://www.manualslib.com/

Advarsler om brann/forbrenning

1. lkke bruk denne enheten i naerheten av brannfarlige anestesimidler, gasser eller vaesker,
slik som hudprepareringsmidler og tinkturer. Aktuelle forholdsregler for brann ma folges
til enhver tid.

2. Unnga eksplosjonsfare ved ikke & bruke enheten i oksygenberikede miljger,
dinitrogenoksidmiljger (N,0) eller i naerheten av andre oksiderende midler. Kontroller at
oksygenkoblingene i de kirurgiske omgivelsene ikke lekker.

3.  Elektrokirurgiske komponenter, for eksempel RF-sonden, kan forbli varm etter aktivering.
Hold alt elektrokirurgisk utstyr unna brennbare materialer for 8 unnga forbrenning.

4.  lkke bruk brannfarlige midler til rengjering og desinfeksjon av Crossfire 2-konsollen,
-handstykket eller -fotbryteren.

5. For & unnga brannfare ma konsollsikringene ikke skiftes ut. Hvis det er mistanke om
at sikringene er skadde, ma konsollen returneres til Stryker for reparasjon.

Elsikkerhetsadvarsler

1. Installer dette apparatet i et operasjonsrom som er i overensstemmelse med gjeldende IEC-,
CEC- og NEC-regelverk for sikkerhetskrav til elektrisk utstyr.

2. Crossfire 2-systemets komponenter er beregnet pa a brukes sammen som et system. Bruk
kun riktig fotbryter, handstykke og engangstilbehgr som beskrives i denne handboken.

3. Nar Crossfire 2-systemet er aktivert, kan de ledede og utstralte elektriske feltene forstyrre
annet elektromedisinsk utstyr. La det veere sa mye avstand som mulig mellom konsollen og
annet elektromedisinsk utstyr.

4. Koble stramledningen til en jordet stikkontakt. For 8 unnga fare for elektrisk stet skal du ikke
bruke skjoteledninger eller adapterplugger.

5. lkke vikle handstykkets kabel rundt metallgjenstander, da dette kan indusere farlig strom.
Hold endene pa handstykkets kabelkontakter, fotbryterens kabelkontakter og konsollens
mottakere unna all vaeske.

7. Under bruk genererer RF- og shaverhdndstykker elektronisk stay, som kan interferere med
EKG-avlesninger. Fgr det reageres pa noen uregelmessige EKG-avlesninger, skal systemet slds
av for & sikre at avlesningene ikke er resultatet av systemstay.

Advarsler for elektrokirurgi

1. Kontroller det elektrokirurgiske tiloehgret for defekter for bruk. Ikke bruk kabler eller
elektroder som er oppskaret, gdelagt eller skadet pa annen mate, da det kan fere til
forbrenninger eller elektrisk stot.

2. Posisjoner kablene for 8 unngd at de kommer i kontakt med pasienten, elektrodene, kablene
og andre elektriske ledninger som leder hayfrekvensstrom.

3. Fordunnga fare for stat ma du ikke la pasienten komme i kontakt med jordede
metallgjenstander eller gjenstander som har en vesentlig kapasitans til jorden, f.eks. en
operasjonsbordsramme eller et instrumentbord. Bruken av antistatiske kledninger anbefales
til dette formal.

NO-388
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4.  Nar Crossfire 2-systemet og fysiologisk overvakingsutstyr brukes samtidig pa en pasient,
ma eventuelle overvakingselektroder posisjoneres sa langt unna de kirurgiske elektrodene
som mulig. Overvéakingsutstyr med strambegrensende hoyfrekvensenheter anbefales.
Nalovervakingselektroder anbefales ikke.

5. Ved bruk skal operatgrene bruke standard kirurgiske hansker for & hjelpe til med a redusere
faren for elektrisk stot.

6. For a forhindre pasientskade ma du velge den laveste utgangseffekten som kreves for det
tiltenkte formalet.

7.  Ikke overstig oppgitt spenning for elektrokirurgisk tilbeher. Bruk kun elektrokirurgisk
tilbehgr som har en oppgitt spenning som er lik eller hgyere enn den maksimale
utgangsspenningen til generatoren.

8. lkke aktiver Crossfire 2-systemet for sonden er riktig posisjonert i pasienten.

9. Kontroller at sondespissen, medregnet returelektroden, er fullstendig omgitt av skyllemiddel
under bruk.

10. Hold den aktive elektroden i synsfeltet til enhver tid for & unnga skade pa vev.

11. Hold elektroder pa et sted hvor de er isolert fra pasienten nar de ikke er i bruk.

12. Handstykket og det utskiftbare tilbehgret skal fiernes fra operasjonsstedet skal legges
langt fra metallgjenstander nar disse ikke brukes. Tilbehgr skal holdes atskilt fra annet
elektrokirurgisk utstyr for a unnga utilsiktet elektrisk kobling mellom enheter. Utilsiktet
aktivering kan medfere skade pa pasient/bruker og/eller produktskade.

13. Systemsvikt kan fgre til en utilsiktet okning av utgangseffekt.

14. Nevromuskulzer stimulering kan oppsta ved bruk av RF-sonder.

15. Reyk som produseres under elektrokirurgiske inngrep, kan vaere skadelig for kirurgisk
personale. Ta de ngdvendige forholdsregler ved & bruke kirurgiske masker eller andre
beskyttelsesmetoder.

Forholdsregler

Ta folgende forholdsregler for & unnga produktskade.

1.

Ikke bergr gjenstander av metall med tilbehgret, slik som et endoskop eller en metallkanyle,
mens handstykket brukes. Dette kan fore til skade pa tilbehgret eller andre enheter.

Ikke utfar interne reparasjoner eller justeringer som ikke er angitt i denne handboken.
Enheter som ma repareres, skal returneres til Stryker.

Veer spesielt oppmerksom pa vedlikeholds- og rengjgringsanvisningene i denne handboken.
Manglende overholdelse kan fere til skade pa produktet.

Ikke fjern konsollens deksel, da dette kan forarsake elektrisk stet og produktskade.

NO-389
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Produktbeskrivelse / tiltenkt bruk

Crossfire 2 integrert reseksjons- og energisystem er en kombinasjon av shaversystem og
elektrokirurgisk generator som gir strem til artroskopiske shaverhandstykker og kirurgiske
RF-sonder til bruk ved artroskopiske og ortopediske inngrep.

Som illustrert nedenfor bestar Crossfire 2-systemet av folgende komponenter:

oo — —
ST T ——

1. Crossfire 2-konsoll (behandles i denne handboken)
- Virker som en tilkoblingshub for de ulike komponentene til Crossfire 2-systemet
«  Driver et motorisert shaverhdndstykke for mekanisk kutting og skjsering av ben
og blgtvev
«  Genererer topolet radiofrekvensenergi (RF) til elektrokirurgisk kutting og
koagulering av vev
«  Gir et sentralt brukergrensesnitt for betjening av Crossfire 2-systemet

2. Stromdrevet shaverhandstykke (og engangstilbehgr)
+  Gjor det mulig med artroskopisk kutting og skjeering

«  Anvendt del av type BF

3. Utskiftbar RF-sonde
+  Gjor det mulig med RF-kutting og -koagulering
«  Anvendt del av type BF

4. Crossfire-fotbryter
Gir flernstyrt fotkontroll av det stremdrevne shaverhandstykket og RF-sonden

NO-390
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Indikasjoner

Stryker Crossfire 2-systemet er indisert for bruk ved ortopediske og artroskopiske inngrep

i folgende ledd: kne, skulder, ankel, albue, hdndledd og hofte. Crossfire 2-systemet sarger for
abrasjon, reseksjon, skjaering og fijerning av benvev og blgtvev ved hjelp av shaverbladet;
ablasjon og koagulering av blgtvev samt hemostase av blodkar ved hjelp av den elektrokirurgiske
sonden. Eksempler pa bruk av produktet er blant annet reseksjon av gdelagt knebrusk,
subakromial dekompresjon og reseksjon av synovialvev i andre ledd.

Kontraindikasjoner
Den elektrokirurgiske sonden bgr ikke brukes i inngrep der det brukes ikke-ledende skyllemiddel,
eller hos pasienter som har pacemakere eller andre elektroniske implantater.

Pakkens innhold

Pakk forsiktig ut Crossfire 2-konsollen, og inspiser hver av de felgende komponentene.
« (1) Crossfire 2-konsoll

. (1) Streamkabel av sykehuskvalitet

« (1) Brukerhdndbok

Hvis det finnes skader, se Strykers standardgaranti og returpolicy (1000-401-175).

Tilgjengelig tilbehgr

Crossfire 2-systemet er kompatibelt med felgende tilbehgr:

Systemtilbehor

0475-000-100  Crossfire-fotbryter

0277-200-100 iSWITCH universal tradlgs fotbrytermottaker
0277-200-101 iSWITCH universal trddlgs fotbrytermottaker (AUS)
0277-100-100 iSWITCH universal tradlgs fotbryter
6000-001-020 Stryker firewire-kabel

Artroskopitilbehor

0279-xxX-XXX SERFAS Energy-serie med elektrokirurgiske sonder
0375-708-500 Formula 180-handstykke

0375-704-500 Formula-handstykke (med knapper)
0375-701-500 Formula-handstykke (uten knapper)
0275-601-500 Shaver-handstykke til sma ledd

NO-391
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Crossfire 2-konsoll

Crossfire 2-konsollen er tilkoblingshuben for komponentene til Crossfire 2-systemet.
Den genererer RF-energi for ablasjon, driver motoriserte shavere og gir brukerkontroller
og systemfeedback.

Frontpanel
Frontkonsollpanelet har porter for tilkobling av handstykker, kontroller for justering av
handstykkeinnstillinger samt en LCD-skjerm til & gi systemfeedback.

o 2] o

CROSSFIRE 2 INTEGRATED RESECTION AND ENERGY SYSTEM

®
@)(@)

L Sryker

7 0O O

@ 1  Meny Velger menyelementer

@ 2 Velg Velger hvilken enhet som vises pa LCD-skjermen
r.—_ 3  RF-kontakt Leverer RF-energi til ablasjonshandstykker

(SERFAS Energy)

—~=mmmthe— 4  Handstykkekontakt  Strgmdrevne shaverhandstykker

@ 5  Effekt Slar konsollen av og pa

é 6  Feilindikator Lyser redt for d indikere feil
(feildetaljer vises pa LCD)
7 LCD-skjerm Gir systemfeedback
@ @ 8 Justere Justerer alternativer for tilkoblede enheter
b 9  Fotbryterkontakt Kobles til Crossfire-fotbryter
— |

NO-392
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Bakpanel
Bakpanelet har porter for tilkobling av konsollen til annet Stryker-utstyr.

(1] 2] ?O

1 A
[ J
_ ooo ©
® 0ooog &
0ooooooo S
0oooooo
00ooooo p”@
0ooooo
ooo
N
J J

1 Firewire-kontakter Muligger tilslutning til andre Stryker Firewire-
enheder, som f.eks. den universelle traddlgse
iSWITCH-fodkontakt

av autorisert servicepersonale

3  Ekvipotensialjording —

° e . 2  USB-stasjon Gjor det mulig med programvareinstallasjon utfert

4  AC-strominngang —
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Grensesnitt

Crossfire 2-grensesnittet viser systemstatus, gjer deg i stand til & velge mellom RF-ablasjon og

shavermodus, samt gjer at du kan justere effekt- og hastighetsinnstillinger. Aktivering av faktiske

handstykker utferes ved hjelp av kontrollfunksjoner pa handstykket og pa Crossfire-fotbryteren.

Menu (Meny)

®

2 Error indicator
(Feilindikator)

3 LCD screen
(LCD-skjerm)

@ 4  Select(Velg)
@ @ 5  Adjust (Juster)

NO-394
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Meny-knappen dpner en meny der en kan velge
bruker- og systeminnstillinger.

Error indicator (feilindikator) lyser radt hvis det
oppstar en systemfeil.

LCD screen (LCD-skjerm) viser systemstatus,
feilkoder, operasjonsmodus, skjeerehastighet
og effektnivaer.

Knappen Select (Velg) skifter mellom RF- og
shaverkontroller. Den valgte enheten kan deretter
kontrolleres ved bruk av Crossfire 2-grensesnittet.

Knappene Adjust (Juster) gker/reduserer hastighets-
og effektinnstillingene for det valgte utstyret.
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Oppsett og tilkobling av utstyret

Stryker Endoscopy regner instruksjonsopplaering for a veere en vesentlig del av Crossfire 2-
systemet. Stryker Endoscopys salgsrepresentant gjennomfgrer minst én internopplaering nar
det passer for deg, for & hjelpe deg med & konfigurere utstyret og for a gi deg og dine ansatte
instruksjon om betjening og vedlikehold. Ta kontakt med den lokale Stryker Endoscopy-
representanten for d avtale internopplaering etter at utstyret er ankommet.

A Advarsel

Kontroller at det ikke finnes vaeske mellom koblingene til konsollen og handstykket.
Tilkobling av vatt tilbehar kan fore til elektrisk stot eller kortslutning.

«  Fordunnga fare for elektrisk stat ma dette utstyret kun kobles til et stremnett med
jording.

«  Bruk kun kabler av sykehuskvalitet. Bruk av andre kabler kan fgre til gkning
i RF-straling eller redusert immunitet fra slik straling.

«  Det er kun handstykker og utskiftbart tilbehgr som egner seg til bruk i pasientmiljg.
Konsollen og fotbryteren er ikke sterile enheter og skal ikke komme inn i det sterile
omradet.

«  Crossfire 2-systemet er kompatibelt kun med Stryker-handstykker og -fotbrytere som
er oppfort i denne handboken. Ikke koble til noe utstyr som ikke er spesifisert i denne
handboken, da dette kan fare til uventede resultater eller alvorlig skade.

«  Den avtakbare AC-stramledningen leveres som et middel for nedutkobling og
frakobling fra stramkilden. Ikke posisjoner konsollen pa en méte som gjor det
vanskelig a koble fra AC-stremledningen.

1. Plasser konsollen pa en stadig plattform, for eksempel en Stryker-tralle.

«  Velg et sted i henhold til anbefalingene i avsnittet "Elektromagnetisk kompatibilitet”
i denne brukerhandboken.

«  Ladetvaere 10 cm plass rundt alle sider for luftstremavkjeling.

. Ikke blokker viftene plassert naer konsollens bakside og side. Posisjoner konsollen
slik at viften retter luftstrammen vekk fra pasienten.

«  Serg for at du ser aktiveringslampene og hgrer hgyttaleren til enhver tid under
aktivering. Lyset og lyden er viktige sikkerhetsfunksjoner.

NO-395
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2.  Koble til nettstremmen (AC).

000
ooooo
000o0ooo S
0000000
0000000 @
00000 ""
ooo

3. Koble til hdndstykkene og fotbryteren. r_—_ r‘_

Merknad: Konsollen viser en feilmelding l /
hvis det kobles til tilbehgr som er utgatt
eller brukt:

),

P16

EXPIRED

==
@
REPLACE E

PROBE ERROR

i\

4. Koble til sugeslangen (for alle enheter med
sugefunksjon).
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Koble til iSWITCH tradlgas fotbryter

Crossfire 2-systemet kan brukes med iSWITCH tradlest fotbrytersystem.

1. Koble Crossfire 2-konsollen til iSWITCH-
konsollen ved bruk av én av Firewire-
tilkoblingsportene pa hver konsoll.

2. Se bruker- og vedlikeholdshandboken for
iSWITCH (P/N 1000-400-700) for ytterligere m
driftsanvisninger.
© ©
J
NO-397
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Bruk

Slik slas konsollen pa og av

Trykk pa stremknappen for a sla konsollen pa og
av. Knappen vil lyse grgnt nar konsollen er pa.

O
A
~J

Merknad: Hvis det skulle bli nedvendig med ngdutkobling, slar du av konsollen slik som
beskrevet ovenfor. Som et ekstra sikkerhetstiltak kan konsollen separeres fra AC-stremuttaket ved
a koble fra AC-stremledningen i en av endene.

NO-398
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Justere bruker- og systeminnstillinger

Brukerpreferanseinnstillinger

Brukerpreferanser, slik som effekt og skjeerehastigheter og knapptilordning for handstykket
og fotbryteren, kan justeres gjennom Crossfire 2-grensesnittet.

Velg fra standardinnstillingene som felger med konsollen, eller ta kontakt med din
Stryker-representant for a tilpasse dine egne.

1. Trykk pa menyknappen @ A DEFAULT

2. Trykk pa @ @ for & velge en »

standardinnstilling. W SMITH SHOULDER

3. Trykk pa @ for & bekrefte et valg og avslutte.
Eller trykk pa menyknappen @ for
a avbryte valget.

Merknad: Brukerpreferanseinnstillinger vil ikke tas i bruk med mindre det kobles et
engangstilbehgr til shaveren.

Systeminnstillinger

Systeminnstillinger, slik som skjermens lysstyrke, kontrast og systemlyd, kan justeres gjennom

Crossfire 2-grensesnittet.

1. Trykk pa og hold inne menyknappen @
Merknad: Hvis en RF-sonde kobles til
konsollen, vises justeringsskjermbildet
for COAG (Koagulering). Trykk pa
menyknappen @ igjen for a fa tilgang til
systeminnstillingsskjermbildet.

2. Trykk pd @ for & velge:
«  ©kontrast,
. e lysstyrke eller
o Omiyd.
Pilen B indikerer valget ditt.

3. Trykkpa @ @ for & velge en

standardinnstilling.

4. Trykk pa @ for & bekrefte et valg og
avslutte. Eller trykk pa menyknappen @
for & avbryte valget.

Merknad: Et kort trykk vil vise den aktuelle
versjonen til konsollprogramvaren.
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Shaverkontroller for artroskopi

Shaverhandstykker for artroskopi kan styres av knappene pa handstykket eller med pedalene pa
Crossfire-fotbryteren. Standardkontrollene for hver enkelt er oppfart nedenfor. Hvis du vil tilpasse
knappetilordningen, tar du kontakt med din Stryker-representant.

A Advarsel

Crossfire 2-systemet er kun beregnet til bruk av medisinsk fagpersonale med
lisens, som har tilstrekkelig oppleering i bruk av elektrokirurgisk utstyr og teknikker.
Crossfire 2-systemet genererer potensielt farlige nivder av energi som kan fore til
skade eller dgdsfall ved feil bruk.

«  Far Crossfire 2-systemet brukes i en faktisk prosedyre, ma det verifiseres at hver
komponent installeres og fungerer riktig. Feil tilkobling kan fere til gnistoverslag
eller funksjonsfeil i handstykket eller konsollen, som igjen kan fore til skade, utilsiktet
kirurgisk effekt eller skade pa produktet.

«  Ved bruk skal operatgrene bruke standard kirurgiske hansker for a hjelpe til med
a redusere faren for elektrisk stot.

«  Under bruk genererer RF- og shaverhandstykker elektronisk stey, som kan interferere
med EKG-avlesninger. Far det reageres pa noen uregelmessige EKG-avlesninger, skal
systemet slds av for a sikre at avlesningene ikke er resultatet av systemstgy.

- Shaverhandstykker leveres usterile og ma rengjgres og steriliseres for hver gangs
bruk i henhold til reprosesseringsanvisningene i brukerhandboken for handstykket.

NO-400
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Standard handstykkekontroller

2 O

Merknad: Standardinnstillinger kan velges

i skjermbildet for brukerpreferanseinnstillinger

pa konsollen. Innstillinger vil ikke tas i bruk

med mindre det kobles et engangstilbehar

til shaverhandstykket.

Funksjon
Knapp Standard 1 Standard 2 / ingen Standard 3
Activate / Deactivate

j ill Vi ill Vi

Funksjon Oscillate (Vibrer) (Aktiver/Deaktiver) Oscillate (Vibrer)
| 1 1
Alternativ(er) | Misad One Touch ldtad One Touch
(En bergring) (En bergring)

Funksjon Forward (Forover) Velg modus Job (Beveg)

Alternativ(er)

1

il One Touch

(En bergring)

Oscillate (Vibrer) eller
Forward (Forover) /
Reverse (Revers)

Funksjon

Reverse (Revers)

Forward/Reverse
(Forover/Revers)

Forward (Forover)

Alternativ(er)

1

il One Touch

(En bergring)

1

il One Touch

(En bergring)
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Standard fotbryterkontroller

Funksjon
Knapp Standard 1 Standard 2 / ingen Standard 3
Funksjon Job (Beveg) Velg modus
I . — Oscillate (Vibrer) eller Forward/Reverse
Alternativ(er)
(Forover/Revers)
" Funksjon Select Handpiece (Velg handstykke)
Alternativ(er) | RF eller Shaver
e Select Dir?ction Select Speed (Velg hastighet)
"I (Velg retning)
Alternativ(er) Forward (Forover) High (Hay) eller Low (Lav)
eller Reverse (Revers)
Funksjon Oscillate (Vibrer) Oscillate (Vibrer) / Reverse (Revers)
VaYA%A %
A Alternativ(er) E fixed (fast) Ml variable E fixed (fast)
(variabel)
. Forward/Reverse Oscillate/Forward (Vibrer/Forover)
Funksjon
(Forover/Revers)
B /N /N
Alternativ(er) Maal variable il variable E fixed (fast)
(variabel) (variabel)

Merknad: Ved bruk av handstykker til sma ledd er kun standard 2-innstillingene tilgjengelige.
Ingen andre standarder eller brukerpreferanser kan brukes.

Konsollkontroller

Justere kuttehastighet

Bruk@ @—knappene pa konsollen for a justere effekt- eller hastighetsinnstillingene for det
aktive handstykket manuelt.

NO-402
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Merknader:

. | shavermodus bruker konsollen radiofrekvensidentifikasjon (rrip) for automatisk a registrere

hvilken type engangstilbehar som er tilkoblet. Ved gjenkjenning justerer konsollen til en

optimal forhandsinnstilt skjeerehastighet, retning og effekt.

. Forover- og reversinnstillinger justeres uavhengig av hverandre. Justering av innstillinger

i én modus vil ikke bergre den andre.

Lese LCD-skjermen

| shavermodus vil LCD-skjermen vise:

|

2]

&F 9000

MC DISP NAME

©0 ©

1 Fotbryter-
status

Crossfire-fotbryter tilkoblet

[ O

iISWITCH-fotbryter tilkoblet

Ingen fotbryter tilkoblet

2  Fotbryter-

-
I
C =
(2]
X

One Touch (En bergring)

respons (nar en trykker pa pedalen én gang, aktiveres shaveren i standard-

hastighet; nar en trykker pa pedalen igjen, stopper shaveren)

E Fixed (Fast)
(nar en trykker pa pedalen med et hvilket som helst trykk, forer det
til en konstant hastighet)

Variable (Variabel)
(shaverhastigheten varierer avhengig av trykket som pafares
pedalen)

R Mix (Miks)
(vibreringshastighet er fast, forover/revers-hastighet er variabel)
3 Retning

Forward (Forover)

Reverse (Revers)

CIZHS

Oscillate (Vibrer)

4  Skjerernavn (navn)

5 Hastighet (#)

Downloaded from www.Manualslib.com manuals search engine

Rotasjoner per minutt

NO-403


http://www.manualslib.com/

Systemmeldinger

Hendelse Lydmeldinger Visuelle meldinger
(via LCD-skjermen)
Reverse activated fem haye pip m
(Revers aktivert)
Forward activated/resumed lavt pip m
(Forover aktivert/gjenopptatt)
Adjustments made to speed ett pip for hver enhet Hastighetsindikatortallet
settings (Justeringer av med endring oker eller reduseres

hastighetsinnstillingene)

RF-ablasjonskontroller

RF-sonder kan styres av knappene pa handstykket eller med pedalene pa Crossfire-fotbryteren.
Standardkontrollene for hver enkelt er oppfart nedenfor. Hvis du vil tilpasse knappetilordningen,
tar du kontakt med din Stryker-representant.

A Advarsler

Under bruk genererer RF- og shaverhandstykker elektronisk stgy, som kan interferere
med EKG-avlesninger. For det reageres pa noen uregelmessige EKG-avlesninger, skal
systemet slds av for a sikre at avlesningene ikke er resultatet av systemstay.

- RF-handstykker er beregnet kun til engangsbruk og skal ikke reprosesseres eller
brukes pa nytt.

Standard handstykkekontroller

Sy

1. Juster effektnivaet for CUT (Snitt) (et enkelt trykk)

eller

aktiver/deaktiver Force Modulation (Tving modulasjon) (trykk pa og hold inne i tre sekunder)
2. Aktiver CUT (Snitt)
3. Aktiver COAG (Koagulering)

NO-404
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Standard fotbryterkontroller

Funksjon
Knapp
(kontrollene er de samme for standardene 1, 2 og 3)
| Funksjon Decrease Cut Level (Reduser skjaereniva)
Funksjon Select Handpiece (Velg handstykke)

Alternativ(er)

RF eller Shaver

Funksjon

Increase Cut Level (@k skjeereniva)

Funksjon

Alternativ(er)

Cut (Snitt)

Funksjon

Alternativ(er)

Coag (Koagulering)
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Konsollkontroller

Justere effekt for CUT (Snitt)

«  Trykk pa knappene @ @ pa konsollen
«  Trykk pa den gra knappen pa handstykket (ok)
«  Trykk pa knappene I (reduser) og lll (zk) pa fotbryteren

Justere effekt for COAG (Koagulering)

» COAG1

1. Trykk pa og hold inne menyknappen @ e
Skjermbildet COAG POWER LEVEL COAG3

(Effektniva for koagulering) vises. COAG POWER LEVEL

2. Trykk pa @ @ for a justere.

3.  Trykkpa @ for & bekrefte et valg og avslutte.

Merknad: Effekt for COAG (koagulering) kan bare justeres
nar en RF-sonde er koblet til konsollen.

Velge Force Modulation (Tving modulasjon)

Crossfire 2-konsollen har en ekstra RF-modus som kalles Force Modulation (Tving modulasjon).

Force Modulation (Tving modulasjon) er en alternativ ablasjonsmodus med en arbeidssyklus

som skaper RF-effekt ved lav frekvens for & oppna en lavere gjennomsnittlig utgangseffekt enn

i normal skjzeremodus.

Force Modulation (Tving modulasjon) er for gyeblikket kun tilgjengelig med fglgende

SERFAS Energy-sonder: 90-S, 90-S Max og Super 90-S.

«  Aktiver Force Modulation (Tving modulasjon) ved a holde nede den gra stramknappen pa
SERFAS-sonden i tre sekunder. Et hammerikon vises pa konsollens LCD-skjerm og angir
at funksjonen Force Modulation (Tving modulasjon) er aktivert.

. Deaktiver Force Modulation (Tving modulasjon) ved a holde nede den gra stremknappen
pa SERFAS-sonden i tre sekunder. Hammerikonet forsvinner da fra LCD-skjermen.

NO-406
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Lese LCD-skjermen
| RF-ablasjonsmodus vil LCD vise:

06 6 O

1 Mode (Modus)

modusen cut (snitt) er aktivert

modusen coagulation (koagulering)
er aktivert

2 Footswitch Status
(Fotbryterstatus)

Crossfire-fotbryter tilkoblet

CGBE

iSwitch-fotbryter tilkoblet

ikke tilkoblet

3 CUT Power (Snitt-effekt)

=

effektinnstilling

4 Hand Controls (Handkontroller)

3
(@)

handkontroll er aktivert

handkontroll er deaktivert

5 Disposable RF Probe Name
(Navn pa engangs RF-sonde)

—
=

navn

6 COAGPower
(Koaguleringseffekt)

7 Force Modulation
(Tving modulasjon)

.
B e
M

tving modulasjon aktivert

tving modulasjon ikke aktivert
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Systemmeldinger

Hendelse Lydmeldinger Visuelle meldinger
(via LCD-skjermen)

CUT (Snitt) aktivert hay, jevn tone cut

COAG (Koagulering) aktivert lav, jevn tone m

Force Modulation ett enkelt pip

(Tving modulasjon) pa/av

Systemfeil ti korte pip =

EXPIRED
REPLACE

PROBE ERROR

Justeringer av ett pip for hver enhet effektsindikatortallet for CUT (Snitt)
effektinnstillingene med endring oker eller reduseres

Endre fotbryter til & styre “SERFAS” “SERFAS” vises

RF-modus

Endre fotbryter til & styre “Shaver” navnet pd engangstilbehgret vises
shavermodus

Doble kontroller

Under artroskopiinngrep kan RF-sonder og artroskopiske shaverhdndstykker kobles til

Crossfire 2-systemet samtidig. Dette gjor det mulig for brukere & skifte raskt mellom RF-ablasjon
og artroskopiske funksjoner.

Velge mellom RF-ablasjonsmodus og artroskopisk shavermodus for
fotbryterkontroll

Nar du velger en modus, kan det valgte handstykket styres av fotbryteren. For a velge riktig
modus gjor du et av fglgende:

«  Trykk pa @ i Crossfire 2-grensesnittet. Grensesnittet vil bytte mellom modiene. Enheten
som styres av fotbryteren, vil vises pa hoyre side av LCD-skjermen og kan identifiseres av
fotbryterikonet 2

«  Trykk pa veksleknappen (ll) pa fotbryteren.

Merknad: Hvert handstykke kan aktiveres nar som helst ved a trykke pa knappen pa
handstykket.

Aktivere et handstykke
Gjer felgende for a aktivere et handstykke i dobbeltmodus:
«  Trykk pa en hvilken som helst knapp pa det gnskede handstykket.
- Trykk pa fotbryterpedalen til det aktive handstykket.
Merknad: Det aktive handstykket vises pa hayre side av LCD-skjermen.

NO-408
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Lese LCD-skjermen
I dobbeltmodus vil LCD-skjermen vise statusen til begge enhetene. Den enheten som styres
av fotbryteren, vil vises pa hayre side av LCD-skjermen.

+  dobbeltmodus -
«  shaverhandstykket styres —= FIXED
av fotbryteren 0 F

HC

SERFAS MC DISP NAME

+  dobbeltmodus e— P
RF-sonden styres av fotbryteren FIXED 9000 — 1 1
0 F HC HC

MC DISP NAME SERFAS

Justere handstykkeinnstillinger med konsollen
| dobbeltmodus kan innstillingene justeres for det handstykket som vises pa hgyre side av
LCD-skjermen.

1. Trykk pa @ for a flytte @nsket handstykke til hagyre side av LCD-skjermen.

2. Bruk@ @—knappene pa konsollen for 4 justere effekt- eller hastighetsinnstillingene for
det valgte handstykket manuelt.

Justere kuttehastighet

Bruk@ @—knappene pa konsollen for & justere effekt- eller hastighetsinnstillingene for det

aktive handstykket manuelt.

Merknader:

. | shavermodus bruker konsollen radiofrekvensidentifikasjon (rrip) for automatisk a registrere
hvilken type engangstilbehar som er tilkoblet. Ved gjenkjenning justerer konsollen til en
optimal forhandsinnstilt skjeerehastighet, retning og effekt.

. Forover- og reversinnstillinger justeres uavhengig av hverandre. Justering av innstillinger
i én modus vil ikke bergre den andre.

Systemmeldinger

Hendelse Lydmeldinger Visuelle meldinger

(via LCD-skjermen)
Reverse activated (Revers aktivert) fem haye pip m
Forward activated/resumed lavt pip m
(Forover aktivert/gjenopptatt)
Adjustments made to speed settings ett pip for hver enhet Hastighetsindikatortallet
(Justeringer av hastighetsinnstillingene) | med endring oker eller reduseres

NO-409
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Feilsgking

Problem

Lasning

Konsoll

En maskinvarefeil
er oppdaget

SIa strammen av og pa igjen.

Hvis problemet vedvarer, ta kontakt
med en Stryker-representant eller
returner konsollen for reparasjon.

AC-spenningen er feil

SIa strammen av og pa igjen.

Hvis problemet vedvarer, ta kontakt
med en Stryker-representant eller
returner konsollen for reparasjon.

En programvarefeil
er oppdaget

Sla stremmen av og pa igjen.

Hvis problemet vedvarer, ta kontakt
med en Stryker-representant eller
returner konsollen for reparasjon.

Systemet slar seq ikke pa

Kontroller stremledningen for d sikre
at den er riktig tilkoblet.

Kontroller for a sikre at ledningen

er tilkoblet et jordet uttak.

Den elektriske interferensen
er sporadisk

SIa av alt elektrisk utstyr som ikke
eribruk.

@k avstanden til annet elektrisk utstyr.
Koble enheten og annet utstyr til
forskjellige uttak.

Generatortemperaturen
er for hgy

Kontroller at det er tilstrekkelig
luftstremning rundt enheten.

En feil har oppstatt under
selvtest ved oppstart

SIa strammen av og pa igjen.

Hvis problemet vedvarer, ta kontakt
med en Stryker-representant eller
returner konsollen for reparasjon.

Handstykke

Temperaturen er hgyere
enn normalt

La enheten avkjgles for den startes
pa nytt.

Enheten har nadd sitt
anbefalte serviceintervall

Ta kontakt med din
Stryker-representant.

Engangstilbehgr

RF-sonde er ikke klar

Kontroller tilkoblingen til konsollen.

RF-sonde er utlgpt

Skift ut sonden.

RF-sondeidentifikasjon
er ugyldig

Skift ut sonden.

RF-sondekommunikasjonsfeil

Kontroller tilkoblingen til konsollen.
Skift ut sonden ved behov.

NO-410
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(fortsettelse)

Engangstilbehgr | Tidsbruk overskredet

. Skift ut sonden.

RF-strom er for hoy

. Se over sonden for skade.
. Skift ut sonden ved behov.

RF-spenningen er for hgy

. Se over sonden for skade.
. Skift ut sonden ved behov.

RF-strammen er for hgy

. Se over sonden for skade.
. Skift ut sonden ved behov.

RF-forsyning har overskredet
grensen for kontinuerlig bruk

«  Fjern feilen og fortsett.

Lav impedans oppdaget

. Se over sonden for skade.
. Skift ut sonden ved behov.

Fotbryter

En tradlgs fotbryter er ikke
registrert

«  Koble fra den kablede fotbryteren.

Fotbryterikonet vises ikke

. Kontroller at enheten er tilkoblet.
. Pase at det ikke finnes noen skade
pa kabelen eller kontakten.

Feilkoder

Nar Crossfire 2-systemet finner en feil, vil det vises en feilkode pa LCD-skjermen. Feilkoder er

gruppert i generelle kategorier som har felles lgsninger:

o_

e_

PROBE

P16
EXPIRED
REPLACE

ERROR

Feilkode Kategori Lesning

Attt Aktiveringsfeil Aktiver pa nytt.

Edt# Systemnivafeil Start systemet pa nytt.

P## Sondefeil Folg instruksjonene pa LCD-skjermen eller
skift engangstilbeheor.

Wi Advarselfeil Ingen tiltak pakrevd, kun informasjon.

RF-sondekommunikasjonsfeil Kontroller tilkoblingen til konsollen.

Skift ut sonden ved behov.
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Rengjering og vedlikehold

Rengjoring

A Advarsel

Koble stremforsyningen fra Crossfire 2-konsollen for rengjgring for & unnga risiko for
elektrisk stat og mulig livsfarlig skade.

Forholdsregel

«  lkke spray rengjeringsmiddel direkte pa enheten, da dette kan skade produktet.
Spray pa kluten fer du terker av enheten.

«  Ikke senk konsollen ned i vaeske, da dette vil fare til skade pa produktet.

«  Ikke bruk etsende rengjgringsmidler til & rengjore enheten, da dette kan fere til skade
pa produktet.

- lkke steriliser enheten, da dette kan fore til skade pa produktet.

Konsoll

Hvis enheten trenger rengjering:

1. Spray rengjgringsvaeske pa en terr, steril klut. Unnga overfladig veeske eller drypp.

2. Terk av enheten.

3. Veer ekstra forsiktig ved rengjering av LCD-skjermen foran. Overfladig veeske eller draper
som trenger inn nederst pa skjermen, kan fare til skade pa produktet.

Fotbryter
Se brukerhdndboken for fotbryteren for rengjerings- og reprosesseringsinstruksjoner.

RF-handstykke
RF-handstykker er beregnet kun til engangsbruk og skal ikke rengjeres, steriliseres eller brukes
pa nytt.

Shaverhandstykke

Se aktuell brukerhdndbok for rengjerings- og reprosesseringsinstruksjoner.

Engangstilbehar er beregnet kun til engangsbruk og skal ikke rengjares, steriliseres eller brukes
pa nytt.

Vedlikehold

Crossfire 2-konsollen krever ikke forebyggende eller periodisk vedlikehold. Stryker anbefaler
imidlertid a starte systemet pa nytt hver dag for 8 oppna best ytelse.

NO-412
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Kassere utstyr

Dette produktet inneholder elektrisk avfall eller elektronisk utstyr. Det skal ikke
kasseres som usortert kommunalt husholdningsavfall, men ma samles inn separat
i overensstemmelse med gjeldende relevante nasjonale eller institusjonelle

mmmm forskrifter om utgatt elektronisk utstyr.

Folg sykehusprosedyrer ndr det gjelder kassering av kontaminert engangssystemtilbeheor.

Batteridirektiv 2006/66/EF innfarer nye krav fra september 2008 for fierning av
E batterier fra avfallsutstyr i EU-medlemsland. For & oppfylle dette direktivet har denne
enheten blitt utformet for sikker fierning av batteriene ved slutten av levetiden ved et
avfallsbehandlingsanlegg. Infiserte enheter skal dekontamineres fgr de sendes til resirkulering.
I tilfelle det ikke er mulig & dekontaminere enheten for resirkulering, skal sykehuset ikke forsgke
a fierne batteriene fra avfallsutstyr. Fortsatt kassering av sma mengder baerbare batterier til

soppelfyllinger og forbrenning er tillatt under batteridirektiv 2006/66/EF og medlemsstatslover.

NO-413
Downloaded from www.Manualslib.com manuals search engine


http://www.manualslib.com/

Tekniske spesifikasjoner

Stryker Endoscopy forbeholder seg retten til & gjore forbedringer pa produktet/-ene beskrevet

her. Det kan derfor hende at produktet/-ene ikke samsvarer ngyaktig med den publiserte

utformingen eller spesifikasjonene. Alle spesifikasjoner kan endres uten forvarsel. Ta kontakt

med den lokale Stryker Endoscopy-forhandleren eller ring din lokale Stryker Endoscopy-

salgsrepresentant eller -agent for a fa informasjon om endringer og nye produkter.

Mal
Storrelse:

Vekt:

Miljokrav
Driftstemperatur:
Luftfuktighet ved drift:
Transporttemperatur:

Luftfuktighet ved transport:

Systemkrav for streminntak
Inngang:
Utgangseffekt:

Inngangssikring:

Elektriske spesifikasjoner
Motoreffekt maksimal hastighet:
Motorarbeidssyklus:
RF-effektkurve:

NO-414
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429cmLx31,8cmHx11,4cmB
9kg

5-40°C

30 - 95 % relativ luftfuktighet
-18-60 °C

15 - 90 % relativ luftfuktighet

100 - 240V AC,50/60 Hz,6 - 10 A
400 W ved 200 ohm, 200 kHz
16 AH, 250V

12.000 o/min.

Kontinuerlig drift

200 kHz + 1 %, firkantkurve
Spissfaktor < 1,5 ved 200 ohm
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Generatoreffekt
Utgangseffekt ved hvert stremniva med spesifisert belastningsmotstand (per IEC 60601-2-2,
underparagraf 6.8.3) vises i diagrammene nedenfor.

Utgangseffekt kontra innstilling ved 200 ohm motstandsbelastning

400
350
300
250
200
150
100

50
= AN _B

Coag COag COag 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11
1 2 3

Effekt (W)

Skjeereniva

Utgangseffekt (CUT (Snitt)) kontra belastningsmotstand

400
350 "\

300 \

250 \ \

200 \\ \\

150 em===Halv innstilling
100 \ \ e Fy 1| innistilling

Effekt (W)

50 -
0 LI I
O NN O N O N O 1N O n O In O
N &N O NN D N O NN IDN N O N 0

I N N N < NN O N 0 0 O

Belastningsmotstand (ohm)
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Utgangseffekt (COAG (Koagulering)) kontra belastningsmotstand

140
120 ,\
100 \
= 80
% \\ e COaQ 1
£ 60
w \\ e COAQ2
40 e Coag3
20 A
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Belastningsmotstand (ohm)

Maksimal apen stremkretsspenning kontra stremniva

400
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300
250
200
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100

50

Spenning (Vms)

0 -

Coag Coag Coag
1 2 3

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11

Skjeereniva
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Klassifiseringer

A Advarsel

Dette utstyret egner seg ikke for bruk nzer brennbare anestesimidler blandet med luft,
oksygen eller dinitrogenoksyd.

Medisinsk utstyr klasse |
Anvendt del av type BF
Beskyttelsesgrad mot skadelig vanninnsig: IPX0

FCC (Federal Communications Commission)

FCC-ID: SSH-XFC2

Handelsnavn: CrossFire 2-konsoll

Type eller modell: 0475100000

Denne enheten overholder del 15 i FCC-reglene. Driften forutsetter at folgende to betingelser
oppfylles:

(1) Denne enheten skal ikke forarsake skadelig interferens. (2) Denne enheten ma godta enhver
mottatt interferens, inkludert interferens som kan fordrsake ugnsket drift.

Merknad: FCC-forskrifter gjor at endringer som ikke er uttrykkelig godkjent av

Stryker Endoscopy, kan gjgre brukerens godkjenning for bruk av utstyret ugyldig.
Overforingsfrekvens: 13,56 MHz

Frekvenstype / modulasjonens karakteristikker: 10 % ASK

Hjelpebaerebalge: 423,75 kHz, Manchester-kode

Effektiv utstralt effekt: 50 uW

IC (Industry Canada)

IC: 4919C-XFC2

Handelsnavn: CrossFire 2-konsoll
Type eller modell: 0475100000

Driften forutsetter at folgende to betingelser oppfylles:

(1) Denne enheten skal ikke forarsake interferens. (2) Denne enheten ma godta enhver
interferens, inkludert interferens som kan forarsake ugnsket drift.

Betegnelsen "IC" for radiosertifiseringsnummeret viser bare at de tekniske spesifikasjonene fra
Industry Canada ble overholdt.

NO-417
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Samsvar med direktiv for radioutstyr

Stryker Endoscopy erkleerer herved at radioutstyret som er oppfert nedenfor, overholder
direktivet 2014/53/EU. Den fulle teksten til EU-samsvarserklaeringen er tilgjengelig pa folgende
Internett-adresse: www.stryker.com/en-us/Divisions/Endoscopy/IFUs/index.htm.

Sok etter produktnummeret, og se den aktuelle samsvarserklaeringen for dette produktet.

Type eller modell: 0475100000
Produktnavn: Crossfire 2 Konsoll

NO-418
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Elektromagnetisk kompatibilitet

Pa samme mate som annet medisinsk utstyr krever Crossfire 2-systemet spesielle forholdsregler
for & sikre elektromagnetisk samsvar med annet medisinsk utstyr. For & sikre elektromagnetisk
samsvar (EMC) skal Crossfire 2-systemet installeres og betjenes i henhold til den informasjonen
om EMC som kan finnes i denne handboken.

Crossfire 2-systemet er utformet og testet slik at det skal veere i samsvar med kravene til EMC med
annet utstyr i IEC 60601-1-2:2001.

A Advarsler

- Dette utstyret er kun beregnet for bruk av helsepersonell. Dette utstyret kan
forarsake radiointerferens eller forstyrre driften av utstyr i naerheten. Det kan bli
nedvendig a sette i verk begrensende tiltak, f.eks. a snu eller flytte pa utstyret eller
a verne stedet.

«  Baerbart og mobilt RF-kommunikasjonsutstyr kan pavirke den normale funksjonen
til Crossfire 2-systemet selv om dette utstyret moter de gjeldende utslippskravene.

«  Det ma ikke benyttes andre kabler eller annet tilbehgr enn det som leveres sammen
med Crossfire 2-systemet, da dette vil kunne forarsake gkt elektromagnetisk
utstraling eller redusert motstandskraft for slik utstraling.

«  Hvis Crossfire 2-systemet brukes ved siden av eller stablet oppa annet utstyr,
ma Crossfire 2-systemet observeres og det ma pases at det fungerer normalt i den
konfigurasjonen det skal brukes, for det benyttes ved et kirurgisk inngrep, da det
kan oppsta interferens. Se tabellen nedenfor for veiledning nar det gjelder hvor
Crossfire 2-systemet kan plasseres.

«  Nar Crossfire 2-systemet er koblet sammen med annet elektromedisinsk
utstyr, kan lekkasjestremmer vaere additive. For & gjore den totale mengden
pasientlekkasjestrem minst mulig bgr anvendte deler av type BF brukes sammen
med andre anvendte deler av type BF. Se til at alle systemer er installert i henhold til
kravene i [EC 60601-1-1.

Retningslinjer og produsenterklaering: Elektromagnetisk straling

Crossfire 2-systemet er beregnet til bruk i det elektromagnetiske miljoet beskrevet nedenfor. Kunden eller brukeren av
Crossfire 2-systemet skal forsikre seg om at utstyret brukes i et slikt milje.

Stralingstest Samsvar Elektromagnetisk miljo — Veiledning

RF-straling CISPR11 Gruppe 1 Crossfire 2-systemet ma sende ut elektromagnetisk
energi for a kunne utfare funksjonen det er beregnet for.
Elektronisk utstyr i naerheten kan bli pavirket.

RF-straling CISPR11 Klasse A Crossfire 2-systemet passer til bruk pa alle andre steder
i o enn i privatboliger eller steder som er koblet direkte

Harmoniske emisjoner Klasse A til det offentlige stramnettet som leverer strgm til

IEC 61000-3-2 privatboliger.

Spenningsvariasjoner/ Samsvarer

flimmerstraling IEC 61000-3-3

NO-419
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Crossfire 2-systemet er beregnet til bruk i det elektromagnetiske miljoet beskrevet nedenfor. Kunden eller brukeren av
Crossfire 2-systemet skal forsikre seg om at utstyret brukes i et slikt miljo.

Immunitetstest

IEC 60601-testniva

Samsvarsniva

Elektromagnetiske
omgivelser - retningslinjer

transienter/stremstot
IEC 61000-4-4

stromtilforselslinjer

+1kV for inngangs-/
utgangslinjer

+1 kV for inngangs-/utgangslinjer

Elektrostatisk utladning +6 kV kontakt +6 kV kontakt +8 kV luft Gulv ber veere av tre, sement eller

(ESD) IEC 61000-4-2 +8 KV Iuft keramiske fliser. Hvis gulvet er
dekket med syntetisk materiale,
skal den relative fuktigheten
vaere minst 30 %.

Raske elektriske +2 kV for +2 kV for stromtilforselslinjer Stremforsyningen skal vaere av

typisk kommersiell kvalitet eller
tilpasset sykehusmilje

Stremstet IEC 61000-4-5

+1 kV differensialmodus

+1 kV differensialmodus

+2 kV fellesmodus

+2 kV fellesmodus

Stremforsyningen skal veere av
typisk kommersiell kvalitet eller
tilpasset sykehusmiljo

Spenningsfall,

korte avbrudd og
spenningsvariasjoner
pa inngangslinjer

IEC 61000-4-11

<5 % Ut (>95 % fall i Ut)
over 0,5 syklus

<5 % Ut (>95 % fall i Ut) over
0,5 syklus

40 % Ut (60 % fall i Ut)
over 5 sykluser

40 % Ut (60 % fall i Ut) over
5 sykluser

70 % Ut (30 % fall i Ut)
over 25 sykluser

70 % Ut (30 % fall i Ut) over
25 sykluser

<5 % Ut (>95 % fall i Ut)
i 5 sekunder

<5 % Ut (>95 % fall i Ut)
i 5 sekunder

Stremforsyningen skal

veere av typisk kvalitet for
forretningsvirksomhet eller
sykehusmiljg. Hvis brukeren
krever avbruddsfri drift under
strembrudd, anbefaler vi at
Crossfire 2-systemet drives med
UPS (avbruddsfri stremforsyning)
eller et batteri.

Stremfrekvens
(50/60 Hz) magnetisk
felt IEC 61000-4-8

3A/m

3A/m

Stremfrekvensens magnetiske
felter ber veere pa vanlig niva
for en typisk plassering i et
typisk kommersielt miljo eller
sykehusmiljg.

MERK: Ut er vekselstrammens hovedspenning fer bruk av testnivaet.

Crossfire 2-systemet er beregnet til bruk i det elektromagnetiske miljoet beskrevet nedenfor. Kunden eller brukeren av
Crossfire 2-systemet skal forsikre seg om at utstyret brukes i et slikt miljo.
Immunitetstest IEC 60601-testniva Samsvarsniva Elektromagnetiske omgivelser - retningslinjer
Baerbart og mobilt utstyr for RF-kommunikasjon
bar ikke brukes naermere noen del, inkludert kabler,
av Crossfire 2-systemet enn den anbefalte avstanden
beregnet ut fra ligningen som gjelder senderens frekvens.
Ledet RF 3Vrms v Anbefalt avstand:
IEC 61000-4-6 150 kHz til 80 MHz d=1,2+P
NO-420
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RF-straling 3V/m 3V/m d=1,2+/P 80 MHz til 800 MHz
IEC 61000-4-3 80 MHz til 2,5 GHz d=2,3+P 800 MHztil 2,5 GHz

der P er senderens maksimale utgangseffekt i watt (W)
oppagitt av fabrikanten, og d er anbefalt sikkerhetsavstand
i meter (m).

Feltstyrker fra stasjonaere RF-sendere, fastslatt av en
elektromagnetisk stedsundersokelse (a), skal vaere lavere
enn samsvarsnivaet i hvert frekvensomrade (b).

Forstyrrelser kan forekomme i naerheten av utstyr merket

med fglgende symbol:
(.)

MERKNAD 1: Ved 80 MHz og 800 MHz gjelder det hayere frekvensomradet.

MERKNAD 2: Disse retningslinjene gjelder ikke nedvendigvis i alle situasjoner. Elektromagnetisk forplantning pavirkes av
absorpsjon og refleksjon fra bygninger, gjenstander og mennesker.

(a) Feltstyrker fra stasjonaere sendere, f.eks. basestasjoner for radio, telefoner (mobil/tradlgs) og mobilradioer, amatarradioer
AM- og FM-radiokringkasting og TV-kringkasting, kan ikke forutsies teoretisk med ngyaktighet. For a vurdere de
elektromagnetiske omgivelsene som skyldes stasjonare RF-sendere, bor en elektromagnetisk stedsundersgkelse

vurderes. Dersom malt feltstyrke der Crossfire 2-systemet brukes, overskrider gjeldende RF-samsvarsniva ovenfor, bar
Crossfire 2-systemet observeres for & verifisere normal bruk. Dersom det observeres unormal funksjon, skal man sette inn
andre tiltak, f.eks. a snu eller flytte pa Crossfire 2-systemet.

(b) I frekvensomradet 150 kHz til 80 MHz ber feltstyrker vaere lavere enn 3 V/m.

Anbefalte separasjonsavstander mellom baerbart og mobilt RF-kommunikasjonsutstyr og Crossfire 2-systemet

Crossfire 2-systemet er beregnet til bruk i et elektromagnetisk miljo hvor utstralte RF-forstyrrelser kontrolleres. Brukeren av
Crossfire 2-systemet kan bidra til a forhindre elektromagnetisk forstyrrelse ved a opprettholde en minimumsavstand mellom
baerbart og mobilt RF-kommunikasjonsutstyr (sendere) og Crossfire 2-systemet slik det er anbefalt nedenfor, i henhold til
kommunikasjonsutstyrets maksimale utgangseffekt.

Oppgitt maksimal Sikkerhetsavstand (m) i henhold til senderens frekvens

utgangseffekt (W)

for senderen 150 kHz til 80 MHz 80 MHz til 800 MHz 800 MHz til 2,5 GHz
0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,37 0,37 0,74

1 1,2 1,2 3,7

10 3,7 2,3 74

100 11,7 11,7 233

For sendere med en angitt maksimal utgangseffekt som ikke er oppfert ovenfor, kan den anbefalte separasjonsavstanden (d)
i meter (m) beregnes med ligningen som gjelder for senderfrekvensen, hvor P er maksimal angitt utgangseffekt for senderen
i Watt (W) i henhold til produsenten av senderutstyret.

MERKNAD 1: Ved 80 MHz og 800 MHz gjelder sikkerhetsavstanden for det hoyeste frekvensomradet.

MERKNAD 2: Disse retningslinjene gjelder ikke nedvendigvis i alle situasjoner. Elektromagnetisk forplantning pavirkes av
absorpsjon og refleksjon fra bygninger, gjenstander og mennesker.

NO-421
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Symboler

Dette utstyret og merkingen er utstyrt med symboler som gir viktige opplysninger om sikker og
riktig bruk av utstyret. Disse symbolene forklares nedenfor.

Advarsel

Folg bruksanvisningen Advarsel

& Forholdsregel

Farlig spenning

> >

Konsollens fremside

@ Av/pa @ Velg
A - V-
@ Meny h Fotbryter
r'-— RF-sonde (~—Summmthes—  Shaverhandstykke

Anvendt del av type BF

=.

Konsollens bakside

z& Ekvipotensialitet -3 uUsB

c: Stryker firewire ((('))) Avgir RF-straling

@ Systemjording ¢ Ekvipotensialitet

NO-422
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Sikringsrangering

Oppfyller kravene i det
c €o197 europeiske direktiv 93/42/E@QF
om medisinsk utstyr

Inneholder ikke farlige stoffer

@ i henhold til det kinesiske
regelverket SJ/T11364

Overholder kravene
i australske forskrifter,
leverandgr-ID: N 17693

LCD
; Elektrokirurgisk enhet
> I *
_,?,_ Lysstyrke
Pakking/merking

“ Produsent
Autorisert representant i EU

@I Serienummer
/H/ Temperaturgrense

Downloaded from www.Manualslib.com manuals search engine

O
(e

[ORONRe

Angir samsvar med CSA
C22.2 nr.601.1-M90 og
UL 601-1.

Vekselstram

Dette produktet
inneholder elektrisk avfall
eller elektronisk utstyr.
Det kan ikke kastes som
usortert kommunalt avfall
0og ma innsamles atskilt.

Kontrast

Lyd

Produksjonsdato

Katalognummer

Fuktighetsbegrensning

Begrensning for
atmosfaerisk trykk

NO-423
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Made in
USA

% Kan knuses

Produserti USA

NO-424
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Forholdsregel: Federal lov
(USA) begrenser denne
enheten til salg av eller etter
forordning av en lege.

Les bruksanvisningen


http://www.manualslib.com/

Innehallsforteckning

Varningar och forsiktighetsatgarder ..........ociveveeenenececeerecnnnnenecnecnesecnens SV-427
Produktbeskrivning/avsedd anvandning.........cccceceeeeuecuecnccnnsnsncsssnsnsnns SV-430
INAIKAEIONET ..ttt sssssseess s sssssssassssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnnes SV-431
KONTraiNAiKQtiONE ...ttt ssssassssesssssssssess SV-431
FOrpackningens iNNENAIL ...t ssssssseees SV-431
TillgaNgliga tilIDENOT ...t ass s sessassens SV-431
CroSSfIre 2-KONSOIEN ... sssssisssssssssessssssssssssesssssssssssssssssssssssssssseens SV-432
Instdllning och anslutning av enheten...........ciniinnnnncnnnenncnnsssnsnnes SV-435
Anslut till iISWITCH tradlos fOtkONTrOll .........eeeeerennereireiseissisesssssssesssssseseees SV-437
DIFfE c.eceiiiinenninninnnisnsnnsssnnssssnssssssssssssssssssnssssssssssssssssssnsssssssssssasssssonssssnssssanse SV-438
Starta och stanga av KONSOIEN ... sanens SV-438
Justera anvandar- och systeminstallNingar ...........cvneneenneneeneenseneeneisnens SV-439
Artroskopiska shaverreglage ... eensssssesssssssssisssssssssssssssssssenns SV-440
RF-ablatioNSre@glage ..ttt ssssss s ssssssssssssassassans SV-444
DUDDEI STYINING couveeieieireerrissesessississsssississssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnes SV-448
FEISOKNING ..ccoieuinernnnnnnnnnnnnsensnsnssassssnnsassssssssssassssassasssssssassssssssssssssssssssassassssasss SV-450
FERIKOE ..eneeeeeeeeeeeeeeieieeseeseeseesesssssenssesssessseass s sssesssesssesssesssessesssesssssssessssssessns SV-451
Rengoring och UNderhall...........coeeeeceeeneenenenennenccnesesessessesesnssssnssnsnssesnen SV-452
RENGOING weeirterierietesieisesiseistessesssesstssssesssessssessssssssssssssssasessasessssssssssssssssssnss SV-452
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Varningar och forsiktighetsatgarder

&ONLY Observera: Enligt federal (USA) lag far denna enhet endast anvédndas av eller pa
order av lakare.

Anvandarprofil

Crossfire 2-systemet ar endast avsett for anvandning av behorig kvalificerad sjukvardpersonal,
som erhallit korrekt utbildning om anvandning av artroskopisk och elektrokirurgisk utrustning
och tekniker. Crossfire 2-systemet alstrar potentiellt farliga energinivaer som kan medféra
personskador och dven dodsfall vid felaktig anvandning.

Allmanna varningar

For att forhindra skador pa anvandare och patient maste nedanstdende varningar beaktas:

1. Las nogaigenom innehallet i handboken innan du anvéander utrustningen.

2. Packa upp enheten forsiktigt och kontrollera att alla komponenter & med och att de inte har
skadats under transporten.

3. Kontrollera alla handstycken och sonder och titta efter skador pa sladdisoleringen. Om skada
hittas, se Strykers standardgaranti och returpolicy (1000-401-175).

4. Kontrollera att alla komponenter har installerats och fungerar korrekt innan
Crossfire 2-systemet anvands i en verklig procedur. Felaktig anslutning kan resultera
i gnistbildning eller att handstycket eller konsolen inte fungerar som de ska, vilket kan
resultera i oonskade kirurgiska effekter, personskador eller materiella skador.

5. Anvand inte Crossfire 2-system pa patienter med pacemaker eller andra elektroniska
implantat. Det kan resultera i elektromagnetiska stérningar och fara for livet.

6. Produkter markta for "engdngsbruk” far inte dteranvandas eller omsteriliseras, eftersom detta
kan leda till att utrustningen inte fungerar som den ska, att patient eller anvandare skadas
och/eller korskontamination.

7. Shaverhandstycken levereras osterila och maste rengdras och steriliseras fore varje
anvandning, i enlighet med omarbetningsanvisningarna som finns i handstyckets handbok.

8. Anvand inte Crossfire 2-systemet med icke-ledande spolmedel (t.ex. sterilt vatten, luft, gas,
glycin, etc.). Anvand endast ledande spolvatskor t.ex. fysiologisk koksaltldsning eller Ringer-
laktat for att systemet ska fungera som det ska.

9. Aktivera inte Crossfire 2-systemet under langre perioder nér det inte ar i kontakt med
vavnad. Om sa sker kan det ge upphov till oavsiktliga skador pa omgivande vavnad.

10. Flaktarna, placerade ndra konsolens baksida och pa sidorna, far inte blockeras. Placera
konsolen pa ett sadant satt att luftflodet riktas bort fran patienten.

11. Lamporna och hogtalarna som indikerar aktivering maste vara inom syn- respektive hérhall
under hela aktiveringstiden. Dessa ar viktiga sakerhetsfunktioner.
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Varningar for brand/brannskador

1.

Anvand inte denna enhet i ndrheten av lattantandliga anestesigaser, gaser eller vatskor som
t.ex. hudrengorings- och spritldsningar. Vidtag alltid lampliga forsiktighetsatgarder for att
undvika brandrisk.

For att undvika explosionsrisk, anvand inte denna enhet i syrgas- eller lustgasberikad (N,O)
atmosfar eller i ndrvaro av andra oxiderande medel. Kontrollera att syrgasanslutningar i den
kirurgiska miljon inte lacker.

Elektrokirurgiska komponenter, t.ex. RF-sonden, kan fortsatta vara het efter aktivering.
Undvik antdandning genom att halla avstand mellan elektrokirurgisk utrustning och
lattandtandliga material.

Anvand inte lattantandliga medel vid rengéring och desinficering av Crossfire 2-konsol,
handstycke eller fotkontroll.

For att undvika risken for brand far konsolens sakringar inte bytas ut. Om sakringarna
misstdnks vara skadade ska konsolen skickas tillbaka till Stryker for reparation.

Elektricitet - Varningar

1.

Installera enheten i en operationssal som dverensstammer med IEC-, CEC- och NEC-kraven
for sakerhet angdende elektrisk utrustning.

Komponenterna i Crossfire 2-systemet ar utformade for att anvandas tillsammans, som ett
system. Anvand endast tillamplig fotkontroll, handstycke och engangstillbeh6r som beskrivs
i denna handbok.

Nar Crossfire 2-systemet ar aktiverat, kan de ledande och bestralade elektriska falten paverka
annan elektrisk medicinsk utrustning. Sakerstall ett sa stort avstand som majligt mellan
konsolen och annan elektronisk medicinsk utrustning.

Anslut ndtkabeln till ett jordat uttag. Anvand inte forlangningssladdar eller adapterkontakter
pa grund av risken for elektriska stotar.

Vira inte kabeln till handstycket runt metallféremal eftersom detta kan ge upphov till farliga
stromnivaer.

Kabelkontakterna till handstycke, fotkontroll samt konsoluttag far inte komma i kontakt med
nagon typ av vatska.

Vid anvandning alstrar RF- och shaverhandstycken elektroniskt brus som kan stora
EKG-avlasningar. Stang forst ned systemet for att sdkerstalla att de oregelbundna EKG-
avldsningarna inte orsakas av brus fran systemet innan atgarder pa vidtas.

Varningar angaende elektrokirurgi

1.

Kontrollera elektrokirurgiska tillbehor och titta efter defekter innan de anvands. Anvand inte
kablar eller elektroder som har skarskador, ar trasiga eller skadade pa nagot satt, da det kan
orsaka brannskador eller elektriska stotar.

2. Placera kablarna pa ett sadant satt att de inte kommer i kontakt med patienter, elektroder,
kablar och andra elektriska ledare som kan utgéra banor for hogfrekvent strom.
SV-428
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10.
11.
12.

13.
14.
15.

For att undvika risk for elektriska stotar, forhindra att patienten kommer i kontakt

med jordade metallféremal eller féremal med uppenbar jordkontakt, t.ex. ramen

pa ett operations- eller instrumentbord. For detta syfte rekommenderas antistatisk
skyddsbekladnad.

Nar Crossfire 2-systemet och fysiologisk évervakningsutrustning anvands samtidigt pa
en patient ska 6vervakningselektroderna placeras sa langt som méjligt ifran de kirurgiska
elektroderna. Hogfrekvent, strombegransande évervakningsutrustning rekommenderas.
Overvakningselektroder av naltyp rekommenderas inte.

Vid anvandning ska anvdandarna bara vanliga kirurghandskar fér att minska risken for
elektriska stotar.

Vélj 1agsta mojliga uteffekt som kravs for att uppna 6nskat resultat, for att undvika
patientskador.

Overskrid inte markspanningen for de elektrokirurgiska tillbehéren. Anvand endast
elektrokirurgiska tillbehor vars markspanning ar lika med eller hogre dn generatorns
maximala uteffekt.

Aktivera inte Crossfire 2-systemet forrdn sonden ar pa plats i patienten.

Kontrollera att sondspetsen, inklusive returelektroden, ar fullkomligt omgiven av spolvatska
under anvandning.

Hall hela tiden den aktiva elektroden inom synfaltet for att undvika véavnadsskador.
Forvara aktiva elektroder pd en fran patienten isolerad plats nar de inte anvands.

Ta bort handstycket och engangstilloehor fran ingreppsomradet och placera dem utom
rackhall for metallforemal nar de inte anvands. Tillbehdr bor héllas separerade fran annan
elektrokirurgisk utrustning for att undvika oavsiktlig elektrisk koppling mellan olika enheter.
Oavsiktlig aktivering kan ge upphov till skador pa anvandaren och patienten och/eller
utrustningen.

Systemfel kan resultera i en oavsiktligt 6kad uteffekt.

Neuromuskular stimulering kan intréffa nar RF-prober anvands.

Rok som alstras vid elektrokirurgiska ingrepp kan vara skadlig for personalen. Vidtag
[ampliga forsiktighetsatgarder som att anvanda skyddsmask eller annan lamplig
skyddsutrustning.

Forsiktighetsatgarder

Undvik skador pa produkten med dessa forsiktighetsatgarder.

1.

Nar handstycket anvands far ingen kontakt férekomma mellan tillbeh6r och metallféremal,
t.ex. ett endoskop eller en metallkanyl. Om detta sker kan tillbehoren eller andra

enheter skadas.

Utfor inga interna reparationer eller justeringar som inte specifikt anges i den har
handboken. Enheter som kraver service ska skickas till Stryker.

Folj noga instruktionerna angaende skotsel och reng6ring i denna handbok. Om dessa
instruktioner ignoreras kan det resultera i skador pa produkten.

Avlagsna inte konsolens hélje eftersom detta kan ge upphov till elektriska stotar och till att
utrustningen skadas.
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Produktbeskrivning/avsedd anvandning

Crossfire 2 integrerat resektion- och energisystem ar en kombination av ett motordrivet
shaversystem/elektrokirugisk generator som driver artroskopiska shaverhandstycken och
kirurgiska RF-sonder vid en rad olika artroskopiska och ortopediska ingrepp.

Som visas nedan, bestar Crossfire 2-systemet av foljande komponenter:

oo — —
ST T ——

1. Crossfire 2 konsol (visas i denna handbok)
- Fungerar som en anslutningsnav fér de olika komponenterna i Crossfire 2-systemet.
«  Driver ett motordrivet shaverhandstycke for mekanisk skdrning och debridering av ben
och mjuk vavnad
«  Genererar bipolar radiofrekvent (RF) energi for att elektrokirugiskt skdra och
koagulera vavnad
«  Tillhandahaller ett centralt anvandargranssnitt for drift av Crossfire 2-systemet

2.  Motordrivet shaverhandstycke (och engangstillbehor)
«  Mojliggor artroskopisk skarning och debridering

- Typ BF tillampad del

3. Engangs RF-sond
«  Mojliggor RF-skarning och -koagulering

- Typ BF tillampad del

4. Crossfire fotkontroll
Tillhandahaller fotkontrollerad fjarrstyrning av motordrivet shaverhandstycke och RF-sond
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Indikationer

Stryker Crossfire 2-systemet dr avsett att anvandas vid ortopediska och artroskopiska ingrepp

i foljande leder: kna, axel, fotled, armbage, handled och hoft. Crossfire 2-systemet tillhandahaller
abrasion, resektion, debridering och avldgsnande av ben- och mjukvavnad med shaverbladet
samt ablation och koagulation av mjukvavnad saval som hemostas av blodkarl med den
elektrokirurgiska sonden. Exempel pa produktens anvandning ar bl.a. resektion av forslitet
knaledsbrosk, subakromialdekompression och resektion av synovialvavnad i andra leder.

Kontraindikationer
Den elektrokirurgiska sonden ska inte anvandas vid ingrepp dar ett icke-ledande spolmedel
anvands eller pd patienter med pacemaker eller andra elektroniska implantat.

Forpackningens innehall

Packa forsiktigt upp Crossfire 2-konsolen och inspektera alla féljande komponenter.
+ (1) CrossFire 2 Konsol

« (1) Natkabel for sjukhusbruk

+ (1) Anvéandarhandbok

Om skador upptacks, se Strykers standardgaranti och returpolicy (1000-401-175).

Tillgangliga tillbehor

Crossfire 2-systemet ar kompatibelt med foljande tillbehor:

Systemets tillbehor

0475-000-100 Crossfire fotkontroll

0277-200-100 iSWITCH universell tradlds fotkontrollmottagare
0277-200-101 iISWITCH universell tradlos fotkontrollmottagare (AUS)
0277-100-100 iSWITCH Universell tradlos fotkontroll

6000-001-020 Stryker firewire-kabel

Artroskopiska tillbehor

0279-XXX-XXX SERFAS Energy-familj med elektrokirurgiska sonder
0375-708-500 Formula 180 handstycke

0375-704-500 Formula handstycke (med knappar)
0375-701-500 Formula handstycke (utan knappar)
0275-601-500 Shaverhandstycke for sma leder
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Crossfire 2-konsolen
Crossfire 2-konsolen ar anslutningsnavet for komponenterna i Crossfire 2-systemet. Det alstrar
RF- energi for ablation, driver motordrivna shavers och ger anvandarkontroll och systemrespons.

Frontpanel
Konsolens frontpanel har portar for anslutning av handstycken, reglage for justering av
handstyckets installningar och en LCD-skarm for systemrespons.

0 ° 0o

CROSSFIRE 2 INTEGRATED RESECTION AND ENERGY SYSTEM |

(- )

® o O
A &

®
94O

L stryker

@l_l
o 6 o o

@ 1. Meny Valjer menyposter
@ 2. Vilj Véljer vilken enhet som visas pa LCD-skarmen
r.‘_ 3. RF-kontakt Avger RF-energi for ablation med handstycken
(SERFAS Energy)
(~ammmmihe— 4. Anslutning for Driver shaverhandstycken
handstycke
@ 5. Strombrytare Startar och stanger av konsolen
é 6. Felindikator Lyser rod for att indikera fel (uppgifter om fel
visas pa LCD-skarmen)
7. LCD-skdrm Tillhandahaller systemrespons
@ @ 8. Justera Justerar alternativ for anslutna enheter
b 9. Fotkontrollanslutning Har ansluts Crossfire fotkontroll
—|
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Bakre panel
Bakpanelen har portar for anslutning av konsolen till annan Stryker-utrustning.

(1] 2] ?O
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1. Firewire- Mojliggor anslutning till andra Stryker Firewire-
anslutningar enheter, som iSWITCH universella tradlosa fotkontroll

servicepersonal

._%, 2. USB-enhet Mojliggor installation av programvara av auktoriserad
3. Jordanslutning for —
potentialutjamning
4. Anslutning for —
natkabel
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Granssnitt

Crossfire 2-granssnittet visar systemstatus, mojliggor val mellan RF-ablation och shaverldage och
gor det maojligt att justera effekt- och hastighetsinstéllningar. Aktivering av aktuellt handstycke
utfors via reglagen pa handstycket och pa Crossfire fotkontroll.

@ 1. Meny Meny-knappen 6ppnar en meny for val av
anvandare samt systeminstallningar.
2. Felindikator Felindikatorn lyser rott nar ett systemfel intraffar.
3. LCD-skdrm LCD-skdarmen visar systemstatus, felkoder,

driftslage, skarvarvtal och effektnivaer.

@ 4, Vilj Knappen Valj vaxlar mellan RF- och shaverreglage.
Den valda enheten kan sedan styras via
Crossfire 2-granssnittet.

@ @ 5. Justera Knapparna Justera 6kar/minskar varvtals- och
effektinstaliningarna for den valda enheten.

SV-434
Downloaded from www.Manualslib.com manuals search engine


http://www.manualslib.com/

Instdllning och anslutning av enheten

Stryker Endoscopy anser att instruktioner och utbildning utgoér en integrerad del av

Crossfire 2-systemet. Din Stryker Endoscopy-aterforsaljare kommer att utféra minst ett

servicebesok nar det passar dig for att hjdlpa dig installera utrustningen och for att instruera dig

och din personal om enhetens funktioner och skotsel. Om du vill boka ett servicebesok, kontakta

din lokala Stryker Endoscopy-representant ndr utrustningen har levererats.

AN

Varning

Kontrollera att det inte finns fukt eller vatska mellan anslutningarna till konsolen

och handstycket. Kontakt med fuktiga tillbehor kan resultera i elektriska stotar eller
kortslutning.

For att undvika elektriska stotar far utrustningen endast kopplas till ett skyddsjordat
natuttag.

Anvand endast elkablar av sjukhusstandard. Om andra kablar anvands kan detta
medfdra 0kad RF-emission eller forsamrad immunitet mot dylika emissioner.

Endast handstycken och engdngstillbehor ar lampliga for anvandning i patientmiljon.
Konsolen och fotkontrollen &r inte sterila enheter och bor inte komma in i det

sterila faltet.

Crossfire 2-systemet ar endast kompatibelt med Stryker-handstycken och
-fotkontroller som fortecknas i denna handbok. Anslut inte annan utrustning

som inte specificeras i denna handbok, eftersom ovdntade resultat eller allvarliga
personskador kan uppkomma.

Den separata natkabeln tillhandahalls sdsom ett satt att utfora akut avstangning och
bortkoppling fran elnatet. Placera inte konsolen pa ett sddant satt att det ar svart att
dra ut natkabeln.

1. Placera konsolen pa en stadig plattform, som en Stryker-vagn.

Vdlj en placering enligt rekommendationerna i avsnittet “Elektromagnetisk
kompabilitet”i handboken.

Lamna 10 cm fritt utrymme runt alla sidorna for konvektionskylning.

Flaktarna, placerade nara konsolens baksida och pa sidorna, far inte blockeras.
Placera konsolen pa ett sddant satt att luftflodet riktas bort fran patienten.

Det ar viktigt att se respektive hora indikatorlamporna och hogtalarna under hela
aktiveringstiden. Dessa ar viktiga sakerhetsfunktioner.
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2. Anslut natkabeln.
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3. Anslut handstycken och fotkontroll. r_—_ r‘_

Obs! Konsolen visar ett felmeddelande ] /
om utgangna eller anvanda tillbehor
ansluts:

),

P16

=
@
EXPIRED E

i\

REPLACE
PROBE ERROR

4.  Anslut en sugslang (for alla enheter med
sugkapacitet).
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Anslut till iISWITCH tradlos fotkontroll

Crossfire 2-systemet kan anvandas tillsammans med iSWITCH tradldsa fotkontrollsystem.

1. Anslut Crossfire 2-konsolen till
iISWITCH-konsolen via en av Firewire-
anslutningsportarna pa vardera konsolen.

2. Las handboken till iSWITCH om drift och
underhall (P/N 1000-400-700) for ytterligare
anvandningsanvisningar.

@)
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Drift

Starta och stanga av konsolen

Tryck pa strombrytaren for att starta och
stdnga av konsolen. Knappen lyser gron nar
konsolen &r pa.

O
A
~J

Obs! Om nddavstangning blir nédvédndig stangs konsolen av enligt beskrivning ovan. Som
en extra sakerhetsatgard kan konsolen kopplas bort fran vaxelstromsnatet genom att dra
ut natkabeln i ndgon dnde.
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Justera anvandar- och systeminstallningar

Anvanda onskade installningar

Anvandarpreferenser som effekt och skarhastighet och knapptilldelning for handstycke och
fotkontroll kan justeras via Crossfire 2-granssnittet.

Valj mellan standardinstallningar som tillhandahalls med konsolen eller kontakta din Stryker-
representant for att skapa din egen.

1. Tryck menu (meny) @ A DEFAULT

2. Tryckjustera @ @ for att valja »

standardinstallning. W SMITH SHOULDER

3. Tryckvadlj @ for att bekrafta val och avsluta.
Eller tryck pa @ for att avbryta valet.

Obs! Anvandarens preferensinstallningar galler inte om inte ett engangstillbehor ar anslutet
till shavern.

Systeminstdllningar
Systeminstallningar, som skarmens ljusstyrka, kontrast och systemljud kan justeras via
Crossfire 2-granssnittet.

1. Tryck pd och hall ned menu (meny) @
Obs! Om en RF-sond ar ansluten till konsolen
visas skarmen COAG (koagulering). Tryck
menu (meny) @ igen for att komma till
skarmen for systeminstallningar.

2. Tryckvalj @ for att valja:
. © kontrast,
. -féi— ljusstyrka, eller
< (mljud.
Pilen B visar ditt val.

3.  Tryckjustera @ @ for att valja
standardinstallning.

4. Tryck valj @ for att bekrafta val och avsluta.
Eller tryck meny @ for att avbryta valet.

Obs! En kort nedtryckning visar aktuell version av
konsolens programvara.
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Artroskopiska shaverreglage

Artroskopiska shaverhandstycken kan styras via knapparna pa handstycket eller via pedalerna
pa Crossfire fotkontroll. Standardkontrollerna for varje beskrivs nedan. Kontakta din Stryker-
representant for att anpassa knapptilldelningen.

AVarning

Crossfire 2-systemet dr endast avsett for anvandning av behorig kvalificerad
sjukvardpersonal, som erhallit korrekt utbildning om anvandning av elektrokirurgisk
utrustning och tekniker. Crossfire 2-systemet alstrar potentiellt farliga energinivaer
som kan medfdra personskador och dven dodsfall vid felaktig anvandning.

- Kontrollera att alla komponenter har installerats och fungerar korrekt innan
Crossfire 2-systemet anvands i en verklig procedur. Felaktig anslutning kan resultera
i gnistbildning eller att handstycket eller konsolen inte fungerar som de ska, vilket
kan resultera i oonskade kirurgiska effekter, personskador eller materiella skador.

»  Vid anvandning ska anvandarna bara vanliga kirurghandskar for att minska risken for
elektriska stotar.

« Vid anvandning alstrar RF- och shaverhandstycken elektroniskt brus som kan stora
EKG-avlasningar. Stang forst ned systemet for att sdkerstalla att de oregelbundna
EKG-avlasningarna inte orsakas av brus fran systemet innan atgarder pa vidtas.

- Shaverhandstycken levereras osterila och maste rengoras och steriliseras fore varje
anvandning, i enlighet med omarbetningsanvisningarna som finns i handstyckets
handbok.
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Standard-handstycksreglage

Obs! Standardinstallningarna kan valjas pa

konsolens skarm for anvandarinstallningar.

Instéllningarna galler inte forran ett

engangstillbehér ansluts till shaverhandstycket.

Funktion
Knapp Standard 1 Standard 2/ingen Standard 3
Activate/D tivat
Funktion | Oscillate (oscillerande) ¢ I,Va e/Deac |.va € Oscillate (oscillerande)
(aktivera/deaktivera)
| ” ]
Alternativ | ltad One Touch il One Touch
(en tryckning) (en tryckning)
Funktion | Forward (framat) Select Mode (valj lage) | Jog (stot)
" : Oscillate or Forward/
Alternativ | Bl One Touch Reverse (oscillera eller | —
(en tryckning) framat/bakat)
Forward/Reverse
Funktion | Reverse (bakat) W . V Forward (framat)
(framat/bakat)
1] ” ]
Alternativ | ltad One Touch _ laddll One Touch
(en tryckning) (en tryckning)
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Standard fotkontrolireglage

Funktion
Knapp Standard 1 Standard 2/ingen Standard 3
Funktion | Stot Vdlj lage
I | — Oscillate or Forward /Reverse (oscillera eller
Alternativ . .
framat/bakat)

Funktion | Select Handpiece (valj handstycke)

Alternativ | RF or Shaver (RF eller shaver)

Select Direction (valj Select Speed (valj varvtal
Funktion (valj P (valj )

"I riktning)
Alternativ Forwe:rd or Reve:se High or Low (hogt eller lagt)
(framat eller bakat)
Oscillate
Funktion “ Oscillate/Reverse (oscillera/bakat)

(Oscillerande)

A VaYAYAYAS
Alternativ E fixed (fast) il variable E fixed (fast)
(variabel)
Funktion | Framat/bakat Oscillate/Forward (oscillera/framat)
/N VaYAYAYAS
B Alternativ | Wil variable Malll variable E fixed (fast)
(variabel) (variabel)

Obs! Vid anvéndning av handstycken for sma leder ar endast standard-2-instéllningar tillgangliga.
Inga andra standarder eller anvandarpreferenser kan tillampas.

Konsolens reglage

Justera skarhastighet
Anvand justeringsknapparna @ @ pa konsolen for att manuellt justera effekt- eller
varvtalsinstéllningarna for det aktiva handstycket.
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Obs!

. | shaverldage anvander konsolen radiofrekvensidentifiering (rriD) for att automatiskt detektera

vilken typ av engdngstillbehdr som ar anslutet till handstycket. Vid igenkanning justerar

konsolen till en optimal forinstallt skarvarvtal, riktning och effekt.

. Installningarna for framat och bakat justeras oberoende av varandra. Justering av

instdllningarna i ett lage paverkar inte det andra.

Lasa LCDn
| shaverldage visar skarmen:

1 2

|

OF

©0

¥ 9000

MC DISP NAME

©

1. Fotkontrollens
status

Crossfire fotkontroll ar ansluten

[ O

iSWITCH fotkontroll ar ansluten

Ingen fotkontroll ar ansluten

2. Fotkontrollens

One Touch (en tryckning)
TOUCH
respons (om fotpedalen trycks ned en gang aktiveras shavern med

forinstalld hastighet, och nasta tryck stanger av shavern)

E Fixed (fast)
(om fotpedalen trycks ned, oavsett hur hart, fas ett konstant
varvtal)

AN Variable (variabel)
(shavervarvtalet varierar, beroende pa det tryck som
anbringas pa fotpedalen)

Mix (blandat)
(oscilleringshastigheten ar fast; hastigheten framat/bakat
ar variabel)

3. Riktning

Forward (framat)

Reverse (Bakat)

Oscillate (Oscillerande)

4, Skarnamn

>
o
BEEE
5

=

5. Hastighet

El
=

Downloaded from www.Manualslib.com manuals search engine

~

Rotationsvarv per minut

SV-443


http://www.manualslib.com/

Systemrespons

Handelse Ljudrespons

Synlig respons (via
LCD)

Reverse activated (bakat aktiverat) fem hoga pip

OR

Forward activated/resumed (framat aktiverat/ater) | lagt pip

Adjustments made to speed settings ett pip for varje
(Justeringar som gors till hastighetsinstdllningar) | enhet férdandring

Hastighetsindikatorns
siffra 6kar eller minskar

RF-ablationsreglage

RF-sonder kan styras via knapparna pa handstycket eller via pedalerna pa Crossfire fotkontroll.
Standardkontrollerna for varje beskrivs nedan. Kontakta din Stryker-representant for att anpassa

knapptilldelningen.

AVarningar

ateranvandas.

Vid anvandning alstrar RF- och shaverhandstycken elektroniskt brus som kan stora
EKG-avlasningar. Stang forst ned systemet for att sakerstalla att de oregelbundna
EKG-avlasningarna inte orsakas av brus fran systemet, innan atgarder vidtas.

«  RF-handstycken dr endast avsedda for engangsbruk och ska inte omarbetas eller

Standard-handstycksreglage

Sy

1. Justera CUT (skar) effektniva (ett tryck)

eller

Aktivera/deaktivera kraftmodulering (hall intryckt i tre sekunder)
2. Aktivera CUT (skar)
3. Aktivera COAG (koagulering)
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Standard fotkontrollreglage

Funktion
Knapp . -
(reglagen ar samma for standard 1, 2 och 3)
| Funktion | Decrease Cut Level (minska skarniva)
" Funktion | Select Handpiece (vélj handstycke)
Alternativ | RF or Shaver (RF eller shaver)
Ill | Funktion | Increase Cut Level (6ka skirniva)
Funktion
A Cut (skar)
Alternativ
Funktion
B Coag (koagulera)
Alternativ
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Konsolens reglage

Justera CUT (skar)-effekt

«  Tryck pa justeringsknapparna @ @ pa konsolen
«  Tryck pa den gra knappen pa handstycket (0ka)
. Tryck pa knapparna | (minska) och Ill (6ka) pa fotkontrollen

Justera COAG (koagulera)-effekt

1. Tryck pa och hdll ned meny @ Skdarmen COAG » COAG1
POWER LEVEL (effektnivé koagulering) visas. COAG2
COAG3

2. Tryckjustera @ @fér att andra. COAG POWER LEVEL

3. Tryckvalj @ for att bekrafta val och avsluta.

Obs! COAG (koagulering)-effekt kan bara justeras nar en
RF-sond ar ansluten till konsolen.

Vilja kraftmodulering

Crossfire 2-konsolen har ett extra RF-lage som kallas kraftmodulering. Kraftmodulering ar ett
alternativt ablationsldage som kor RF-uteffekten i en driftcykel pa l1ag frekvens for att uppna en
lagre genomsnittlig uteffekt an i normalt SKAR-lige.
| dagslaget finns alternativet kraftmodulering bara for féljande SERFAS Energy-sonder: 90-S,
90-S Max och Super 90-S.
«  Aktivera kraftmodulering genom att halla ner den gra strombrytaren pa SERFAS-sonden
i tre sekunder. En hammarikon visas pa konsolens LCD-skarm, vilket visar att
kraftmodulering har aktiverats.
- Avaktivera kraftmodulering genom att halla ner den gra strombrytaren pa SERFAS-sonden
i tre sekunder. Hammarsymbolen forsvinner da fran LCD-skdarmen.
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Lasa LCDn
| ablationslage visar skarmen:

606 06 O

1. Mode (lage)

cut (skarlage) aktiverat

coagulation (koagulering) aktiverat

2. Footswitch Status
(fotkontrollens status)

Crossfire-fotkontroll ansluten

iSwitch-fotkontroll ansluten

ej ansluten

3. CUT Power (skareffekt)

—

nr)

effektinstallning

4. Hand Controls (handreglage)

3
O

handreglage aktiverade

handreglage deaktiverade

5. Disposable RF Probe Name
(namn pa engangs RF-sond)

—

namn)

6. COAG Power
(koaguleringseffekt)

7. Force Modulation
(kraftmodulering)

kraftmodulering aktiverad

. e
B
. . S

kraftmodulering ej aktiverad
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Systemrespons

Handelse Ljudrespons Synlig respons (via LCD)
CUT (skar) aktiverat hdg ihdllande ton cut
COAG (koagulering) aktiverat | lag ihallande ton m
Kraftmodulering pa/av ett pip
Systemfel tio korta pip =

EXPIRED

REPLACE

PROBE ERROR
Justeringar som gors pa ett pip for varje enhet Skareffektindikatorns siffra okar
effektinstallningar forandring eller minskar
Andra fotkontrollens styrning | “SERFAS” “SERFAS” visas
till RF-lage
Andra fotkontrollens styrning | “Shaver” namnet pa engangstillbehoret
till shaverlage visas
Dubbel styrning

Vid artroskopiska ingrepp kan RF-sonder och artroskopiska shaverhandstycken vara anslutna
samtidigt Crossfire 2-systemet, vilket underlattar for anvdandaren att snabbt vaxla mellan
RF- ablation och artroskopiska funktioner.

Valja mellan laget RF-ablation och laget artroskopisk shaver for
fotkontrollstyrning

Nar ett lage valjs aktiveras styrningen av det handstycket via fotkontrollen. Gor nagot av féljande
for att valja lampligt lage:

«  Tryckvalj @ pa Crossfire 2-granssnittet. Granssnittet vaxlar mellan Iagen. Den enheten
som styrs via fotkontrollen visas pa hoger sida av LCD-skarmen och identifieras med
fotkontrollsikonen N

«  Tryck pa vaxlingsknappen (ll) pa fotkontrollen.

Obs! Endera handstycke kan aktiveras nar som helst genom att trycka pa knappen pa
handstycket.

Aktivera ett handstycke

Aktivera ett handstycke i dubbelldget genom att utfora ett av foljande:
«  Tryck pa nagon knapp pa onskat handstycke.
«  Tryck pa fotkontrollens pedal for det aktiva handstycket.
Obs! Det aktiva identifieras av att handstycke visas pa hoger sida av LCD-skarmen.
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Lasa LCDn
| dubbelldge visar LCD-skdrmen status for bada enheterna. Den enhet som styrs av fotkontrollen
visas pa hoger sida av LCD-skarmen.

+  dubbellage
«  shaverhandstycke styrs via = FIXED
11|¢;r 9000
HC HC

SERFAS MC DISP NAME

+  dubbellage
. RF-sond styrs via fotkontroll FIXED 9000
0 HC HC

MC DISP NAME SERFAS

Justera handstyckets instdllningar med konsolen
| dubbelldaget kan installningar justeras for det handstycke som visas pa hoger sida av
LCD- skarmen.

1. Tryckvalj @ for att flytta det onskade handstycket till hoger sida av LCD-skdarmen

2. Anvand justeringsknapparna @ @ pa konsolen for att manuellt justera effekt- eller
varvtalsinstallningarna for det valda handstycket.

Justera skarhastighet

Anvand justeringsknapparna @ @ pa konsolen for att manuellt justera effekt- eller

varvtalsinstallningarna for det aktiva handstycket.

Obs!

«  |shaverldage anvander konsolen radiofrekvensidentifiering (rFip) for att automatiskt detektera
vilken typ av engangstillbehdr som ar anslutet till handstycket. Vid igenkdnning justerar
konsolen till en optimal forinstallt skarvarvtal, riktning och effekt.

« Instéllningarna for framat och bakat justeras oberoende av varandra. Justering av
installningarna i ett lage paverkar inte det andra.

Systemrespons
Héandelse Ljudrespons Synlig respons
(via LCD)
Reverse activated (bakat aktiverat) fem hoga pip m
Forward activated/resumed (framat aktiverat/ater) | lagt pip m
Adjustments made to speed settings ett pip for varje Hastighetsindikatorns
(Justeringar som gors till hastighetsinstdllningar) | enhet férdandring | siffra 6kar eller minskar
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Felsokning

Problem

Losning

Konsol

Ett maskinvarufel
har detekterats

Sténg av och satt pa enheten igen
Om problemet kvarstar, kontakta en Stryker-
representant eller returnera konsolen for reparation.

Vaxelstroms-
spanningen
ar inkorrekt

Sténg av och sdtt pd enheten igen
Om problemet kvarstar, kontakta en Stryker-
representant eller returnera konsolen for reparation.

Ett
programvarufel
har detekterats

Sténg av och satt pa enheten igen
Om problemet kvarstar, kontakta en Stryker-
representant eller returnera konsolen for reparation.

Systemet startar
inte

Kontrollera natsladden for att sakerstalla att den
ar ordentligt ansluten.

Kontrollera att sladden &r ansluten till ett jordat
eluttag.

Den elektriska
stérningen ar

Stang av all elektrisk utrustning som inte anvands.
Oka avsténdet till annan elektrisk utrustning.

sporadisk «  Anslut enheten och annan utrustning till olika
eluttag.

Generatorns «  Sakerstall korrekt luftflode runt enheten.

temperatur ar

alltfor hog

Ett sjdlvtestfel vid
start har uppstatt

Sténg av och satt pa enheten igen
Om problemet kvarstar, kontakta en Stryker-
representant eller returnera konsolen for reparation.

Handstycke

Temperaturen ar
hogre an normalt

Lat enheten svalna fore omstart

Enheten

har uppnatt
rekommenderat
serviceintervall

Kontakta din Stryker-representant.

Engangs-
tillbehor

RF-sonden ar
inte klar

Kontrollera anslutningen till konsolen.

RF-sonden har
gatt ut

Byt sond.

RF-sondens
identifiering
ar ogiltig

Byt sond.

RF-sond
kommunikation-
sproblem

Kontrollera anslutningen till konsolen.
Byt sonden om det behdvs.
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Engangs-
tillbehor

(fortsattning)

Anslutning av | Overskriden
anvandningstid

+  Bytsond

For hog RF-effekt | «  Undersok om sonden &r skadad.

«  Bytsonden om det behovs.

For hog RF-
spanning

. Undersok om sonden ar skadad.
+  Bytsonden om det behdvs.

For hog RF-strom | - Undersdk om sonden ar skadad.

«  Bytsonden om det behovs.

RF-tillforseln
har overskridit
gransen for
kontinuerlig
anvandning

. Ta bort felet och fortsatt

Lag impedans

. Undersok om sonden ar skadad.

observerad «  Bytsonden om det behovs.
Fotkontroll En tradlos . Koppla bort den kabelanslutna fotkontrollen.
fotkontroll har
inte detekterats
Fotkontroll- «  Sakerstall att enheten ar ansluten.
ikonenvisasinte |«  Sakerstall att kabel eller anslutning inte ar skadade.
Felkoder

Nar Crossfire 2-systemet patrdffar ett fel visar det en felkod pa LCD-skdarmen. Felkoder grupperas

i 6vergripande kategorier som delar vanliga I6sningar:

o_

e_

P16
EXPIRED
REPLACE

PROBE ERROR

Felkod Kategori Losning

Attt Aktiveringsfel Reaktivera

Edt# Fel pa systemniva Starta om system

P#i# Sondfel Folj anvisningarna pa LCD-skdrmen eller byt ut

engangstillbehoret

Wit Varning fel Ingen atgard kravs, endast for information
RF-sond Kontrollera anslutningen till konsolen.
kommunikations- Byt sonden om det behovs.
problem
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Rengoring och underhall

Rengoring

AVarning

For att undvika elektriska stotar och eventuell livshotande skada ska Crossfire 2-konsolen
kopplas bort fran natuttaget fore rengoring.

Var forsiktig

- Spreja inte rengoringsvatska direkt pa enheten nar du rengor den, eftersom detta
kan orsaka skador pa produkten. Spreja pa en duk innan du torkar av enheten.

«  Konsolen far inte nedsankas i vatska eftersom detta kan orsaka skador pa produkten.

- Anvand inte fratande rengoéringslosningar for att rengdra enheten eftersom skador
da kan uppsta pa produkten.

. Sterilisera inte enheten da detta kan orsaka skador pa produkten.

Konsol

Om enheten behdver rengoras:

1. Spreja rengdringsvatska pa en torr, steril duk. Anvand inte for mycket vatska sa det droppar.

2. Torkaav enheten.

3. Var extra noggrann vid rengéring av LCD-skdrmens framsida. Overflédig vétska och droppar
som kommer in i nedre delen av skdarmen kan orsaka skador pa produkten.

Fotkontroll
Las fotkontrollens handbok med rengdrings- och omarbetningsanvisningar.

RF-handstycke
RF-handstycken ar endast avsedda for engdngsbruk och ska inte rengoras, steriliseras eller
ateranvandas.

Shaverhandstycke

Las tillamplig handbok med rengdrings- och omarbetningsanvisningar.

Engangstillbehor dr endast avsedda for engangsbruk och ska inte rengoras, steriliseras eller
ateranvandas.

Underhall

Crossfire 2-konsolen kraver inget forebyggande eller periodiskt underhall. Stryker
rekommenderar emellertid att du startar om systemet dagligen for basta mojliga prestanda.
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Kassering

Denna produkt innehaller elektriskt avfall eller elektronisk utrustning. Den far inte

kasseras som osorterat kommunalt avfall, utan maste insamlas separat i enlighet

med tillampliga nationella eller institutionella riktlinjer avseende férbrukad
mmmm  c<lektronisk utrustning.

Folj sjukhusets rutiner for kassering av kontaminerade engangstillbehor.

Batteridirektiv 2006/66/EG infor nya krav fran september 2008 om borttagning av
E forbrukade batterier ur utrustning inom EU. For att efterleva detta direktiv har denna
enhet konstruerats sa att utgangna batterier kan tas bort pa ett sakert sétt av ett
avfallshanteringsforetag. Kontaminerade enheter maste dekontamineras innan de skickas till
atervinning. Om det inte gar att dekontaminera enheten for dtervinning far sjukhuset inte forsoka
ta ut batterierna ur det utgangna instrumentet. Fortsatt kassering av sma mangder barbara
batterier for deponering och forbranning ar tilldten i enlighet med batteridirektiv 2006/66/EC och

medlemsstatens bestammelser.
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Tekniska specifikationer

Stryker Endoscopy reserverar sig ratten att utfora forbattringar pa produkten/produkterna som
beskrivs hari. Det kan darfor intraffa att produkten (produkterna) inte dverensstaimmer i detalj
med den design eller de specifikationer som publicerats. Alla specifikationer kan komma att
andras utan féregdende meddelande. Kontakta din lokala Stryker Endoscopy-distributér eller ring
till din lokala Stryker Endoscopy-aterforsaljare for information om @ndringar och nya produkter.

Matt
Storlek: 43cmLx31,8cmHXx11,5cmD
Vikt: 9 kg

Miljospecifikationer

Driftstemperatur: 5-40°C
Luftfuktighet: 30-95 % relativ fuktighet
Transporttemperatur: -18-60 °C

Luftfuktighet, transport: 15-90 % relativ fuktighet

Systemkrav for ingaende effekt

Ingang: 100-240V AC vid 50/60 Hz, 6-10 A
Utgang: 400 W @ 200 ohms, 200 KHz
Ingdngssakring: 16AH, 250V

Elektriska specifikationer

Max. motorvarvtal: 12 000 varv per minut
Motorns driftcykel: Kontinuerlig drift
RF-utgangsvagform: 200 kHz +1 %, fyrkantsvag,

Toppfaktor <1,5 vid 200 ohm
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Generatoreffekt
Uteffekten vid varje installningspunkt med specificerad impedans (per IEC 60601-2-2,
underparagraf 6.8.3) visas i diagrammen nedan.

Uteffekt mot instédllning vid 200 ohm resistiv belastning

400
350
300
250
200
150
100

50
= AN _B

Coag COag COag 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11
1 2 3

Effekt (W)

Skarniva

Uteffekt (skarlage) mot resistiv belastning

400
350 "\

300 \

250 \ \

200 \\ \\

150 e Halv instélIning
100 \ \ e Fyl| instalining

Effekt (W)

50 -
0 LI I
O NN O N O N O 1N O n O In O
N &N O NN D N O NN IDN N O N 0

I N N N < NN O N 0 0 O

Impedans (ohm)
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Uteffekt (koaguleringsldge) mot resistiv belastning

140

120

100

80

60

Effekt (W)

40

175 |
225 |

T
n uwn
~N
N o

T T T 1 T
n wn wn n wn
N oS oS
(s o IS S S o I Vo }

775

825 |

875 |

625 |
675
725 |
925 |
975

Impedans (ohm)

—Coag‘]
e C0ag2

s COAQ3

Oppna kretsens maxspanning mot instillning

400

350
300

250

200

150

Spanning (Vms)

100 -
50 A
0 -

Coag Coag Coag
1 2 3

1

2 3 4 5 6 7 8 9

Skédrniva

10 11
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Klassificeringar

AVarning

Denna utrustning far inte anvandas i narheten av lattantandliga anestesigaser blandade
med luft, syre eller dikvaveoxid.

Klass I medicinsk elektrisk utrustning
Typ BF tillampad del
Kapslingsklass: IPX0

Federal Communications Commission (FCC)

FCCID: SSH-XFC2

Handelsnamn: CrossFire 2 konsol

Typ eller modell: 0475100000

Denna enhet dverensstaimmer med del 15 av FCC-reglerna. Anvandning dr avhangig av féljande
tva villkor:

(1) denna enhet far inte orsaka farliga stérningar och (2) denna enhet maste klara att hantera
mottagna storningar, inklusive stérningar som kan orsaka odnskad funktionsstorning.

Obs! Enligt FCC-reglerna kan andringar eller modifieringar som inte uttryckligen godkants
av Stryker Endoscopy medfora att du frantas ratten att anvdanda denna utrustning.
Overforingsfrekvens: 13,56 MHz

Frekvenstyp/moduleringsegenskaper: 10 % ASK

Underbarvag: 423,75 kHz, Manchesterkodning

Effektiv utstralad effekt: 50 pyW

Industry Canada (IC)

IC: 4919C-XFC2

Handelsnamn: CrossFire 2 konsol
Typ eller modell: 0475100000

Anvandning ar avhadngig av féljande tva villkor:

(1) denna enhet far inte orsaka storningar, och (2) denna enhet maste klara att hantera mottagna
storningar, inklusive stdrningar som kan orsaka odnskad funktionsstdrning pa enheten.
Bokstaverna "IC" fore radiocertifieringsnumret anger att Industry Canadas tekniska specifikationer
har uppfyllts.
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Radioutrustning som uppfyller direktiv
Harmed deklarerar Stryker Endoscopy att radioutrustningen som listas nedan uppfyller direktiv
2014/53/EU. Den fullstédndiga texten i EU-konformitetsdeklarationen finns tillganglig pa

foljande internetadress: www.stryker.com/en-us/Divisions/Endoscopy/IFUs/index.htm.

S6k via produktnummer och se motsvarande konformitetsdeklaration for produkten.

Typ eller modell: 0475100000
Produktnamn: Crossfire 2 Konsol
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Elektromagnetisk kompabilitet

I likhet med annan elektrisk medicinsk utrustning, kraver Crossfire 2-systemet sarskilda
forsiktighetsatgarder for att sdkerstalla elektromagnetisk kompatibilitet med andra elektriska
medicinska enheter. For att sakerstalla elektromagnetisk kompatibilitet (EMK) maste
Crossfire 2-systemet installeras och anvandas i enlighet med den EMK-information som ges

i den har handboken.

Crossfire 2-systemet har utformats och testats for att uppfylla kraven i [EC 60601-1-2:2001
gallande EMK med andra enheter.

AVarningar

«  Denna utrustning ar endast avsedd att anvandas av sjukvardspersonal. Denna
utrustning kan orsaka radiostérningar eller stora driften av utrustning i narheten.
Det kan bli nddvandigt att vidta korrigerande dtgarder, som att rikta om eller flytta
utrustningen, eller skarma av platsen.

- Barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning kan paverka Crossfire 2-systemets
normala funktion, aven om sadan utrustning uppfyller tillampbara emissionskrav.

«  Anvand inte andra kablar eller tillbeh6r an de som medféljer Crossfire 2-systemet
eftersom detta kan resultera i 6kad elektromagnetisk emission eller férsamrad
immunitet mot sddana emissioner.

- Om Crossfire 2-systemet anvands vid sidan av eller staplad tillsammans med annan
utrustning ska normal funktion hos Crossfire 2-systemet observeras och verifieras
i den konfiguration som den skall anvandas i innan den anvands i en kirurgisk
procedur eftersom storningar kan uppkomma. Se tabellerna nedan for riktlinjer vid
placering av Crossfire 2-systemet.

«  Nar Crossfire 2-systemet ar anslutet till annan medicinsk elektrisk utrustning kan
lackstrommen 6ka. For att minska det totala stromlackaget fran patienten, ska alla
tillampningsdelar typ BF anvandas tillsammans med andra tillampningsdelar typ BF.
Kontrollera att alla system ar installerade enligt kraven i IEC 60601-1-1.

Riktlinjer och tillverkarens deklaration: Elektromagnetiska emissioner

Crossfire 2-systemet dr avsett att anvandas i den elektromagnetiska miljo som specificeras nedan. Képare eller anvéndare
av Crossfire 2-systemet ska sakerstélla att den anvéands i en sadan miljo.

Emissionstest Overensstimmelse Elektromagnetisk miljo - riktlinjer

RF-emissioner CISPR11 Grupp 1 For att Crossfire 2-systemet ska fungera som den ska
maste enheten avge elektromagnetisk energi. Elektronisk
utrustning i ndrheten kan paverkas.

RF-emissioner CISPR11 Klass A Crossfire 2-systemet dr lampligt att anvanda i alla

- inrattningar, forutom bostader, och sddana inrattningar
Overtoner IEC 61000-3-2 Klass A som &r direkt anslutna till det allménna elndtet som
Spanningsfluktuationer/flimmer Overensstammer forser bostadsbyggnader med strom.

IEC 61000-3-3
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Crossfire 2-systemet ar avsett att anvandas i den elektromagnetiska miljé som specificeras nedan. Képare eller anvéndare
av Crossfire 2-systemet ska sdkerstélla att den anvdnds i en sddan miljo.

Immunitetstest

IEC 60601 testniva

Overensstaimmelseniva

Elektromagnetisk miljo -
riktlinjer

Elektrostatisk urladdning
(ESD) IEC61000-4-2

+6 kV kontakt
+8 kV luftgap

+6 kV kontakt +8 kV luft

Golven ska vara av tra,
betong eller keramiska
plattor. Om golven &r
tackta med syntetiska
material ska den relativa
luftfuktigheten vara
minst 30 %.

Snabba transienter/
pulsskurar IEC61000-4-4

+2 kV for +2 kV for stromforsorjningsledningar
stromforsorjning-

sledningar

+1 kV forin-/ +1 kV for in-/utledningar
utledningar

Nétets stromkvalitet bor
vara samma som i offentlig
miljo eller sjukhusmiljo

Sprang IEC61000-4-5

+1 kV differentiallage

+1 kV differentiallage

+2 kV normalldge

+2 kV normallége

Natets stromkvalitet bor
vara samma som i offentlig
miljo eller sjukhusmiljo.

Spanningsfall, korta avbrott
och spanningsvariationer

i ndtanslutningar
IEC61000- 4-11

<5 % Ut (>95 % fall
iUt)i0,5 cykler

<5 % Ut (>95 % fall i Ut) i 0,5 cykler

40 % Ut (60 % fall i Ut)
i5cykler

40 % Ut (60 % fall i Ut) i 5 cykler

70 % Ut (30 % fall i Ut)
i 25 cykler

70 % Ut (30 % fall i Ut) i 25 cykler

<5 % Ut (>95 % fall
i Ut) i 5 sekunder

<5 % Ut (>95 % fall i Ut) i 5 sekunder

Natets stromkvalitet bor
vara samma som i offentlig
miljo eller sjukhusmiljo.
Om anvdndaren av
Crossfire 2-systemet
behdver kontinuerlig

drift under stromavbrott
rekommenderas det

att Crossfire 2-systemet
drivs med en avbrottsfri
stromkalla eller ett batteri.

Natfrekvensens (50/60 Hz)
magnetfélt IEC 61000-4-8

3A/m

3A/m

Natfrekvensens magnetfalt
ska vara pa nivaer som

ar karakteristiska for en
typisk placering i en typisk
kommersiell miljo eller
sjukhusmiljo.

OBS! Ut ar natspanningen innan testnivan anbringades.

Crossfire 2-system &r avsedda att anvandas i den elektromagnetiska miljé som specificeras nedan. Képare eller anvandare
av Crossfire 2-systemet ska sakerstélla att den anvédnds i en sadan miljo.
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Immunitetstest ::Stﬁ?:;” Overensstimmelsenivd | Elektromagnetisk miljo - riktlinjer
Portabel och mobil RF-kommunikationsutrustning
far inte anvandas narmare nagon del av
Crossfire 2-systemet, inkl. dess kablar, &n det
rekommenderade separationsavstand som berdaknats
med ekvationen for sdndarens frekvens.

Ledd RF 3Vrms 3V Rekommenderat separationsavstand:

IEC 61000-4-6 150 kHz till 80 MHz d=1,2+P

SV-460



http://www.manualslib.com/

Utstralad RF 3V/m 3V/m d =1,2+/P 80 MHz till 800 MHz
IEC 61000-4-3 80 MHz till 2,5 GHz d=23 \/P 800 MHz till 2,5 GHz

dér P &r sdndarens maximala uteffekt i watt (W) enligt
sandarens tillverkare och d ar det rekommenderade
separationsavstandet i meter (m).

Féltstyrkor fran fasta RF-sandare, som bestamts
med en elektromagnetisk platsmétning (a), ska
vara lagre an 6verensstammelsenivan inom varje
frekvensintervall (b).

Storning kan uppsta i narheten av utrustning som
ar markt med foljande symbol:

)

ANMARKNING 1:Vid 80 MHz och 800 MHz géller det hégre frekvensintervallet.

ANMARKNING 2: Dessa riktlinjer kanske inte géller i alla situationer. Elektromagnetisk éverféring péverkas av absorption och
reflektion fran byggnader, foremal och ménniskor.

(a) Faltstyrkor fran fasta séndare, t.ex. basstationer for (mobila/sladdl6sa) telefoner och andra mobiltelefoner som anvands pa
land, amatorradio, AM- och FM-radioséandning och TV-sandning kan inte teoretiskt forutses med sakerhet. En elektromagnetisk
besiktning av platsen bor 6vervégas for en beddmning av den elektromagnetiska miljon med hansyn till fasta RF-sandare. Om
den uppmatta faltstyrkan dar Crossfire 2-systemet anvands Overstiger ovanstdende tillampliga RF-6verensstammelseniva,
skall man kontrollera att Crossfire 2-systemet fungerar normalt. Om onormal funktion observeras, kan det bli nédvandigt att
vidta ytterligare atgarder genom att t.ex. vrida eller flytta Crossfire 2-systemet.

(b) Over frekvensintervallet 150 kHz till 80 MHz ska féltstyrkorna vara ldgre &n 3 V/m.

Rekommenderat separationsavstand mellan barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning och
Crossfire 2-systemet

Crossfire 2-systemet dr avsett att anvandas i en elektromagnetisk milj6 i vilken utstralade RF-stérningar ar kontrollerade.
Anvéndaren av Crossfire 2-systemet kan hjalpa till att forebygga elektromagnetiska storningar genom att bibehalla ett
minsta avstand mellan portabel och mobil RF-kommunikationsutrustning (séndare) och Crossfire 2-systemet enligt
rekommendationerna nedan, baserade pa kommunikationsutrustningens maximala uteffekt.

Angiven maximal uteffekt Separationsavstand (m) enligt séndarens frekvens
(W) for sindaren
150 kHz till 80 MHz 80 MHz till 800 MHz 800 MHz till 2,5 GHz
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,2 1,2 3,7
10 37 2,3 74
100 1,7 11,7 233

For sandare med en maximal uteffekt som inte anges ovan kan det rekommenderade separationsavstandet (d) i meter (m)
berdknas med anvandning av den ekvation som galler for séndarens frekvens, ddr P &r sandarens maximala uteffekt i watt (W)
enligt séndarens tillverkare.

ANMARKNING 1:Vid 80 MHz och 800 MHz ska avstandet fér det hdgre frekvensintervallet tillimpas.

ANMARKNING 2: Dessa riktlinjer kanske inte géller i alla situationer. Elektromagnetisk dverféring paverkas av absorption och
reflektion fran byggnader, féremal och manniskor.
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Symboler

Den hér utrustningen och dess markning har symboler som ger viktig information fér séker och
korrekt anvandning av utrustningen. Dessa symboler definieras nedan.

Varning!

Folj anvandarinstruktionerna Varning!

& Var forsiktig

Farlig spdnning

> >

Konsolens framsida

@ P3/ Av @ Vlj
A - V-
@ Meny h Fotkontroll
r'-— RF-sond (~—Summmthe—  Shaverhandstycke

Typ BF tillampad del

=.

Konsolens baksida

z& Ekvipotentialitet -3 uUsB

‘J Stryker-firewire ((('))) Avger RF-strdlning
@ Skyddsjord (jordad) ¢ Ekvipotentialitet

SV-462
Downloaded from www.Manualslib.com manuals search engine


http://www.manualslib.com/

Sakring, markdata

Uppfyller kraven i det
c € europeiska direktivet om
o197 medicinteknisk utrustning
93/42/EEG

Innehaller ej de farliga &mnen

@ som listas i den kinesiska

forordningen SJ/T11364.

Overensstimmer med lagar
och forordningar i Australien,

leverantor-ID: N 17693

LCD
; Elektrokirurgisk enhet
> I *
_,.‘_ Ljusstyrka

Forpackning/markning

“ Tillverkare

Serienummer

Auktoriserad representant i EU

Temperaturgrans
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[ORONERe

Uppfyller CSA C22.2
nr 601.1-M90 och
UL 601-1.

Vaxelstrom

Denna produkt innehaller
elektriskt avfall eller
elektronisk utrustning.
Den far inte kasseras som
osorterat kommunalt
avfall utan maste samlas
in separat.

Kontrast

Ljud

Tillverkningsdatum

Katalognummer

Luftfuktighetsbegransning

Atmosfartrycksbegransning
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Mate™ | Tillverkad i USA

% Omtalig
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Ostrzezenia i przestrogi

&ONLY Przestroga: Federalne przepisy USA zezwalajg na uzycie tego urzadzenia wytacznie
przez lekarza lub na jego zlecenie.

Charakterystyka operatora

System Crossfire 2 jest przeznaczony do uzytkowania tylko przez dyplomowanych specjalistéw
medycznych, odpowiednio przeszkolonych pod katem stosowania urzadzen i technik
artroskopowych oraz elektrochirurgicznych. System Crossfire 2 generuje potencjalnie
niebezpieczne poziomy energii, a w przypadku nieprawidtowego zastosowania moze
spowodowac obrazenia ciata lub smier¢.

Ostrzezenia ogolne

Aby unikna¢ powaznych obrazen ciata uzytkownika i pacjenta, nalezy zastosowac sie do

ponizszych ostrzezen:

1. Przed rozpoczeciem korzystania z urzadzenia nalezy doktadnie zapoznac sie z trescia
niniejszego podrecznika.

2. Nalezy ostroznie rozpakowac urzadzenie i sprawdzi¢, czy nie brakuje zadnej czesci oraz czy
nic nie ulegto uszkodzeniu podczas transportu.

3. Nalezy skontrolowa¢ przewody wszystkich uchwytéw i sond pod katem uszkodzen izolacji.
W przypadku stwierdzenia uszkodzenia nalezy sie zapozna¢ z dokumentem Stryker Standard
Warranty and Return Policy (Standardowe postepowanie gwarancyjne firmy Stryker
i obstuga zwrotéw), nr kat. 1000-401-175.

4.  Przed uzyciem systemu Crossfire 2 w czasie zabiegu nalezy sprawdzi¢, czy zainstalowano
wszystkie jego elementy oraz czy dziataja one prawidtowo. Niewtasciwe podtaczenie moze
doprowadzi¢ do powstania tuku elektrycznego albo nieprawidtowego dziatania uchwytu
lub konsoli. Wynikiem tego moze by¢ odniesienie obrazen ciata, niezamierzone efekty
chirurgiczne lub uszkodzenie sprzetu.

5. Nie wolno przeprowadza¢ zabiegdéw za pomoca systemu Crossfire 2 u pacjentéw
z wszczepionymi rozrusznikami serca lub innymi elektronicznymi implantami. Moze to
doprowadzi¢ do zaktdcen elektromagnetycznych i zgonu.

6. Nie wolno podejmowac¢ préb powtdrnego uzycia ani ponownej sterylizacji jakichkolwiek
produktow oznaczonych etykieta ,Do jednorazowego uzytku” Moze to doprowadzi¢ do
niepoprawnego dziatania sprzetu, powstania obrazen ciata u pacjenta/uzytkownika i/lub
zanieczyszczenia krzyzowego.

7. Uchwyty shavera sg dostarczane w stanie niesterylnym. Przed kazdym uzyciem nalezy
je oczysci¢ i wysterylizowac zgodnie z instrukcjami rekondycjonowania zawartymi
w podreczniku obstugi uchwytu.

8. Nie wolno uzywac systemu Crossfire 2 w procedurach, w ktérych stosowane sa srodki
ptuczace nieprzewodzace pradu elektrycznego (np. woda destylowana, powietrze, gaz,
glicyna itp.). Aby system dziatat poprawnie, nalezy uzywac wytacznie srodkéw ptuczacych
przewodzacych prad, takich jak roztwér soli fizjologicznej lub mleczanowy roztwoér Ringera.

PL-467
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10.

11.

Nie wolno wtaczac systemu Crossfire 2 na dituzszy czas, jesli koricéwka nie ma kontaktu

z tkanka. Moze to spowodowac nieumysine uszkodzenie okolicznych tkanek.

Nie wolno zastania¢ wentylatoréw znajdujacych z tytu i z boku konsoli. Konsole nalezy
ustawi¢ w taki sposodb, aby wentylator nie kierowat powietrza w strone pacjenta.

Wskazniki aktywacji oraz gtosnik powinny znajdowac sie podczas wigczania zawsze w polu
widzenia/styszenia. Sygnalizacja swietlna i dzwiekowa petnia wazne funkcje zabezpieczajace.

Ostrzezenia przed pozarem/oparzeniem

1.

Nie wolno korzystac z tego urzadzenia, jesli w poblizu znajduja sie tatwopalne gazy
anestetyczne, inne gazy lub ptyny, takie jak srodki do odkazania skéry i nalewki. Zawsze
nalezy przestrzega¢ odpowiednich przepiséw przeciwpozarowych.

W celu zapobiezenia wybuchowi nie wolno korzystac z tego urzadzenia w atmosferze
nasyconej tlenem, w atmosferze zawierajacej podtlenek azotu (N,O) ani w poblizu innych
srodkoéw utleniajacych. Nalezy zapewnic szczelnos$¢ potaczen instalacji tlenowe;.
Elementy elektrochirurgiczne, takie jak sonda RF, moga by¢ gorace po wiaczeniu. W celu
unikniecia zaptonu caty sprzet elektrochirurgiczny nalezy przechowywac z dala od
materiatéw tatwopalnych.

Do czyszczenia i dezynfekgji konsoli, uchwytu oraz przetacznika noznego urzadzenia
Crossfire 2 nie wolno uzywac srodkéw fatwopalnych.

W celu zapobiezenia pozarowi nie nalezy wymienia¢ bezpiecznikéw konsoli. W razie
podejrzenia uszkodzenia bezpiecznikdéw nalezy odestac konsole do firmy Stryker w celu

dokonania naprawy.

Ostrzezenia dotyczace bezpieczenstwa elektrycznego

1.

Urzadzenie nalezy zainstalowac w sali operacyjnej spetniajacej wszystkie odpowiednie
wymagania standardéw IEC, CEC i NEC zwigzane z bezpieczenstwem urzadzen
elektrycznych.

Poszczegodlne elementy systemu Crossfire 2 skonstruowano tak, aby wspétdziataty jako
system. Nalezy uzywac wytacznie odpowiedniego przetacznika noznego, uchwytu

i jednorazowych koncéwek opisanych w niniejszym podreczniku.

Po wiaczeniu systemu Crossfire 2 wzbudzone w nim pola elektryczne moga zaktécac
dziatanie innych elektrycznych urzadzen medycznych. Nalezy starac sie zachowywac jak
najwiekszg odlegtos¢ miedzy konsolg a innymi medycznymi urzagdzeniami elektronicznymi.
Podtaczy¢ przewdd zasilajacy do uziemionego gniazdka. Nie wolno uzywac zadnych
przedtuzaczy ani rozgateznikéw. Pozwoli to unikna¢ ryzyka porazenia pradem elektrycznym.
Nie wolno owija¢ przewodu uchwytu wokdt metalowych przedmiotéw, poniewaz moze to
spowodowac wzbudzenie niebezpiecznych pradow.

Wtyki przewodoéw uchwytu, wtyki przewodéw przetacznika noznego oraz gniazda konsoli
nalezy zabezpieczy¢ przed wszelkimi cieczami.

W trakcie uzywania sonda RF i uchwyty shavera generuja zaktdcenia elektroniczne, ktére
moga mie¢ wptyw na odczyty EKG. Przed podjeciem jakichkolwiek dziatann w reakcji na
btedne odczyty EKG nalezy najpierw wytaczyc¢ system, aby sie upewni¢, ze odczyty te nie
sg wynikiem zaktécen powodowanych przez system.
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Ostrzezenia dotyczace zastosowan elektrochirurgicznych

1.

10.

11.

12.

13.
14.
15.

Przed uzyciem nalezy skontrolowa¢ akcesoria elektrochirurgiczne pod katem uszkodzen. Nie
wolno uzywac zadnych przewodéw ani elektrod, ktére sg naciete, zatamane lub uszkodzone
w jakikolwiek inny sposéb. W przeciwnym wypadku moze dojs¢ do poparzen lub porazenia
pradem elektrycznym.

Przewody nalezy przeprowadzac w taki sposob, aby unikna¢ kontaktu z pacjentem,
elektrodami i innymi przewodami lub przewodnikami elektrycznymi mogacymi przewodzi¢
prad o wysokiej czestotliwosci.

Aby unikna¢ niebezpieczenstwa porazenia pradem, nie wolno dopusci¢, aby pacjent miat
kontakt z uziemionymi przedmiotami metalowymi lub przedmiotami o znacznej pojemnosci
elektrycznej wzgledem ziemi, takimi jak rama stotu operacyjnego lub st6t na narzedzia.

W tym celu zaleca sie wykorzystanie folii antystatycznej.

Jesli system Crossfire 2 uzywany jest rownoczesnie ze sprzetem monitorujacym, elektrody
monitorujace nalezy umiesci¢ w jak najwiekszej odlegtosci od elektrod chirurgicznych.
Zaleca sie stosowanie sprzetu monitorujacego z urzadzeniami wykorzystujacymi wysoka
czestotliwos$c i ograniczajagcymi natezenie pradu. Igtowe elektrody monitorujace nie sa
zalecane.

Podczas korzystania z urzadzenia operatorzy powinni nosi¢ zwykte rekawice chirurgiczne,
aby zmniejszy¢ ryzyko porazenia pradem elektrycznym.

Aby zapobiec odniesieniu przez pacjenta obrazen ciafa, nalezy dobiera¢ najnizsza moc
wyjsciowa wymagang do osiggniecia zamierzonego efektu chirurgicznego.

Nie wolno przekracza¢ napiecia znamionowego akcesoriéw elektrochirurgicznych. Nalezy
uzywac wytacznie akcesoriow elektrochirurgicznych o napieciu znamionowym elementéw
roboczych réownym lub wyzszym niz maksymalne napiecie wyjsciowe generatora.

Nie wolno wtaczac systemu Crossfire 2, zanim sonda nie zostanie prawidlowo umieszczona
w ciele pacjenta.

Nalezy sie upewni¢, ze koncéwka sondy, wiacznie z elektroda wsteczng, jest podczas
stosowania catkowicie zanurzona w roztworze ptuczacym.

Przez caly czas nalezy utrzymywac aktywng elektrode w polu widzenia, aby zapobiec
uszkodzeniu tkanek.

Aktywne elektrody, ktdre nie sa w uzyciu, nalezy umieszcza¢ w miejscu oddalonym od

ciata pacjenta.

Jedli uchwyt i jednorazowe koncéwki nie sg uzywane, nalezy usunac je z pola operacyjnego
i umiesci¢ z dala od metalowych przedmiotéw. Aby unikna¢ przypadkowego sprzezenia
elektrycznego miedzy urzadzeniami, podtaczone urzadzenia powinny by¢ oddzielone

od innych urzadzen elektrochirurgicznych. Przypadkowe wiaczenie moze spowodowac
obrazenia u pacjenta/uzytkownika i/lub uszkodzenie sprzetu.

Awaria systemu moze spowodowac niezamierzony wzrost mocy wyjsciowe;.

Podczas uzywania sond RF moze wystapi¢ stymulacja nerwowo-mies$niowa.

Dym powstajacy w czasie zabiegéw elektrochirurgicznych moze by¢ szkodliwy dla personelu
chirurgicznego. Nalezy podja¢ odpowiednie srodki ostroznosci — nosi¢ maski chirurgiczne
lub inne $rodki ochronne.

PL-469
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Przestrogi

Aby unikna¢ uszkodzenia produktu, nalezy zastosowac sie do ponizszych przestrég.

1. Podczas korzystania z uchwytu nie wolno dotykac¢ koncéwka metalowych przedmiotoéw,
takich jak endoskop czy metalowa kaniula. Moze to spowodowac uszkodzenie nasadek lub
innych urzadzen.

2. Nie nalezy podejmowac prob samodzielnych napraw lub regulacji (chyba ze zaznaczono
inaczej w niniejszym podreczniku). Moduty wymagajace naprawy nalezy odesta¢ do
firmy Stryker.

3. W szczegdblnosci nalezy zwraca¢ uwage na zawarte w niniejszym podreczniku instrukcje
dotyczace konserwacji i czyszczenia. Zignorowanie tych instrukcji moze spowodowac
uszkodzenie produktu.

4. Nie wolno zdejmowac pokrywy konsoli. Moze to spowodowac porazenie pradem
elektrycznym i uszkodzenie urzadzenia.
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Opis i przeznaczenie urzadzenia

Zintegrowany system resekcyjno-zasilajacy Crossfire 2 to potaczenie systemu shavera z napedem
i generatora elektrochirurgicznego zasilajacego shavery artroskopowe oraz sondy RF na potrzeby
przeprowadzania réznych artoroskopowych i ortopedycznych zabiegéw chirurgicznych.

System Crossfire 2 skfada sie z nastepujacych, pokazanych na ponizszym rysunku, elementéw:

oo — —
ST T ——

1. Konsola Crossfire 2 (opisana w niniejszym podreczniku)
- Spehia role koncentratora do podfgczania réznych elementéw systemu Crossfire 2.
«  Zasila shaver z napedem, stuzacy do mechanicznego ciecia i oczyszczania kosci oraz
tkanek miekkich.
«  Generuje dwubiegunowa energie o czestotliwosci radiowej (RF) do
elektrochirurgicznego ciecia i koagulacji tkanek.
«  Udostepnia interfejs uzytkownika stuzacy do centralnej obstugi systemu Crossfire 2.

2. Shaver z napedem (z jednorazowymi koncéwkami)
. Umozliwia artroskopowe ciecie i oczyszczanie.

«  Cze$¢aplikacyjna typu BF

3. Sonda RF jednorazowego uzytku
. Umozliwia ciecie i koagulacje RF.

«  Cze$¢aplikacyjna typu BF

4. Przelacznik nozny Crossfire
Umozliwia zdalne, nozne sterowanie shaverem z napedem i sondg RF.

PL-471
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Wskazania

System Crossfire 2 firmy Stryker jest przeznaczony do stosowania w zabiegach ortopedycznych
i artroskopowych stawéw kolanowych, barkowych, skokowych, tokciowych, nadgarstkowych

i biodrowych. System Crossfire 2 umozliwia abrazje, resekcje, oczyszczanie i usuwanie kosci oraz
tkanek miekkich za pomoca ostrza shavera, a takze ablacje i koagulacje tkanek miekkich oraz
uzyskiwanie hemostazy naczyniowej za pomoca sondy elektrochirurgicznej. Urzadzenie mozna
na przyktad zastosowac do resekcji rozerwanej chrzastki w stawie kolanowym, dekompresji
podbarkowej badz wyciecia blony maziowej w innych stawach.

Przeciwwskazania

Sonda elektrochirurgiczna nie powinna by¢ stosowana w procedurach, w ktérych uzywany jest
Srodek ptuczacy nieprzewodzacy energii elektrycznej, a takze u pacjentéw, ktérym wszczepiono
rozruszniki serca lub inne urzadzenia elektroniczne.

Zawartos¢ opakowania

Ostroznie rozpakowac konsole Crossfire 2 i sprawdzi¢ wszystkie ponizsze elementy.

+  Konsola CrossFire 2, 1 szt.

«  Szpitalny przewdd zasilajacy, 1 szt.

«  Podrecznik uzytkownika, 1 szt.

W przypadku stwierdzenia uszkodzenia nalezy sie zapozna¢ z dokumentem Stryker Standard
Warranty and Return Policy (Standardowe postepowanie gwarancyjne firmy Stryker i obstuga
zwrotéw), nr kat. 1000-401-175.

Dostepne wyposazenie dodatkowe

System Crossfire 2 moze wspodtpracowac z nastepujacym wyposazeniem dodatkowym:

Akcesoria dodatkowe
0475-000-100 Przetacznik nozny Crossfire

0277-200-100 Uniwersalny odbiornik do bezprzewodowych przetacznikéw
noznych iSWITCH

0277-200-101 Uniwersalny odbiornik do bezprzewodowych przetgcznikow
noznych iSWITCH (AUS)

0277-100-100 Uniwersalny bezprzewodowy przetacznik nozny iSWITCH
6000-001-020 Kabel Stryker FireWire
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Akcesoria do zabiegow artroskopowych

0279-XXX-XXX Sondy elektrochirurgiczne serii SERFAS Energy
0375-708-500 Uchwyt shavera Formula 180

0375-704-500 Uchwyt shavera Formula (z przyciskami)
0375-701-500 Uchwyt shavera Formula (bez przyciskow)
0275-601-500 Uchwyt shavera do matych stawéw

Konsola Crossfire 2

Konsola Crossfire 2 jest koncentratorem do podfgczania elementdw systemu Crossfire 2. Generuje
ona energie o czestotliwosci radiowej uzywang podczas ablacji, zasila wyposazone w silnik
shavery oraz udostepnia elementy sterujace i funkcje przesytania komunikatéw zwrotnych.

Panel przedni
Na panelu przednim konsoli znajduja sie gniazda do podtgczania uchwytéw, elementy sterujace
do regulacji ustawien uchwytéw oraz ekran LCD, na ktérym wyswietlane sa komunikaty

systemowe.

0 ° 0o

CROSSFIRE 2 INTEGRATED RESECTION AND ENERGY SYSTEM |

(- )

® o O
A &

®
94O

L stryker

@l_l
o 6 o o

@ 1. Menu Wybor pozycji menu
@ 2.  Wybor Wybdr urzadzenia wyswietlanego na ekranie LCD
r.‘_ 3. Zlacze sondy RF Dostarcza energie RF do uchwytéw ablacyjnych
(SERFAS Energy)
~ammmthe— 4. Zijcze uchwytu Zasila shavery z napedem
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5. Zasilanie Wiaczanie i wylaczanie zasilania konsoli

6. Wskaznik btedu Swieci sie na czerwono, wskazujac btedy
(szczegdtowe informacje o btedach wyswietlane
sg na ekranie LCD)

7. EkranLCD Przekazuje informacje zwrotne o systemie

[+

9. Zlacze przelacznika Stuzy do podtaczania przetgcznika noznego
noznego Crossfire

@ @ . Regulacja Umozliwia regulacje ustawien podtgczonych
urzadzen
|

Panel tylny

Na panelu tylnym znajdujg sie gniazda do podtaczania konsoli do innych urzadzen firmy Stryker.

(1] 2] ?O

1 A
[ J
_ ooo ©
® 0ooog &
0ooooooo S
0oooooo
00ooooo p”@
0ooooo
ooo
N
J J

1. Zlacza FireWire Umozliwia podtaczenie do innych urzadzen FireWire
firmy Stryker, takich jak uniwersalny bezprzewodowy
przetacznik nozny iSWITCH

upowazniony personel serwisowy

3. Wtyczka —
uziemienia
wyréwnawczego

._(%, 2. Gniazdo USB Umozliwia instalacje oprogramowania przez

4. Wejscie zasilania —
pradem
przemiennym
(AC)
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Interfejs

Interfejs konsoli Crossfire 2 wyswietla status systemu, umozliwia przetaczanie miedzy trybem

ablacji sondy RF i trybem shavera oraz umozliwia zmiane ustawiert mocy i predkosci. Aktywacja

uchwytéw odbywa sie za pomoca elementdéw sterujacych na odpowiednim urzadzeniu oraz

przetacznika noznego Crossfire.

@ 1. Menu

2. Errorindicator
(Wskaznik btedu)

3. LCDscreen
(Ekran LCD)

@ 4, Select (Wybor)

@ @ 5. Adjust (Regulacja)
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Przycisk Menu otwiera menu wyboru uzytkownika
i ustawien systemu.

Wskaznik btedu swieci kolorem czerwonym
w przypadku wystapienia btedu systemu.

Ekran LCD wyswietla status systemu, kody btedow,
tryb pracy, predkos¢ ciecia oraz poziomy mocy.

Przycisk Wybor przetacza pomiedzy elementami
sterujgcymi sondy RF i shavera. Wybranym
urzadzeniem mozna nastepnie sterowac za pomoca
interfejsu konsoli Crossfire 2.

Przyciski Regulacja stuza do zwigkszania/
zmniejszania ustawien predkosci i mocy wybranego
urzadzenia.
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Konfiguracja i podtaczanie urzadzenia

Firma Stryker Endoscopy oferuje szkolenie instruktazowe w ramach zakupu systemu Crossfire 2.
Lokalny przedstawiciel handlowy firmy Stryker Endoscopy przeprowadzi co najmniej jedno
szkolenie w zakresie konfiguracji sprzetu i przekaze nabywcy oraz personelowi instrukcje
dotyczace obstugi i konserwacji. Aby zaplanowac takie szkolenie, po odebraniu sprzetu nalezy
sie skontaktowac z lokalnym przedstawicielem firmy Stryker Endoscopy.

A Ostrzezenie

Nalezy sie upewni¢, ze potaczenia z konsolg i uchwytem sg suche. Podfgczenie
mokrych akcesoriéw moze spowodowac porazenie pradem lub zwarcie.

«  Aby unikna¢ ryzyka porazenia pradem, urzadzenie to nalezy podfaczac tylko do
przewodow zasilajacych z uziemieniem ochronnym.

«  Stosowac wylacznie przewody zasilajace z atestem medycznym. Uzycie innych
kabli moze spowodowac wzrost emisji fal o czestotliwosci radiowej lub zmniejszy¢
odpornosc na takie promieniowanie.

« W srodowisku pacjenta mozna stosowac tylko uchwyty i jednorazowe koncéwki.
Konsola i przetacznik nozny nie sg urzadzeniami sterylnymi i nie powinny znajdowac
sie w obszarze sterylnym.

«  System Crossfire 2 moze wspotpracowac wytacznie z uchwytami i przetacznikami
noznymi firmy Stryker wymienionymi w niniejszym podreczniku. Nie wolno
podtaczac zadnych urzadzen niewymienionych w tym podreczniku, poniewaz moze
wywotac to nieoczekiwane skutki lub spowodowac powazne obrazenia ciata.

«  Odtaczany przewdd zasilajacy pradu przemiennego moze stuzy¢ do awaryjnego
wytgczania urzadzenia i odfgczania go od sieci elektrycznej. Konsoli nie wolno
ustawiac w sposob utrudniajacy odtgczenie przewodu zasilajacego.

1. Ustawic konsole na stabilnej powierzchni, np. na wozku firmy Stryker.

+  Wybrac lokalizacje zgodnie z zaleceniami zawartymi w czesci,Zgodnos¢
elektromagnetyczna” w niniejszym podreczniku.

. Pozostawic¢ ze wszystkich stron 10 cm wolnej przestrzeni w celu umozliwienia
chtodzenia konwekcyjnego.

«  Nie wolno zastania¢ wentylatoréw znajdujacych z tytu i z boku konsoli. Konsole
nalezy ustawi¢ w taki sposob, aby wentylator nie kierowat powietrza w strone
pacjenta.

«  Wskazniki aktywacji oraz gtosnik powinny znajdowac sie podczas wtaczania zawsze
w polu widzenia/styszenia. Sygnalizacja swietlna i dZwiekowa petnig wazne funkcje
zabezpieczajace.
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2. Podfaczyc zasilanie pradem przemiennym.

000
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3. Podfaczy¢ uchwyty i przetacznik nozny. r_—_ r‘_

Uwaga: W przypadku podfaczenia l /
akcesoriow uzywanych lub ktérych termin
waznosci uptynat konsola wyswietli

komunikat o btedzie. .

=
@
P16 E

),

i\

EXPIRED
REPLACE

PROBE ERROR

4. Podtaczyc¢ dren do odsysania (do wszystkich
odpowiednich urzadzen).
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Podiaczanie bezprzewodowego przetacznika
noznego iSWITCH

System Crossfire 2 mozna stosowac z bezprzewodowym przetgcznikiem noznym iSWITCH.

1. Podfaczy¢ konsole Crossfire 2 do konsoli c
iSWITCH przy uzyciu jednego z gniazd 7

FireWire na kazdej z nich.

2. Sprawdzi¢ dalsze instrukcje obstugi
w podreczniku obstugi i konserwacji konsoli
iSWITCH (nr kat. 1000-400-700).
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Obstuga

Wlaczanie i wylaczanie konsoli

Aby wtaczy¢ lub wylaczyc¢ konsole, nalezy
nacisnac przycisk zasilania. Po wtgczeniu konsoli
przycisk ten bedzie sie Swieci¢ na zielono.

O
A

S~~~

Uwaga: Gdy konieczne bedzie przeprowadzenie wytaczenia awaryjnego, nalezy wytaczy¢ konsole
w sposob opisany powyzej. Dodatkowym srodkiem bezpieczenstwa jest mozliwos¢ odciecia
konsoli od sieci elektrycznej poprzez odtaczenie przewodu zasilajagcego z dowolnej strony.
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Downloaded from www.Manualslib.com manuals search engine


http://www.manualslib.com/

Regulacja ustawien uzytkownika i systemu

Ustawienia uzytkownika

Ustawienia uzytkownika, takie jak moc i predkos$¢ obrotowa ostrzy oraz funkcje przyciskéw dla
uchwytu i przetacznika noznego, mozna regulowac za pomoca interfejsu konsoli Crossfire 2.
Mozna zastosowac ustawienia domysine konsoli lub skontaktowac sie z przedstawicielem firmy
Stryker w celu wprowadzenia ustawien niestandardowych.

1. Nacisnac przycisk @ N
2. Nacisna¢ odpowiedni przycisk regulacji »
@ @, aby wybra¢ ustawienie domysine. W SMITH SHOULDER

3. Nacisna¢ przycisk wyboru @, aby potwierdzi¢
wybér i wyjs¢. Aby anulowac wybor, nacisnagc
przycisk @

Uwaga: Ustawienia uzytkownika zostang zastosowane dopiero po podtaczeniu jednorazowej
koncéwki do shavera.

Ustawienia systemowe
Ustawienia systemowe, takie jak jasnos$¢ i kontrast ekranu oraz dzwieki systemu, mozna
regulowac za pomoca interfejsu konsoli Crossfire 2.

1. Nacisnac i przytrzymac przycisk @
Uwaga: w przypadku podtaczenia do konsoli
sondy RF wyswietli sie ekran regulacji
ustawienia COAG (Koagulacja). Nacisna¢
ponownie przycisk @, aby przejs¢ do ekranu
ustawien systemowych.

2. Nacisna¢ przycisk @ aby wybra¢:
. © kontrast,
. -IO:I-jasnoéé lub
. (pm dZzwiek.
Symbol (=2 wskazuje wybrane ustawienie.

3. Nacisnac przycisk@ @, aby wybrac
ustawienie domysine.

4. Nacisnac przycisk @ aby potwierdzi¢ wybdr
i wyjs¢. Lub, aby anulowa¢ wybdér, nacisnac
przycisk @

Uwaga: Krétkie nacisniecie przycisku powoduje
wyswietlenie biezacej wersji oprogramowania
konsoli.
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Elementy sterujace shavera

Uchwytami shavera artroskopowego mozna sterowac za pomoca przyciskéw na uchwytach

lub pedatéw na przetaczniku noznym Crossfire. Ponizej opisano domysine elementy sterujace
kazdego z nich. Aby dostosowac funkcje przyciskdw, nalezy skontaktowac sie z przedstawicielem
firmy Stryker.

A Ostrzezenie

System Crossfire 2 jest przeznaczony do uzytkowania tylko przez dyplomowanych
specjalistéw medycznych, odpowiednio przeszkolonych pod katem stosowania
urzadzen i technik elektrochirurgicznych. System Crossfire 2 generuje potencjalnie
niebezpieczne poziomy energii, a w przypadku nieprawidtowego zastosowania moze
spowodowac obrazenia ciata lub Smier¢.

«  Przed uzyciem systemu Crossfire 2 w czasie zabiegu nalezy sprawdzi¢, czy
zainstalowano wszystkie jego elementy oraz czy dziatajg one prawidtowo.
Niewtfasciwe podfaczenie moze doprowadzi¢ do powstania tuku elektrycznego
albo nieprawidtowego dziatania uchwytu lub konsoli. Wynikiem tego moze byc¢
odniesienie obrazen ciata, niezamierzone efekty chirurgiczne lub uszkodzenie sprzetu.

»  Podczas korzystania z urzadzenia operatorzy powinni nosi¢ zwykte rekawice
chirurgiczne, aby zmniejszy¢ ryzyko porazenia pradem elektrycznym.

« W trakcie uzywania sonda RF i uchwyty shavera generujg zaktécenia elektroniczne,
ktére moga mie¢ wptyw na odczyty EKG. Przed podjeciem jakichkolwiek dziatan
w reakcji na btedne odczyty EKG nalezy najpierw wytaczyc system, aby sie upewnic,
ze odczyty te nie sg wynikiem zakt6cenrt powodowanych przez system.

«  Uchwyty shavera sg dostarczane w stanie niesterylnym. Przed kazdym uzyciem
nalezy je oczyscic i wysterylizowac zgodnie z instrukcjami rekondycjonowania
zawartymi w podreczniku obstugi uchwytu.
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Domyslne elementy sterujace uchwytu

Uwaga: Ustawienia domyslne mozna

wybrac na ekranie User Preference Settings

(Ustawienia uzytkownika) konsoli. Ustawienia

pa = o zostana zastosowane dopiero po podtaczeniu
jednorazowej koncéwki do uchwytu shavera.
Funkcja
Przycisk Domyslne 1 Domysline 2/brak Domysine 3
Activate/Deactivate
Funkcja Oscillate (Oscylacja) (Aktywacja/ Oscillate (Oscylacja)
I dezaktywacja)
Opcje E One Touch E One Touch
(Jedno dotkniecie) (Jedno dotkniecie)
Select Mode (Wybé
Funkcja Forward (Do przodu) elect Mode (Wybor Jog (Impulsowanie)
trybu)
" . Oscillate (Oscylacja)
Opcje bisdad One Touch lub Forward/Reverse | —
(Jedno dotknigcie) (Do przodu/Do tyhu)
F d/R
Funkcja | Reverse (Do tytu) (S;V\[;E:;o/d j/";:fy}{u) Forward (Do przodu)
1] 1 1
Opcje biddd One Touch — bisddd One Touch
(Jedno dotkniecie) (Jedno dotkniecie)
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Domyslne elementy sterujace przelacznika noznego

(Wybor kierunku)

Funkcja
Przycisk Domyslne 1 Domysine 2/brak Domyslne 3

Funkcja Jog (Impulsowanie) Select Mode (Wybor trybu)

I S — Oscillate (Oscylacja) lub Forward/Reverse

(Do przodu/Do tytu)

Funkcja Select Handpiece (Wybor uchwytu)

" Opcje RF lub Shaver
Ak Select Direction Select Speed (Wybor predkosci)

Forward (Do przodu)

High (Duza) lub Low (Mata)

Ooci
pae lub Reverse (Do tytu)
Funkcja Oscillate (Oscylacja) Oscylacja/Do tytu
NV
A Opcje E fixed (stata) Maill variable E fixed (stata)
(zmienna)
Funkcia Forward/Reverse Oscillate/Forward (Oscylacja/Do przodu)
) (Do przodu/Do tytu)
B VaYAYAYAS MV
Opgje Ml variable Ml variable E fixed (stata)
(zmienna) (zmienna)

Uwaga: W przypadku korzystania z uchwytéw do matych stawdw dostepne sa tylko ustawienia

Default 2 (Domysine 2). Inne ustawienia domyslne i ustawienia uzytkownika nie moga by¢

stosowane.

Elementy sterujace konsoli

Regulacja predkosci obrotow

Do recznej regulacji mocy lub predkosci pracy aktywnego uchwytu stuzg przyciski @ @

na konsoli.
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Uwagi:

« W trybie shavera konsola wykorzystuje technologie identyfikacji fal radiowych (rrip) do
automatycznego wykrywania rodzaju jednorazowej koncéwki podtagczonej do uchwytu.
Po wykryciu konsola ustawia optymalng predkos¢, kierunek i moc ciecia.

«  Ustawienia obrotéw do przodu i do tytu sa regulowane niezaleznie. Regulacja ustawien
w jednym trybie nie bedzie mie¢ wptywu na drugi tryb.

Odczytywanie ekranu LCD

W trybie shavera ekran LCD wyglada nastepujaco:

1 2

|

&F 9000

MC DISP NAME
©0

©

1. Status . .
Podfaczony przetacznik nozny Crossfire
przetacznika E Y Y
noznego Podfaczony przetacznik nozny iSWITCH

Brak podfaczonych przetgcznikéw noznych

2. Przetacznik
nozny —

One Touch (Jedno dotkniecie)

(pojedyncze nacisniecie pedatu aktywuje shaver i ustawia
polecenia domysing predkos¢ obrotéw; ponowne nacisniecie pedatu
zatrzymuje shaver)

1
TOUCH

Fixed (Stata)
(nacisniecie pedatu z dowolng sitg powoduje prace ze stafg
predkoscia)

Variable (Zmienna)
(predkosc¢ shavera bedzie zaleze¢ od sity nacisku na pedat)

a
>
F]

M Mix (tgczona)
(stata predkos¢ oscylacji; zmienna predkos¢ obrotéw do

przodu/do tytu)
3. Kierunek m Forward (Do przodu)
m Reverse (Do tytu)
m Oscillate (Oscylacja)
4., Nazwa noza (nazwa)
5. Predkos¢ (#) Liczba obrotéw na minute
PL-484
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Komunikacja z systemem

Zdarzenie

Komunikaty dzwiekowe

Komunikaty graficzne
(na ekranie LCD)

Reverse activated (Wtaczony
tryb obrotéw do tytu)

pie¢ wysokich sygnatow
dzwiekowych

OR

Forward activated/resumed
(Wtaczony/wznowiony tryb
obrotéw do przodu)

niski sygnat dzwiekowy

Adjustments made to speed
settings (Zmiany ustawien
predkosci obrotow)

jeden sygnat dZzwiekowy na
jeden poziom zmienianego
ustawienia

Wskaznik predkosci
przyjmuje wieksze badz
mniejsze wartosci

Elementy sterujace ablacja sondy RF

Sondami RF mozna sterowac za pomoca przyciskow na uchwytach lub pedatéw na przetaczniku

noznym Crossfire. Ponizej opisano domysine elementy sterujgce kazdego z nich. Aby dostosowa¢

funkcje przyciskéw, nalezy skontaktowac sie z przedstawicielem firmy Stryker.

A Ostrzezenia

uzywane ponownie.

W trakcie uzywania sonda RF i uchwyty shavera generuja zaktécenia elektroniczne,
ktére moga mie¢ wptyw na odczyty EKG. Przed podjeciem jakichkolwiek dziatan
w reakcji na btedne odczyty EKG nalezy najpierw wytaczyc system, aby sie upewnic,
ze odczyty te nie sg wynikiem zaktécenrt powodowanych przez system.

«  Uchwyty RF s3 jednorazowego uzytku i nie powinny by¢ rekondycjonowane ani

Domysine elementy sterujace uchwytu

Sy

1. Regulacja poziomu mocy CUT (Ciecie) (pojedyncze nacisniecie)

lub

Wiaczenie/wytaczenie modulacji sity (nacisniecie i przytrzymanie przez trzy sekundy)

2. Wiaczenie trybu CUT (Ciecie)

3. Wiaczenie trybu COAG (Koagulacja)
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Domyslne elementy sterujace przelacznika noznego

Funkcja

Przycisk (elementy sterujace s wspodlne dla ustawien
domysinych 1, 2i 3)
| Funkcja Decrease Cut Level (Zmniejszenie poziomu ciecia)
" Funkcja Select Handpiece (Wybor uchwytu)
Opcje RF lub Shaver
Ill | Funkcja | Increase Cut Level (Zwiekszenie poziomu ciecia)
Funkcja
A Cut (Ciecie)
Opcje
Funkcja
B Coag (Koagulacja)
Opcje

PL-486

Downloaded from www.Manualslib.com manuals search engine



http://www.manualslib.com/

Elementy sterujace konsoli

Regulacja mocy CUT (Ciecie)

«  Nacisnac przyciski @ @ na przetaczniku noznym.

«  Nacisnac szary przycisk na uchwycie (zwiekszenie mocy)

. Nacisnac przyciski | (zmniejszenie mocy) i lll (zwiekszenie mocy) na przetaczniku noznym.

Regulacja mocy COAG (Koagulacja)

1. Nacisna¢ i przytrzymac przycisk @ Wyswietli sie » COAGH1
ekran COAG POWER LEVEL (Poziom mocy koagulacji). COAG2
COAG3

COAG POWER LEVEL

2. Nacisna¢ przyciski @ @, aby przeprowadzi¢
regulacje.

3. Nacisna¢ przycisk @, aby potwierdzi¢ wybdr i wyjsc.

Uwaga: Ustawienie mocy koagulacji COAG (Koagulacja)
mozna regulowac wytacznie po uprzednim podtaczeniu
sondy RF do konsoli.

Wiaczanie modulagji sity

Konsola Crossfire 2 oferuje dodatkowy tryb sondy RF: modulacje sity. Modulacja sity jest

alternatywnym trybem ablacji, w ktérym sonda RF emituje fale o niskich czestotliwosciach, dzieki

czemu Srednia moc wyjsciowa jest nizsza niz w standardowym trybie CUT (Ciecie).

Obecnie modulacja sity jest dostepna jedynie w przypadku nastepujacych sond SERFAS Energy:

90-S, 90-S Max oraz Super 90-S.

«  Aby wiaczy¢ modulacje sity, nalezy przytrzymac szary przycisk regulacji mocy na sondzie
SERFAS przez trzy sekundy. Na ekranie LCD konsoli wyswietli sie ikona , ktéra wskazuje
wiaczenie modulagiji sity.

«  Aby wylaczy¢ modulacje sity, nalezy przytrzymac szary przycisk regulacji mocy na sondzie
SERFAS przez trzy sekundy. Ikona miotka przestanie by¢ wyswietlana.

PL-487
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Odczytywanie ekranu LCD

W trybie ablacji sondy RF ekran LCD wyglada nastepujaco:

006 ©O

606 06 O

1. Mode (Tryb)

Tryb Cut (Ciecie) wtaczony

Tryb Coagulation (Koagulacja) wtgczony

2. Footswitch Status (Status

Podtaczony przetacznik nozny Crossfire

przetacznika noznego)

Podtaczony przetacznik nozny iSWITCH

Niepodfaczony

3. CUT Power (Moc ciecia)

=

Ustawienie mocy

4. Hand Controls (Reczne H
elementy sterujace)

3

Reczne elementy sterujace wtgczone

Reczne elementy sterujace wylaczone

5. Disposable RF Probe (nazwa)
Name (Nazwa sondy RF
jednorazowego uzytku)

6. COAG Power (Moc koagulacji)

7. Force Modulation
(Modulacja sity)

. RS
B s
B vsoka

Modulacja sity wiaczona

Modulacja sity niewtgczona

PL-488
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Komunikacja z systemem

Zdarzenie

Komunikaty dzwiekowe

Komunikaty graficzne
(na ekranie LCD)

Wiaczenie trybu CUT (Ciecie)

wysoki miarowy sygnat
dzwiekowy

CcuT

Wiaczenie trybu COAG

niski miarowy sygnat

(Koagulacja) dzwiekowy
Modulacja sity wt./wyt. pojedynczy sygnat
dzwiekowy

Bfad systemu

dziesie¢ krétkich
sygnatéw dzwiekowych

P16
EXPIRED
REPLACE

PROBE ERROR

Zmiany ustawien mocy

jeden sygnat dzwiekowy
na jeden poziom
zmienianego ustawienia

Wskaznik mocy ciecia przyjmuje
wieksze badZ mniejsze wartosci

Przetaczenie przetacznika
noznego na sterowanie
trybem sondy RF

+SERFAS”

Wyswietla sie napis,SERFAS”

Przetaczenie przetacznika
noznego na sterowanie
trybem shavera

~Shaver”

Wyswietla sie nazwa
jednorazowej koncowki

Podwdjne elementy sterujace
W przypadku zabiegéw artroskopowych istnieje mozliwos¢ jednoczesnego podtaczenia do
systemu Crossfire 2 sondy RF i uchwytu shavera artroskopowego. Takie rozwigzanie umozliwia
szybkie przetgczanie sie miedzy funkcjami ablacji sondy RF i funkcjami artroskopowymi.

Przetaczanie miedzy trybami ablacji sondy RF oraz shavera artroskopowego —
sterowanie z poziomu przelacznika noznego
Wybér trybu umozliwia sterowanie wybranym uchwytem za pomoca przetacznika noznego. Aby

wybrac odpowiedni tryb, nalezy wykonac jedng z ponizszych czynnosci:

. Nacisnac przycisk

na interfejsie systemu Crossfire 2. Tryb interfejsu zmieni sie.

Urzadzenie sterowane za pomoca przetacznika noznego wyswietli sie po prawej stronie
ekranu LCD. Wyswietli sie rowniez ikona identyfikacji urzadzenia przez przetacznik

nozny 2

«  Nacisnac przycisk zmiany trybu (Il) na przetagczniku noznym.
Uwaga: Kazdy z uchwytéw mozna aktywowa¢ w dowolnym momencie, naciskajac przycisk

na wybranym uchwycie.
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Aktywacja uchwytu
Aby aktywowa¢ uchwyt w trybie podwdjnym, nalezy wykona¢ jedng z nastepujacych czynnosci:
«  Nacisna¢ dowolny przycisk na odpowiednim urzadzeniu.
. Nacisna¢ pedat przetacznika noznego przypisany do uchwytu.
Uwaga: Aktywacja uchwytu jest oznaczana jego wyswietleniem w prawej czesci ekranu LCD.

Odczytywanie ekranu LCD

W trybie podwdjnym na ekranie LCD wyswietlany bedzie status obu urzadzen. Informacja

o urzadzeniu kontrolowanym z poziomu przetacznika noznego jest wyswietlana w prawej czesci
ekranu LCD.

+  tryb podwdéjny

- shaver sterowany z poziomu = FIXED
przetacznika noznego 1 1 0 F 9000
HC HC

SERFAS MC DISP NAME

+  tryb podwdéjny

«  sonda RF sterowana z poziomu FIXED 2
przefacznika noznego 0 F 9000 1 1
HC HC

MC DISP NAME SERFAS

Regulacja ustawien uchwytu za pomoca konsoli
W trybie podwdjnym istnieje mozliwos¢ zmiany ustawien uchwytu wyswietlonego w prawej
czesci ekranu LCD.

1. Nacisnac przycisk @, aby przenies¢ dany uchwyt do prawej czesci ekranu LCD.

2. Do recznej regulacji mocy lub predkosci pracy wybranego uchwytu stuza przyciski @ @
na konsoli.

PL-490
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Regulacja predkosci obrotéow

Do recznej regulacji mocy lub predkosci pracy aktywnego uchwytu stuza przyciski @ @

na konsoli.
Uwagi:

- W trybie shavera konsola wykorzystuje technologie identyfikacji fal radiowych (rFip) do

automatycznego wykrywania rodzaju jednorazowej koncéwki podtaczonej do uchwytu.

Po wykryciu konsola ustawia optymalng predkos¢, kierunek i moc ciecia.

«  Ustawienia obrotéw do przodu i do tytu sa regulowane niezaleznie. Regulacja ustawien

w jednym trybie nie bedzie mie¢ wptywu na drugi tryb.

Komunikacja z systemem

Zdarzenie

Komunikaty dzwiekowe

Komunikaty graficzne
(na ekranie LCD)

Reverse activated (Wtaczony
tryb obrotéw do tytu)

pie¢ wysokich sygnatow
dzwiekowych

OR

Forward activated/resumed
(Wtaczony/wznowiony tryb
obrotéw do przodu)

niski sygnat dzwiekowy

Adjustments made to speed
settings (Zmiany ustawien
predkosci obrotéw)

jeden sygnat dZzwiekowy na
jeden poziom zmienianego
ustawienia

Wskaznik predkosci
przyjmuje wieksze badz
mniejsze wartosci
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Rozwigzywanie problemoéow

Problem Rozwiazanie
Konsola Wykryto usterke «  Wylaczy¢ i ponownie wigczy¢ zasilanie.

sprzetu. «  Jezeli problem nadal wystepuje, skontaktowac sie
z przedstawicielem firmy Stryker lub przestac
konsole do naprawy.

Nieprawidtowe «  Wylaczyc¢ i ponownie wigczy¢ zasilanie.

napiecie pradu «  Jezeli problem nadal wystepuje, skontaktowac sie

przemiennego. z przedstawicielem firmy Stryker lub przestac
konsole do naprawy.

Wykryto usterke «  Wylaczyc i ponownie wiaczy¢ zasilanie.

programowa. «  Jezeli problem nadal wystepuje, skontaktowac sie
z przedstawicielem firmy Stryker lub przesta¢
konsole do naprawy.

System sie nie «  Sprawdzi¢, czy przewdd zasilajacy jest

wiacza. prawidtowo podtaczony.

«  Sprawdzi¢, czy przewdd jest podtaczony do

uziemionego gniazdka.

Sporadyczne «  Wylaczyc wszystkie nieuzywane urzadzenia

zaktocenia elektryczne.

elektryczne. «  Zwiekszy¢ odlegtosc od innych urzadzen
elektrycznych.

«  Urzadzenieiinny sprzet podtaczyc¢ do réznych

gniazdek.

Zbyt wysoka «  Sprawdzi¢, czy wokdt urzadzenia jest zapewniony

temperatura odpowiedni przeptyw powietrza.

generatora.

Bfad testu «  Wylaczyc i ponownie wiaczy¢ zasilanie.

automatycznego «  Jezeli problem nadal wystepuje, skontaktowac

podczas sie z przedstawicielem firmy Stryker lub przestac

uruchamiania. konsole do naprawy.

Uchwyt Temperaturawyzsza | «  Przed ponownym uruchomieniem umozliwic¢

od normalne;j. schtodzenie.

Shaver przekroczyt | -  Skontaktowac sie z przedstawicielem

zalecany okres firmy Stryker.

uzytkowania.

PL-492
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Jednorazowe
koncowki

Sonda RF nie jest
gotowa.

Sprawdzi¢ podfaczenie do konsoli.

Przekroczony
termin przydatnosci
sondy RF.

Wymienic sonde.

Identyfikacja sondy
RF zakonczona
niepowodzeniem.

Wymieni¢ sonde.

Btad komunikacji
zsonda RF.

Sprawdzi¢ podtgczenie do konsoli.
W razie potrzeby wymienic sonde.

Jednorazowe
koncowki
(ciag dalszy)

Przekroczony czas
uzytkowania.

Wymieni¢ sonde.

Zbyt wysoka moc

Sprawdzi¢, czy sonda nie jest uszkodzona.

sondy RF. W razie potrzeby wymienic sonde.
Zbyt wysokie Sprawdzi¢, czy sonda nie jest uszkodzona.
napiecie sondy RF. W razie potrzeby wymienic sonde.

Zbyt wysoki prad
sondy RF.

Sprawdzi¢, czy sonda nie jest uszkodzona.
W razie potrzeby wymienic sonde.

Przekroczony limit
czasu ciagtego
dostarczania
energii RF.

Usunac btad i kontynuowac

Wykryto niska

Sprawdzi¢, czy sonda nie jest uszkodzona.

impedancje W razie potrzeby wymienic sonde.
Przetacznik Nie wykryto Odfgczy¢ przewodowy przetacznik nozny.
nozny bezprzewodowego

przetacznika

noznego.

Ikona przetacznika
noznego nie jest
wyswietlana.

Sprawdzi¢, czy przetacznik jest podtaczony.

Sprawdzi¢, czy przewdd i ztacze nie sg
uszkodzone.
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Kody btedow

W przypadku wystgpienia btedu system Crossfire 2 wyswietli na ekranie LCD kod btedu. Kody

btedéw zebrano w kategorie ogdlne btedéw rozwigzywanych w taki sam sposéb:

o_

e_

PROBE ERROR

P16
EXPIRED
REPLACE

Kod btedu Kategoria Rozwiazanie
Attt Btedy aktywacji Aktywowac ponownie.
Edt# Btedy systemowe Uruchomi¢ system ponownie.
P#i# Btedy sondy Postepowac zgodnie z instrukcjami wyswietlonymi
na ekranie LCD lub wymieni¢ jednorazowg koncéwke.
Wit Btedy ostrzegawcze | Zadne dziatanie nie jest wymagane. Bfad wyswietlany
jest informacyjnie.
Btad komunikacji Sprawdzi¢ podfagczenie do konsoli.
zsonda RF W razie potrzeby wymienic sonde.
PL-494
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Czyszczenie i konserwacja

Czyszczenie

A Ostrzezenie

Aby unikna¢ porazenia pradem elektrycznym i odniesienia potencjalnie Smiertelnych
obrazen ciata, przed czyszczeniem nalezy odtaczyc konsole Crossfire 2 od gniazda
elektrycznego.

Przestroga

+  Nie wolno rozpyla¢ srodka czyszczacego bezposrednio na urzadzenie, poniewaz
moze to spowodowac jego uszkodzenie. Srodek czyszczacy nalezy rozpyli¢
na szmatke.

«  Nie wolno zanurzac¢ konsoli w zadnym ptynie; spowodowatoby to jej uszkodzenie.

+ Do czyszczenia urzadzenia nie wolno uzywac zracych srodkéw czyszczacych,
poniewaz moze to spowodowac jego uszkodzenie.

«  Sterylizowanie urzadzenia moze spowodowac jego uszkodzenie.

Konsola

Jesli urzadzenie wymaga czyszczenia:

1. Rozpyli¢ srodek czyszczacy na sucha, sterylng szmatke. Unika¢ rozpylania nadmiernej ilosci
$rodka czyszczacego oraz jego kapania ze szmatki.
Przetrze¢ urzadzenie.
Ekran LCD nalezy czysci¢ z zachowaniem szczegdlnej ostroznosci. Ptyn, ktéry dostanie sie
do dolnej czesci ekranu moze spowodowac uszkodzenie urzadzenia.

Przetacznik nozny
Instrukcje na temat czyszczenia i rekondycjonowania zawarte sa w podreczniku uzytkownika
przetacznika noznego.

Uchwyt RF
Uchwyty RF sa jednorazowego uzytku i nie powinny by¢ czyszczone, sterylizowane ani uzywane
ponownie.

Uchwyt shavera

Instrukcje na temat czyszczenia i rekondycjonowania zawarte sg w odpowiednim podreczniku
uzytkownika.

Koncowki sa jednorazowego uzytku i nie powinny by¢ czyszczone, sterylizowane ani uzywane
ponownie.
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Konserwacja
Konsola Crossfire 2 nie wymaga konserwacji zapobiegawczej ani okresowej. Mimo to firma
Stryker zaleca codzienny restart systemu.

Utylizacja

Produkt zawiera odpadowy sprzet elektryczny lub elektroniczny. Nie moze by¢

sktadowany na sktadowiskach niesortowanych odpadéw komunalnych, tylko

gromadzony oddzielnie, zgodnie z odpowiednimi krajowymi lub instytucjonalnymi
mmmm procedurami dotyczacymi zuzytego sprzetu elektronicznego.

Podczas utylizacji jakichkolwiek skazonych akcesoriéw systemu nalezy postepowac zgodnie
z procedurg szpitalna.

W dyrektywie 2006/66/WE w sprawie baterii i akumulatoréw oraz zuzytych baterii

i akumulatoréw wprowadzono nowe wymagania dotyczace usuwania akumulatoréw

ze zuzytych urzadzen w panstwach cztonkowskich UE od wrze$nia 2008. Niniejsze
urzadzenie zaprojektowano zgodnie z tg dyrektywa, w sposdb umozliwiajacy bezpieczne
usuniecie akumulatoréw przez zakfad utylizacji odpadéw po jego zuzyciu. Skazone urzadzenia
powinny zosta¢ poddane dekontaminacji przed ich przekazaniem do recyklingu. W przypadku
braku mozliwosci odkazenia urzadzenia na potrzeby recyklingu personel szpitala nie powinien
podejmowac préb wyjecia akumulatoréw ze sprzetu odpadowego. Dalsze przekazywanie matych
ilosci akumulatoréw przenosnych na sktadowiska odpadéw i do spalenia jest dozwolone na mocy
dyrektywy 2006/66/WE i przepiséw panstw cztonkowskich.
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Dane techniczne

Firma Stryker Endoscopy zastrzega sobie prawo do udoskonalania produktéw opisanych ponize;j.
Zamieszczone rysunki i dane techniczne moga wiec nie odpowiadac w kazdym szczegdle
rzeczywistym urzadzeniom. Wszelkie dane techniczne moga ulec zmianie bez powiadomienia.

W celu uzyskania informacji na temat zmian i nowych produktéw nalezy skontaktowac sie

z lokalnym dystrybutorem firmy Stryker Endoscopy badz zadzwoni¢ do lokalnego przedstawiciela
handlowego lub agenta firmy Stryker Endoscopy.

Wymiary
Rozmiar: 42,9 cm (dh) x 31,8 cm (wys.) X 11,4 cm (szer.)
Waga: 9 kg

Parametry srodowiskowe

Temperatura przy
eksploataciji: 5-40°C

Wilgotnos¢ wzgledna
przy eksploatacji: 30-95% wilgotnosci wzglednej

Temperatura podczas
transportu: -18-60°C

Wilgotnos¢ wzgledna
podczas transportu: 15-90% wilgotnosci wzglednej

Wymagania systemu dotyczace zasilania wejsciowego
Napiecie wejsciowe: 100-240V AC przy 50/60 Hz, 6-10 A
Moc wyjsciowa: 400 W przy 200 omach, 200 KHz

Bezpiecznik wejsciowy: 16 AH, 250V

Parametry elektryczne

Maks. predkos¢ obrotowa
silnika: 12 000 obr./min

Cykl pracy silnika: Dziatanie ciagte

Ksztatt fali wyjsciowej
sygnatu radiowego: 200 kHz £ 1%, krzywa prostokatna,

wspotczynnik szczytu <1,5 przy 200 omach

PL-497
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Moc generatora
Moc wyjsciowa w kazdym punkcie ustawienia z okreslona rezystancja obciazenia (dla normy
IEC 60601-2-2, paragraf 6.8.3) przedstawiona zostata na ponizszych wykresach.

Moc wyjsciowa w zaleznosci od ustawien przy 200-omowej rezystancji obcigzenia
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Poziom ciecia

Moc wyjsciowa (tryb CUT — Ciecie) w zaleznosci od rezystancji obciagzenia
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Moc wyjsciowa (tryb COAG — Koagulacja) w zaleznosci od rezystancji obciazenia
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Maksymalne napiecie obwodu otwartego w zaleznosci od ustawien
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Klasyfikacje

A Ostrzezenie

Ten sprzet nie moze by¢ uzywany w obecnosci fatwopalnej mieszaniny gazéw
anestetycznych z powietrzem, tlenem lub podtlenkiem azotu.

Elektryczne urzadzenie medyczne, klasa |
Czesc aplikacyjna typu BF
Stopien zabezpieczenia przed szkodliwym dostepem wody: IPX0 (brak zabezpieczen)

Federalna Komisja tacznosci (Federal Communications Commission, FCC)
FCCID: SSH-XFC2

Nazwa handlowa: Konsola Crossfire 2

Typ lub model: 0475100000

Urzadzenie jest zgodne z czescia 15 przepisow FCC. Korzystanie z urzadzenia jest uwarunkowane
spetnieniem dwdch nastepujacych warunkow:

1) urzadzenie nie moze powodowac szkodliwych zakiécen oraz 2) musi ono by¢ odporne na
jakiekolwiek absorbowane zaktdcenia, wtaczajac w to zaktdcenia, ktdére moga spowodowac
dziatanie niepozadane.

Uwaga: Zgodnie z przepisami FCC wprowadzanie zmian lub modyfikacji do opisywanego
urzadzenia, ktére nie zostaty wyraznie zaakceptowane przez firme Stryker Endoscopy, moze
spowodowac utrate prawa do korzystania z opisywanego urzadzenia.

Czestotliwos¢ emisji: 13,56 MHz

Rodzaj czestotliwosci / charakterystyka modulacji: 10% ASK

Podnosna: 423,75 kHz; kod Manchester

Efektywna moc wypromieniowana: 50 yW

Ministerstwo Przemystu Kanady (Industry Canada, IC)
IC: 4919C-XFC2

Nazwa handlowa: Konsola Crossfire 2

Typ lub model: 0475100000

Korzystanie z urzadzenia jest uwarunkowane spetnieniem dwéch nastepujacych warunkéw:
(1) urzadzenie nie moze powodowac zaktdcen oraz (2) musi ono by¢ odporne na wszelkie
absorbowane zaktdcenia, wiaczajac w to zakidcenia, ktére moga spowodowac dziatanie
niepozadane.

Oznaczenie, IC" przed numerem certyfikacji wskazuje tylko, ze zostaty spetnione wymogi
techniczne Ministerstwa Przemystu Kanady (Industry Canada).

PL-500
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Zgodnosc¢ z dyrektywa w sprawie urzadzen radiowych

Firma Stryker Endoscopy deklaruje niniejszym, ze wymieniony ponizej sprzet radiowy jest
zgodny z wymogami dyrektywy 2014/53/UE. Petny tekst deklaracji zgodnosci UE jest dostepny
pod nastepujacym adresem: www.stryker.com/en-us/Divisions/Endoscopy/IFUs/index.htm.

Nalezy wyszukaé na podstawie numeru produktu i zapoznac sie z uzyskang deklaracja

zgodnosci dla tego produktu.

Typ lub model: 0475100000
Nazwa produktu: Crossfire 2 Konsola

PL-501
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Zgodnosc elektromagnetyczna

Podobnie jak w przypadku innych elektrycznych urzadzen medycznych system Crossfire 2
wymaga zachowania specjalnych srodkéw ostroznosci zapewniajacych kompatybilnos¢
elektromagnetyczng z innymi podobnymi urzadzeniami. Aby zapewni¢ kompatybilnos¢
elektromagnetyczna (EMC), urzadzenie Crossfire 2 nalezy instalowac i obstugiwac zgodnie

z informacjami podanymi w niniejszym podreczniku.

Urzadzenie Crossfire 2 zostato opracowane i przetestowane pod katem zgodnosci z wymogami
normy IEC 60601-1-2:2001, okreslajacej zgodnos¢ elektromagnetyczng z innymi urzadzeniami.

A Ostrzezenia

«  Niniejsze urzadzenie jest przeznaczone do uzytku wytacznie przez pracownikéw
stuzby zdrowia. To urzadzenie moze powodowac interferencje radiowg lub zaktécac
dziatanie innych urzadzen znajdujacych sie w poblizu. Konieczne moze sie okazac
zastosowanie srodkéw ostabiajacych te efekty, takich jak obrécenie lub zmiana
lokalizacji urzadzenia lub wykonanie ekranowania miejsca instalacji.

«  Przenosne i przewozne urzadzenia do komunikacji radiowej moga wptywac na
prawidtowos¢ dziatania systemu Crossfire 2, nawet gdy spetniajg stosowne wymogi
dotyczace emisji fal radiowych.

«  Nie wolno uzywac¢ przewodéw ani akcesoridow innych niz dostarczone z systemem
Crossfire 2, gdyz mogtyby one spowodowac zwiekszenie emisji elektromagnetycznej
lub zmniejszenie odpornosci na takag emisje.

- Jesli system Crossfire 2 jest uzywany razem z innym sprzetem lub w jego poblizu,
nalezy go obserwowac i sprawdzi¢ poprawnosc dziatania systemu Crossfire 2
w konfiguracji, w ktérej bedzie uzywany przed zastosowaniem go podczas zabiegu
chirurgicznego, poniewaz moga wystapic zaktécenia. Ponizsze tabele zawieraja
wskazéwki dotyczace lokalizacji systemu Crossfire 2.

«  Podczas uzytkowania systemu Crossfire 2 z innymi elektrycznymi urzadzeniami
medycznymi moga wystapi¢ dodatkowe prady uptywu. Aby zminimalizowac
catkowity prad uptywu pacjenta, czesci aplikacyjne typu BF nalezy uzywac razem
z innymi czes$ciami aplikacyjnymi typu BF. Nalezy upewnic¢ sie, ze wszystkie systemy
zainstalowano zgodnie z wymaganiami normy IEC 60601-1-1.
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Zalecenia i deklaracje producenta: Emisje elektromagnetyczne

System Crossfire 2 jest przeznaczony do uzytkowania w srodowisku elektromagnetycznym okreslonym ponizej. Klient lub

uzytkownik systemu Crossfire 2 powinien dopilnowa¢ uzywania systemu w takim srodowisku.

Test emisji

Emisje radiowe CISPR11

Emisje radiowe CISPR11

Emisje czestotliwosci
harmonicznych IEC 61000-3-2

Skoki napiecia/emisje migotania

IEC61000-3-3

Zgodnos¢

Grupa 1

Klasa A

Klasa A

Zgodnos¢ z norma

Srodowisko elektromagnetyczne — zalecenia

System Crossfire 2 emituje energie elektromagnetyczng
na potrzeby witasnej pracy. Moze to wptywac na
znajdujace sie w poblizu urzadzenia elektroniczne.

Systemu Crossfire 2 mozna uzywac we wszystkich
placéwkach innych niz budynki mieszkalne i budynki
podtaczone bezposrednio do niskonapieciowej
publiczne;j sieci elektroenergetycznej, ktéra zasila

budynki mieszkalne.

Zalecenia i deklaracje producenta: Odpornos¢ elektromagnetyczna

System Crossfire 2 jest przeznaczony do uzytkowania w srodowisku elektromagnetycznym okreslonym ponizej. Klient lub

uzytkownik systemu Crossfire 2 powinien dopilnowac uzywania systemu w takim srodowisku.

Test odpornosci

Poziom testowy
IEC 60601

Poziom zgodnosci

Srodowisko
elektromagnetyczne —
zalecenia

Wytadowania
elektrostatyczne (ESD)
IEC 61000-4-2

+6 kV przy bezposrednim
kontakcie

+8 kV przez powietrze

+6 kV dotyk +8 kV powietrze

Podtogi powinny by¢
drewniane, betonowe

lub wykonane z ptytek
ceramicznych.

Jesli podtogi sa

pokryte materiatami
syntetycznymi,
wymagane jest
utrzymywanie wilgotnosci
wzglednej na poziomie co
najmniej 30%.

Szybki przejsciowy
impuls/seria impulsow

+ 2 kV dla linii
zasilajacych

+ 2 kV dla linii zasilajacych

elektrycznych IEC 61000-4-4

+ 1 kV dla linii wejscia/
wyjscia

+ 1 kV dla linii wejscia/wyjscia

Jakos¢ zasilania powinna
odpowiadac typowemu
srodowisku handlowemu
lub szpitalnemu.

Udary IEC 61000-4-5

+1kVw trybie
réznicowym

+ 1 kV w trybie réznicowym

+2 kV w trybie
wspdlnym

+ 2 kV w trybie wspolnym

Jakos¢ zasilania powinna
odpowiadac typowemu
srodowisku handlowemu
lub szpitalnemu.

Zapady napiecia, krétkie
przerwy i wahania napiecia
na przytaczu zasilania

< 5% Ut (> 95% zapad Ut)
przez 0,5 cyklu

< 5% Ut (> 95% zapad Ut) przez
0,5 cyklu

IEC61000-4-11

40% Ut (60% zapad Ut)
przez 5 cykli

40% Ut (60% zapad Ut) przez
5 cykli

70% Ut (30% zapad Ut)
przez 25 cykli

70% Ut (30% zapad Ut) przez
25 cykli

< 5% Ut (> 95% zapad Ut)
przez 5 sekund

< 5% Ut (> 95% zapad Ut) przez
5 sekund

Jakos¢ zasilania powinna
odpowiadac typowemu
Srodowisku handlowemu
lub szpitalnemu. Jesli
uzywanie systemu
Crossfire 2 wymaga
ciagtej pracy podczas
przerw w zasilaniu, zaleca
sie zasilanie systemu
Crossfire 2 z zasilacza
awaryjnego (UPS) lub
akumulatora.

Pole magnetyczne

o czestotliwosci sieci
elektroenergetycznej
(50/60 Hz) IEC 61000-4-8

3A/m

3A/m

Pola magnetyczne

o czestotliwosci

linii energetycznej
powinny utrzymywac

sie na poziomach
wiasciwych dla typowych
miejsc w Srodowisku
przemystowym lub
szpitalnym.

UWAGA: Ut jest napieciem zasilania pradem przemiennym przed zastosowaniem poziomu testowego.
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Zalecenia i deklaracje producenta — odpornos¢ elektromagnetyczna

System Crossfire 2 jest przeznaczony do uzytkowania w srodowisku elektromagnetycznym okreslonym ponizej. Klient lub
uzytkownik systemu Crossfire 2 powinien dopilnowa¢ uzywania systemu w takim srodowisku.

Poziom testowy

Test odpornosci IEC 60601 Poziom zgodnosci | Srodowisko elektromagnetyczne — zalecenia
Przenosny i przewozny radiowy sprzet komunikacyjny
moze byc¢ uzytkowany w odlegtosci od jakiejkolwiek
czesci systemu Crossfire 2 (facznie z jego przewodami)
nie mniejszej niz zalecana odlegtosc¢ obliczona na
podstawie réwnania odpowiedniego do czestotliwosci
nadajnika.

Zaktécenia 3Vrms Zalecany odstep od urzadzenia:

przewodzone 0Od 150 kHz 3V B

IEC 61000-4-6 do 80 MHz d=12+p

Zaktécenia 3V/m 3V/m d=1,2+/P od 80 MHz do 800 MHz

wypromieniowane | Od 80 MHz d=2,3/P od 800 MHz do 2,5 GHz

IEC 61000-4-3 do 2,5 GHz

gdzie P jest maksymalng wyjsciowa moca znamionowa
nadajnika w watach (W), zgodnie z informacja podana
przez producenta nadajnika, a d — zalecanym odstepem
w metrach (m).

Natezenie pola wytwarzanego przez stacjonarne
nadajniki radiowe, okreslone na podstawie pomiaréw na
miejscu (a), powinno by¢ mniejsze od dopuszczalnego
w odniesieniu do kazdego zakresu czestotliwosci (b).
Moga wystapic¢ zaktocenia w poblizu urzadzen
oznaczonych nastepujacym symbolem:

)

UWAGA 1: W przypadku 80 MHz i 800 MHz zastosowanie ma wyzszy zakres czestotliwosci.

UWAGA 2: Zalecenia te moga nie by¢ wtasciwe w niektérych sytuacjach. Na propagacje fal elektromagnetycznych maja wptyw
absorpcja i odbicie od budynkéw, przedmiotow i ludzi.

(a) Nie mozna w sposéb teoretyczny doktadnie przewidzie¢ natezen pdl pochodzacych ze statych nadajnikéw, np. stacji
bazowych telefonii komoérkowej lub tacznosci bezprzewodowej, naziemnych nadajnikéw przewoznych, nadajnikéw
amatorskich, a takze nadajnikéw radiowych (fal dtugich i ultrakrétkich) oraz telewizyjnych. Aby oceni¢ wptyw stacjonarnych
nadajnikéw radiowych na srodowisko elektromagnetyczne, nalezy rozwazy¢ przeprowadzenie pomiaréw pola
elektromagnetycznego w miejscu instalacji. Jesli zmierzone natezenie pola w miejscu, w ktérym ma by¢ uzywany system
Crossfire 2 przekracza okreslony wyzej poziom zgodnosci dla czestotliwosci radiowych, nalezy obserwowac prace systemu
Crossfire 2, aby potwierdzi¢ poprawnosc jego dziatania. W przypadku stwierdzenia nieprawidtowego dziatania konieczne
moze okazac sie zastosowanie Srodkéw dodatkowych, na przyktad obrdcenie urzadzenia Crossfire 2 lub zmiana jego
lokalizacji.

(b) W zakresie czestotliwosci od 150 kHz do 80 MHz natezenie pola elektrycznego powinno by¢ mniejsze niz 3 V/m.
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Zalecane odlegtosci miedzy przenosnymi i przewoznymi urzadzeniami komunikacyjnymi pracujacymi
z czestotliwoscia radiowa a systemem Crossfire 2

System Crossfire 2 jest przeznaczony do uzytku w srodowisku elektromagnetycznym o kontrolowanych zaktéceniach
wynikajacych z emisji fal o czestotliwosciach radiowych. Uzytkownik systemu Crossfire 2 moze zapobiec powstaniu zaktdcen
elektromagnetycznych, zachowujac minimalng odlegtos¢ miedzy przenosnymi i przewoznymi urzadzeniami komunikacyjnymi
pracujacymi z czestotliwoscia radiowa (nadajnikami) a systemem Crossfire 2 w sposéb zalecony ponizej, w zaleznosci od

maksymalnej mocy wyjsciowej urzadzen komunikacyjnych.

Maksymalna wyjsciowa Odlegtosc (m) w zaleznosci od czestotliwosci nadajnika

moc znamionowa (W)

nadajnika 0d 150 kHz do 80 MHz Od 80 MHz do 800 MHz 0d 800 MHz do 2,5 GHz
0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,37 0,37 0,74

1 1,2 1,2 3,7

10 3,7 2,3 74

100 11,7 11,7 233

W przypadku nadajnikéw o maksymalnej znamionowej mocy wyjsciowej niewymienionej powyzej zalecana odlegtos¢ (d)
w metrach (m) mozna obliczy¢ za pomoca réwnania odpowiedniego do czestotliwosci nadajnika, gdzie P jest maksymalng
znamionowa mocg wyjsciowg nadajnika w watach (W) podang przez producenta nadajnika.

UWAGA 1: W przypadku czestotliwosci 80 MHz i 800 MHz ma zastosowanie odlegtos¢ dla wyzszego zakresu czestotliwosci.

UWAGA 2: Zalecenia te moga nie by¢ wiasciwe w niektorych sytuacjach. Na propagacje fal elektromagnetycznych maja wptyw
absorpcja i odbicie od budynkéw, przedmiotéw i ludzi.
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Symbole

Na urzadzeniu i jego oznakowaniu znajduja sie symbole zawierajace informacje istotne dla
bezpiecznego i whasciwego uzywania. Symbole te zostaty okreslone ponizej.

Ostrzezenie

Postepowac zgodnie
z instrukcjg stosowania

& Przestroga

Symbole umieszczone z przodu konsoli

Ostrzezenie

Niebezpieczne napiecie

> >

<D Wt/wyt. @ Wybor

A W gére v W dét

@ Menu h Przefacznik nozny
('-— Sonda radiowa (~—ummmthe—  Uchwyt shavera

Czes¢ aplikacyjna typu BF

Symbole umieszczone z tytu konsoli

& Wyréwnanie potencjatow 0%* USB

c Stryker FireWire (((.))) Emisja prc‘>mie,n.iowz.ania '
o czestotliwosci radiowe;j

@—) Uziemienie ochronne ¢ Wyréwnanie potencjatow
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Parametry bezpiecznika

Zgodnos¢ z europejska

c 60197 dyrektywa w sprawie sprzetu
medycznego 93/42/EWG

Produkt nie zawiera substancji

@ niebezpiecznych okreslonych

w chinskiej normie SJ/T11364.

Zgodnos$¢ z wymaganiami

& przepiséw prawa

australijskiego. Identyfikator
dostawcy: N 17693

Ekran LCD

; Aparat elektrochirurgiczny

> I *
'.I . Jasnosc

O
(P

Symbole/oznakowanie na opakowaniu

“ Producent

w Unii Europejskiej

Numer seryjny

Autoryzowany przedstawiciel
oy

Limit temperatury
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Zgodnos¢ ze standardami
CSA C22.2 nr601.1-M90
i UL601-1

Prad przemienny

Produkt zawiera odpadowy
sprzet elektryczny

lub elektroniczny. Nie
moze by¢ sktadowany

na skfadowiskach
niesortowanych odpadéw
komunalnych — musi by¢
gromadzony oddzielnie.

Kontrast

Dzwiek

Data produkgji

Numer katalogowy

Limit wilgotnosci

Limit ciSnienia
atmosferycznego
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Made in
USA

% Delikatne

Wyprodukowano w USA

PL-508
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Przestroga: Prawo federalne
(USA) zezwala na sprzedaz
niniejszego urzadzenia
wytacznie lekarzowi lub

z przepisu lekarza.

Sprawdzi¢ w instrukgji
stosowania
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KOBDQDIOHOG .. cerrerreeereesrsrsesstssssssssssssssssssssssssassasssssssssassssssssassssssssssssssssssssssassssssassssssns EL-539
ZUVTH PN O N cuttrreirerieueesteaessssassssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssesssssssssssssessssssessssssssns EL-540
ATIOPPUPIN covverrrrrisisensiserssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssessssssses EL-540
TEXVIKEG TIDOOIAYPAPEG....ccursenrinsssrnsssssnssssssssssssssasssnssssssssssssssasssnsssssssssasassases EL-541
[OKUG EEOO0U YEVVITPLAG c..vrvererereisrseessessssssasssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssns EL-542
TOEIVOUAOELG ....ueerrtrrereerrtessesserstssssssessssssssssssssssassasssssssssssssssssssasssssssssassassssssasssssssssassanses EL-544
SUUHOPPWON PASIOEEOTTAIGHOU E OONYIQ.....uiirrrrreererrestestesansasseesessassassessassens EL-545
HAEKTPOUAYVNTIKN CUUPBOTOTNT . evererrsrereesesssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssansens EL-546
TUMBOAD c.cveereeenerneennesrenenesseasnssssssssssnssssnsssssssssnssassssssssssssnsssssssnsssssssnssssssnssnsn EL-550
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MPo£16OMOICEIC KOl CUOTACELG
nmPOGCoxXNG

& oNLy MPoooxni:H opoomovdilakn vopoBeoia (twv H.M.A.) meplopilel tn xprion g
OUOKEUNG AUTAC LOVOV aTio 1aTpo 1) KATOTIV EVIOAAG laTpoU.

Mpowil xsiprotn

To ovotnua Crossfire 2 mpoopiletal yia xprion HOVo armo TTUXIoUXOUG LATPLIKOUE ETTAYYEAUATIES,
ol oroiol gival KaTAANAa ekmatdevpévol oTn Xpron apBpPOoCoKOTIIKOU KAl NAEKTPOXEIPOUPYIKOU
e€omhiopoU Kat TexVIKWV. To cuotnua Crossfire 2 mapdyel SuvnTtikd emikivbuva emineda evépyelag,
TA OTTOI0 UTTOPE( VA TIPOKAAECOUV TPAUMATIOHO 1 akdpa Kat To Bdvato, av dev xpnotpomoinfolv
ME KaTAaAAnAo TpoTO.

Fevikég MpoEISOTMOINOELG

Ma va amo@euxOei evOexOUEVOC OBAPOG TPAUUATIOUOG TOU XPHOTN KAl TOU aoBevoUC, TNPEITE TIG

0KONOUBEC TTPOEIBOTIOINTELG:

1. AlaBaote oXONAOTIKA TO TTAPOV £YXELPIOIO KAl EEOIKEIWOEITE [E TO TIEPIEXOUEVS TOU TIPIV ATTO
TN Aeltoupyia Tou eomAiopo.

2. ATTOOUOKEUAOTE TIPOOEKTIKA TN GUOKEUN Kal Slao@alioTte 0TI urtdpxouv OAad Ta eapTAUATA,
KaBw¢ Kal 0T1 dev €xouv UMOOTE {NUIA KATA TNV ATTOOTOAN.

3.  EmBewpnote OAa Ta epYaNEia XEIPOG KAl TIG UAAEG Yla TUXOV (NI 0T HOVWOon Twv
KoAwdiwv. Edv SiamotwOei (npid, avatpé€te oto évtumo Baotkr yylUnon Kal TTOAITIKN
emoTpoPwv NG Stryker (1000-401-175).

4. TNpotoL xpnotpomolioeTe To cVoTnua Crossfire 2 og Mpaypatikn emépPaocn, emainbevote
OTL KAOE e€dpTnua éxel eykataoTabei kal AeiToupyei owoTd. H eopalpévn ouvdeon umopei
va MPoKaAAEoel Snpioupyia NAeKTPIkoU TOEoU i} SUCAEITOUPYIa TOU Epyaleiou XEIPOC ] TNG
KOVOOAAG, TTPAYHA TTOU UITOPE( VA TIPOKOAECEL TPAUUATIOUO, U OKOTIOUHEVA XEIPOUPYIKA
amoteAéopata f {nuid Tou TPoidvToC.

5. Mnv xpnotpornoleite To ouotnua Crossfire 2 oe aoBeveic pe kKapSiakoULg BnuatodoTeg i dAAa
EUPUTEVHATA NAEKTPOVIKWY CUOKeLWV. Mia Tétola evépyela Ba pmopoloe va 0dnyroeL o€
NAEKTPOUAYVNTIKA TTAapeUBoAn kat mbavo Bavarto.

6.  Mnv EMIKEIPAOETE TNV EMAVAXPNOLIOTIOINON A TNV EMAVATTIOOTEIPWGN OTIOIOUSHTIOTE
TPOIOVTOC oL PEPEL TN onpavon «Single-Use» (Miag pévo xpriong), ylati auto evdéxetal
va odnyrioel o SucAeitoupyia Tou EEOTMAICHOU, TPAUUATIOUO Tou aoBevolc/xprioTn ri/Kal
emuoéAuvon.

7.  Taepyaleia XelpOg YAUPAVOU TTapEXOVTAL UN OTEpa Kat Tpémel va kaBapilovtal kat va
ATTOCTEIPWVOVTAL TIPLV ATTO KABE Xprion, CUM@WVA UE TIG 00nyieg emavenelepyaaiag mou
TTApEXOVTAL OTO €YXELPiOLO TOU epyaleiou XelpoC.
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10.

11.

Mnv xpnotpomnolgite To cuotnua Crossfire 2 P PN Aywylpa HECA KATALOVIOMOU (T.X. OTElpo
VEPO, Aépa, aéplo, YAUKIVN, KATL). [TpOKEIEVOU va AEITOVPYHOEL OWOTA TO CUCTNUA,
XPNOIUOTIOLEITE LOVOV AYWYLHA HECA KATAIOVIOUOU, OTIWE O YUCIOAOYIKOG 0pOG I TO
yahakTiko StdAupa Ringer.

Mnv evepyomoleite To cuoTtnua Crossfire 2 yia mapatetapéva Xpovikd Slaotripata 6tav 1o
nipoodptnua 6ev BpiokeTal og ema@n pe Tov 1I0To. Mia TéTola evépyela umopei va odnynoeL o
akouola mpodkAnon BAARNC otov mepiBdAlovta 1oTO.

Mnv @palete TOUG AVEUIOTAPEG TTOU BpioKoVTaL KOVTE OTNV oW Kal TNV TTAEUPIKH OYn TNG
KovooOAac. TOTTOBETAOTE TNV KOVOOAA £TOI WOTE O AVEUIOTAPAC VA KATEVBUVEL TN por| Tou
aépa pakpld amd tov acBevn.

Katd tnv evepyomoinon, Siatnpeite Tig Auyvieg £vdel§ng evepyormoinong Kat To NXEIO EVTOG
TOU OTITIKOU KAl TOU AKOUOTIKOU oag Tiediou avd mdoa oTiypr. To @wg Kal 0 AXoG gival
ONUAVTIKA XOPOKTNPIOTIKA ao@aAEiag.

Mpos&idomonoelg yia mupKayld/eykaopata

1.

Mnv XpNOILOTIOLEITE AUTHV TN CUOKEUH TIAPOUGIA EUPAEKTWY AVAICONTIKWY OUCIWV, AEPIWV
1 LYPWV, OTIWC TTAPAYOVTEC TIPOETOLHATIAC Tou 6épuaTtog Kat BAppata. Tnpeite MAVTOTE TI¢
KATAANAEC TPOPUAAEEIC Yl TTpooTacia amd mupKayld.

MNa va amo@euxBei TUXOV KivOuVog €KkpnéNng, NV XPNOILOTTOLEITE AUTIV TN CUOKEUN O€
atpdéo@alpa EUMAOUTIoUEVN e 0€uyovo, atuoo@alpa umoeidiouv Tou alwtou (N,0)

f mapoucia AANwV o&eldwTIKwv Tapayodvtwy. BeBaiwbeite 611 ol ouvdéoelg Tou o§uydvou
OTO XEIPOUPYIKO TIEPIBANNoV Sev mapouaidlouv Slappoic.

Ta nAektpoxelpoupytkd e€apTAUATA, OTIWE N MAAN PadlocuxVoTATWY, EvEéxeTal va
mapapeivouv {e0Td PeTA TNV evepyoTtoinon. Na va amogeuxBei Tuxdv avapieén, dlatnpeite
OGN0 TOV NAEKTPOXEIPOUPYIKO EEOTIAIOUO PHAKPLA aTTO EVPAEKTA UAIKA.

Mnv xpnotpomoleite EUPAEKTOUC TTAPAYOVTEC YId TOV KABAPIOUO Kal TNV amoAUpavon tng
Kovoohag, Tou epyaleiou xelpoc i tou mododilakdmtn Crossfire 2.

Ma va amo@euxOei TUXOV KivEuvog TTUPKAYIAE, UNV avTIKABIOTATE TIG ACPANELEG TNG KOVOOAAG,.
Eav umoidleote 6Tt ol ao@Aleleg €xouv umooTeil {nuid, emMoTpEPTE TNV KOVOOAa oTn Stryker
yla ETOKEUN.

Mposidbomoinoelg NAEKTPIKAG AGPAAEIAG

1.

EyKATOOTAOTE AUTHV TN GUOKEUN O€ did aifouca XEIPOUPYEIOU N OTIOI0 CUUHOPPWVETAL UE
OAeG TIG LoXUoUOEC amaltAoelg Twv TTpoTUnTwV IEC, CEC kat NEC OXETIKA PE TNV AO@ANELD TWV
NAEKTPIKWY GUOKEUWV.

Ta e€aptApata Tou cuoTruatog Crossfire 2 gival oxedlaopéva yia va xpnotgomotouvtal padi
W¢ eviaio cUOTNUA. XPNOIUOTIOLEITE OVO TOV KATAAANAO TTOS0SI0KOTITN, TO £pYAAEiO XEIPOC
KAl T0 AVOAWOIUA TIPOCAPTAATA TTOU TTEPLYPAPOVTAL OE AUTO TO £yXELPidIO.

‘Otav 1o ouotnua Crossfire 2 gival evepyomoinpévo, evOEXETaAl va ONUEIWOET TTAPEUBOAR TwV
AYWYIHWV Kal aKTIVOBOAOUHEVWY NAEKTPIKWY TTESIWV e AANO NAEKTPIKO 1OTPOTEXVOAOYIKO
e€omhiopo. OpovtiCete va umdpxel 000 To SuvaTov PeyallTePN amdoTaon HeTa&y TNG
KOVOOAAG Kal AANOU NAEKTPOVIKOU LATPIKOTEXVOAOYIKOU £EOTTAIOOU.

EL-512
Downloaded from www.Manualslib.com manuals search engine


http://www.manualslib.com/

Yuvdéote 1o kKahwdio Tpo@odoaiac o pia yelwuévn mipida. MNa va amo@euyBei Tuxdv Kivduvog
NAEKTPOTIANEIAG, NV XPNOIUOTTOIEITE ETTEKTACEIG KAAWSIWV 1} BUCUATA TTPOCAPLOYEWV.

Mnv TuliyeTe To KAAWSI0 TOU EPYAAEIOU XEIPOC YUPW aTTd UETAAIKA AVTIKEIUEVA, KABWG
propei va mpokAnBouv emikivouva emaywyikd peupata.

Alatnpeite Ta dkpa Twv oLVSEoUwY KaAAwSioL Tou epyaleiou XelPOC, TwV CUVOECUWY
KaAwdiou Tou TodoSIOKOTTN Kal TwV UTTOSOXWV TNG KOVOOAAC LOKPLA aTto LYPAL.

Katd t xprion, Ta epyaAeia XEpOg padloouXVOTATWY Kal YAUPAVOU TTAPAYOUV NAEKTPOVIKO
B06pufo mou evdéxetal va mapepBarietal oti evoeielg Tou HKT. Mpotou avtidpdoete o
TUXOV akavovioTeg evdeifel Tou HKI, teppatiote mpwta TN AEITOUPYia TOU CUCTAHUATOG Yla
va Slac@alioete 6T1 ot evei€elg Oev gival amotéAeopa Tou Bopuou Tou CUGTHHATOC.

Mpo&ldomoioeig NAEKTPOXEIPOUPYIKIG

1.

10.

11.

EmOBewpriote Ta NAEKTPOXELPOUPYIKA BonOnTikd e€apTrATA YIA EAATTWHATA TIPIV ATIO

™ Xpron. Mnv xpnotpormoleite omoloSATOTE KAAWSIO 1} NAEKTPOSIO TO OTIOIO £XEL KOTIE],
éxel omdoel 1} €xel POapel pue AoV TpoTOo, KaBwE evdéxeTal va TTPOKANBoUV eykavpaTa

N nAektpominéia.

TomoBetrote Ta KOAWSIA £TOL WOTE VA AMOYELXOE( N EMaEr TOUG YE Tov acBevn, Ta
NAekTPSOS1a, Ta KaAwSIA Kal TUXOV AANOUG NAEKTPIKOUG aywyoUE TTOU TTapEXOUV 080UG
petddoong pevpATog LYNARG cuXVOTNTOC.

Ma va amo@euxOei Tuov Kivéuvog nAektpomAniag, unv a@nvete Tov acOevii va €pxetal
O€ EMAPN UE YEIWUEVA HETOANKA QVTIKEIPEVA 1] PE AVTIKEIMEVA TTOU £XOUV GNUAVTIKN
XWPENTIKOTNTA WG TIPOG TN YEIWON, OTIWG TO TTAAICIO XELPOUPYIKOU Tpame(lol 1 To Tpamé(l
gpyaleiwv. MNa To okomod autd cuvioTdTal n XPron avtioTATIKOU TATIETOU.

‘Otav 1o cvotnua Crossfire 2 kat 0 e€oMAICUOC TapakoAoUBNong TS QUGLoAoyiag
XPNOLUOTIOIOUVTAL TAUTOXPOVA O a0BeVH, TOTOBETHOTE TUXOV NAeKTPOSIa TTApakoAoUBNoNg
0€ 000 TO SuVATOV PEYAAUTEPN ATTOCTAON ATTO TA XELPOUPYIKA NAEKTPOSIa. TuvioTdTal

n xprion e€omAiopoU MapakoAoUBNGNG MOV XPNOIUOTIOLEl CUGKEVEG LWNANG CUXVOTNTAG
KAl TTEPIOPIOHOU TOU peLATOC. Agv cuvioTdtal n xprion Behovoeldwv nAektpodiwv
mapakohouBnong.

Katd tn xprion, ol XelpLloTéG Ba TTPETIEL VA POPOUV TA TUTIIKA XEIPOUPYIKA YAVTLY, WOTE va
TieploploTei o kivduvog nhektpomAnéiac.

Ma va amo@euxOei TUXOV TPAUUATIOUOC TOU aoBevoug, eMAEETE TN XAUNAOTEPN ATTAITOUEVN
1oL €680V Yla TOV OUYKEKPIUEVO OKOTTO.

Mnv umepBaiveTe TNV OVOUACTIKY TACN TWV NAEKTPOXEIPOUPYIKWVY BondNnTIKwv
€€0PTNUATWY. XPNOIUOTIOLEITE HOVO NAEKTPOXEIPOUPYIKA EAPTAUATA PUE OVOUAOTIKN TAON
ion pe L uPnAdTEPN amd TN PéyloTn Taon £€680u TNC yevwiTPLOC.

Mnv evepyomoleite To ovotnua Crossfire 2 péxpt va tomoBetnBei owotd n AN otov acBevn).
Alac@alioTe 6TI To AKPO TNE PAANG, CUUTEPINAUPBAVOUEVOU TOU NAEKTPOSIOU EMOTPOPNC,
niepIBANeTal MARpw¢ amd SidAupa EKMAuong Katd T Xpron.

Alatnpeite To evePyd NAEKTPOSIO EVTOC TOU OTITIKOU 0a¢ TTESIOU CUVEXWC, WOTE Va
amo@euxOei Tuxov BAGRN Tou 1oToU.

Alatnpeite Ta evepyd NAekTpodia og Béon amopovwuévn amod tov acBevr, otav Sev
XPNotyomolovvIal.
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12.

13.

14.
15.

A@alpéoTe TO EPYANEIO XEIPOC KAl TA AVAAWGIA TIPOCAPTHUATA ATTO TO ONEio

NG eMEUPAONG KAl TOTTOBETAOTE T HAKPLA artd HETOANKA avTIKEipEVa, OTavV

Sev xpnotomolovvtal. Ta mpooaptrpata Ba mpémnel va Staxwpiovtal amd dAho
NAEKTPOXELPOUPYIKO EEOTTAIOUO WOTE Va amoPeLXOei N akouola NAEKTPIKH cUleuén Twv
ouokevwv. H akolola evepyormoinon Umopei va TPOKAAEGEL TPAUUATIONS TOU XPNoTh/
a0Bevolg ri/kat {nuLd oTo TIPOoIOV.

H aoTtoyia Tou cUCTANATOG EVOEXOUEVWE VA EXEL WG ATTOTENECHA TNV AKOUGLA alnon TNG
toxVog e€odou.

Katd tn xprion pnAwv padlocuxvotitwy evOéxeTal va TpokAnBei veupopuikn Siéyepon.
O kamvég Tou MapAyeTal KATA TIG NAEKTPOXEIPOUPYIKEG emeUBACELG umopsi va gival
emMPAAPRAC yla TO TTIPOCWTTIKO TOU XElpoupyeiou. AdUBAVETE TIC KATAMNAEC TPOPUAAEELC,
POPWVTAG XEIPOUPYIKEG HAOKEG 1} AANOV €OTTAIOO TTPOOTAGIAG.

2UOTACELG TPOOOXNG
MNa va amo@euxBei TuxOV {NULA 0TO TIPOIOY, TNPEITE TIC AKOAOUBEC CUOTACELG TIPOCOXNG.

1.

Katd tn xprion Tou epyal&iou XEIPOC, PNV AQHVETE TO TTPOCAPTN A VA AKOUUTINOEL O
METAANIKA avTIKEipeva, OTTwG To evOOOKATIO f N PETANNIKE KAvoUAa. EvoéxeTal va mpokAnBei
BAAPN ota mpocapTAATa 1) 0 AANEC GUOKEUEC.

2. Mnv emixelpnoete va mpofeite o eOWTEPIKEG EMOIOPOWOELG 1 PUBIOELS, EKTOG EAV
kaBopiletal S1apopeTIKA 0TO TTAPOV yXelpidlo. Ot povadeg mou xpetalovtal emdiopbwon Oa
TIPETIEL VO EMOTPEPOVTAL 0N Stryker.

3.  Tnpeite pe mpoooxn Tig 0dnyieg ppovTidag Kal KaBapIoUoU TToU Ava@EPOVTaL OTO TTAPOV
eyxelpidlo. H un tipnon autwv Twv odnylwv evoéxeTal va TPoKAAETEL (nuid 0To TTPOTodV.

4. Mnv a@alp&ite To KAAUUUA TNG KOVOOAAC, KaBwE auto Ba UmopoUoe va TIPOKANEDEL
nAektpomAnéia kat {nNuId oTo TIPOoIOV.
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Meprypagn mpoiovrog/Xpryon yia tnv
omnoia npoopiletal

To Evowpatwpévo cUoTNPa EKTOUNC Kal evépyelag Crossfire 2 amotelei éva cuvduaopo
NAEKTPOKIVNTOU CUCTAUATOG YAUPAVOU/NAEKTPOXELPOUPYIKAG YEVVATPLAG TTOU BETEL O Aettoupyia
EPYOAEID XEIPOG apBPOTKOTIIKOU YAUQAVOU KAl XEIPOUPYIKEG UNAEC PASIOCUXVOTATWY yid Xpron
o€ S1apopeg apOBPOOKOTTIKEG Kal 0pOOTIESIKES XEIPOUPYIKEG EMEUBATELG.

To ovotnua Crossfire 2 amoteleital amod ta akdAouba eapTAATA, OTTWG ATTEIKOVICETAL TTAPAKATW:

1.  Kovooha Crossfire 2 (mepihapBaverat 6To mapov eyxelpidio)

«  Nerroupyei ws kOUPBog cuvdéoewv yia Ta Sidpopa e€0PTAMATA TOU CUCGTAUATOG
Crossfire 2

«  O¢ftelog hettoupyia €va NAEKTPOKIVNTO £PYANE(O XEPOG YAUPAVOU, yia TN UNXAVLKH KOTIN
Kal Tov KaBaplopod Tou 00ToU Kal ToU AAAKOU 10TOU

. Mapayet SumoAikn evépyela padlocuxvoTATwV (RF) yla TNV NAEKTPOXELPOUPYIKN KOTIH Kal
&N Tou 1oToL

. Mapéxel pia Kevtpikr dlacuvdeon xprotn yla Tn Aettoupyia Tou ouotruatog Crossfire 2

2. HAektpokivnto epyaleio Xeipo¢ yAupdavou (kat avaAwaoipa mpocapTipata)
. Emtpémel Tnv apOpOCKOTIIKN KOTTH KAl TOV XELPOUPYIKO KABAPIoHO
«  E@appolopevo e€dptnua tumou BF

3. AvaAwoiun piAn padiocuxvotTRTwv
«  Emtpénel tv Ko Kat Tnv &N péow padloouXVoTATWY

«  Eg@appolopevo e€dptnua tumou BF

4. TMNododiakomtng Crossfire
Mapéxel amopaKPUOUEVO ENeYXO pe TO TTOSI TOu NAeKTPOKIVNTOU Epyaleiou XelpdS YAUPAvou
Kal TNG MAANG padloouxVoTHTWY
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Evdeieic

To ovotnua Crossfire 2 Tng Stryker mpoopiletal yia xprion o€ opBomedIkéG Kal apOPOOKOTIIKES
enePPAOEIC OTIC akOAOUBEC apBPWOELC: yovaTo, WHOC, TOSOKVNUIKN ApBpwaon, ayKwvag, Kapmog
Kat toxio. To cuotnua Crossfire 2 emtpémnel TNV andfeon, TNV EKTOUN, TO XEIPOUPYIKO KABapIond
KAl TNV agaipeon ootoU Kal HaAAKWV I0TWV PHEow TNS Aemidag Tou YAupdvou, Tnv Katdiuon

Kat TA&N Twv HOAAKWY I0TWVY, KABWE Kat TNV AltdoTaon TwV Alo@Opwy ayYEiwy, HEow TNG
NAEKTPOXEIPOUPYIKAG MRANG TTou Stabétel. Mapadeiypata Tng Xpriong Tou TPoiOvTOG: EKTOMN TOU
XOVOpou ydvaTog TToU €XEL UTTOOTEL PrEN, UTTAKPWILOKK OTTOCUUTTIECN KAl EKTOMH TOU apBpIlkou
10ToL ANV apBpwaoswv.

Avtevdeielc

H nAektpoxelpoupyikn UAAN Sev Ba mpémel va xpnolpomoleital o€ emepBACEL OTTOU
XPNOILOTIOLEITAL [N AYWYIHO HECO KATAIOVIOUOU 1} 0€ aoBeVei¢ TTou PEPouV KapSIaKoug
BNuatodoTeC | AN NAEKTPOVIKA EPPUTEVUATA.

Meprexopeva cuckevaciag

ATIOCUOKEUAOTE TTPOCEKTIKA TNV KovooAa Crossfire 2 kal emBewproTe kABe éva amd ta akolouba
egaptpata.

« (1) Kovooha Crossfire 2

« (1) Kahwdlio tpopodociag VOGOKOUEIOKOU TUTTOU

+ (1) Odnyog xpriong
Eav SlamotwBei {nuid, avatpé€te oTo évtumo Baotkr eyyunon Kat TOATIKN EMOTPOPWY TNG
Stryker (1000-401-175).

AwaOéopa Bondntika e§aptipara

To cVotnua Crossfire 2 gival cupPBatd pe Ta akdAouba BondnTikd e€apTripata:

BonOntika e§aptipara GuoTHHATOG

0475-000-100 Mododiakomntng Crossfire

0277-200-100 AéxTNnG acupuatou TodoSIOKOTTN YEVIKAG Xpnong iSWITCH
0277-200-101 AéKTNC aoupuatou ModoSIaKOTTN YEVIKNAE Xpnong iSWITCH (AUS)
0277-100-100 Aouppatog mododIaKOTTNG YeVIKNAG Xpriong iSWITCH

6000-001-020 Kahwdio tou Stryker Firewire

BonOntika e§aptipara apOpoockonnong

0279-XXX-XXX OtkoyEVela NAEKTPOXELPOUPYIKWV UNAWV SERFAS Energy
0375-708-500 EpyaAeio xeipdc Formula 180

0375-704-500 EpyaAeio xelpdc Formula (pe koupmid)

0375-701-500 Epyaleio xeipd¢ Formula (xwpig koupmid)
0275-601-500 Epyaleio xelpdg yAupdavou pikpwv apBpwoswv
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H xovooAa Crossfire 2

H kovodAa Crossfire 2 amoteAei Tov KOUPo ocuvEEcewy yia Ta £APTAATA TOU CUGTHHATOG
Crossfire 2. NMapdyel evépyela padiocuyvottwv (RF) yia katdAuon, Bétel o€ Asitoupyia Ta
nAekTpOKivnTa YAU@ava Kal TTapEXEL OTOLXEIR EAEYXOU YIa TO XPOTN Kal TTANPOPOPIES amo

TO oUOTNUA.

Mpdécoyn

H mpdoown tng kovaoAag S1a0€tel BUPEG yla Tn oUVEEON TWV EPYOAEIWV XELPOG, OTOIXEID
€Néyxou yla TNV aAayr Twv pUBUIcEWV Twv pyaAEiwv XEIPOG Kal pia 086vn LCD yia tnv mapoxn
TTANPOPOPIWV ard To CUCTNUOA.

o 2] ?

CROSSFIRE 2 INTEGRATED RESECTION AND ENERGY SYSTEM |

@gix |
@ 1. Mevov Eméyel oTolygia TOU pEVOU
@ 2. Emloyn EmAéyel mola ouokeun Ba epgaviletal otnv
006vn LCD
r.—_ 3. Xuovéeopog Mapéxet evépyela padloouxvoTATWY yla Ta
padlocuyvotiTwv EPYaAEia XELPOG KATAAUONG
(RF) (SERFAS Energy)
—~ammlhe— 4. XUvdeopog epyaleiov  Tpogpodortei Ta epyaleia xelpdg yAupavou
XEpog
@ 5. loxug Evepyomolei kal amevepyomolei TNV Kovooha
é 6. ‘'Evd&i€n cpalparog AvABel pe KOKKIVO XpWwHa TTPOG €VOELEN
OQOAUATWV (AeTTTOPEP OTOIXEIQ YIa TA

o@daipata epgavifovtal otnv 086vn LCD)
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7. 006vnLCD Mapéxel MAnpo@opiec amod 1o cuoTnua
@ @ 8. PuBuion PuBuilel Tic emAoOYEC yia OUVOESEUEVEC CUCKEVEC
b 9. XUvdeopog Mapéxet cuvdeon mPo¢ Tov MododIaKOTTN
b mododiakomntn Crossfire
Miow oYn

H miow 6yYn 61a0€tel BUpeC yla TN ouvdeon TNG KOvaOAag o€ AoV e§omAlopd Tng Stryker.

(1] 2] ?O

1 2
[ ]
ooo
) o 00000 &
000 ooooooo N
00000 0000000
°90 000ooog [u”?ﬂ
© © 00000
00O
=l
J J

1. Xovdeopot Firewire  Emitpémouv tn oUvOeon He AAEG OUOKEVEG Stryker
Firewire, 6w¢ 0 acUppatog modoSIaKOTITNG YEVIKNAG
Xpnong iSWITCH

€€0UCLI0S0TNHUEVO TEXVIKO TIPOOWTIIKO

° e . 2. Movada diokov USB  Emitpémel TNV eyKATAOTAGCN AOYIOUIKOU ATIO
3. Buopailcoduvapikng —

YEiwong
4. Eicodogoxvog —

€VOANACCGOUEVOU

pevHATOC
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NepiBallov epyaciag

>1o nepiBdNov epyaciag tou Crossfire 2 epgaviletal n KATACTACN TOU CUGTHHATOC, TIAPEXETAL

n duvatotnTa emAoyng HETAEL TNG AsITouPYiag KATAAUONG HECW PASIOCUXVOTHTWY Kal TNG

Aettoupyiag Y\ugpdavou Kat EmTpEmeTal n aA\ayr Twv pubUicEwy 1oXVOoG Kal TaxUTNTAG.

H evepyomoinon twv epyaleiwv xelpdg Sie€dyeTal oUCIAOTIKA PEOW TWV OTOLXEIWY EAEYXOU TOU

gpyaleiou xelpdg kat tou mododiakdmtn Crossfire.

@ 1. Mevou

2. 'Evd&ién cpalparog

3. 006vnlLCD

@ 4. Emloyn

@ @ 5. P0Ouon
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Me 1o koupni Mevou, avoiyel éva pevou yla emAoyn
TwV pLBUicEWV XPNOTN KAl CUCTAMATOC.

H 'Evé&1§n o@alparog avafel pe KOKKIVO Xpwua
ATAV ONUEIWVETAL CQAAIA CUCTAUATOC.

>1tnv 006vn LCD sugavifovtal n kataotaon
TOU GUOTHMATOC, Ol KWSIKOI CPAAUATWY,

0 TPOTOG AslToupyiag, N TaxVTNTA KOTTAG

Kal ta emimeda 1oxLoG.

Me 1o koupmi EmAoyr mpayuatomnoleital evaiiayn
HETAEU TwV oTolxEiwV EAEYXOU PASIOCUXVOTHTWY
KOl TWV OToLXEIWV eNEyXOU YAU@Avou. O €Neyxoq

NG EMAEYHEVNG CUCKEUNG UITOPEL 0T OUVEXELD vVa
npaypatomnoinBei péow tng Stacvvdeonc Crossfire 2.

Me ta koupmid PUOuion avédvovtal/psiwvovtal
ol puBuioelg TaxUTNTAG Kal LoXVOG yla TV
EMAEYUEVN OUOKELN.
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PUOOuION Kal CUVOEOEIC CUOKEUNG

H Stryker Endoscopy Oewpei TNV eKmaldeUTIKA KATAPTION WG avamdomaoTo HEPOC TOU
ovotipatog Crossfire 2. O avtimpoéownog TwARoewv TnG Stryker Endoscopy Ba mpaypatormnotnoel
TOUAAXIoTOV Hia emtdmia ekmaideuon émote oag BoAevEl, yia va oag Bonbrioetl otn puOUIoN Tou
€EOTMAIOPIOU 0a¢ Kal va eKTTAOEVOEL EGAC KAL TO TIPOOWTTIKO 0a¢ OO0V agopd T Aeltoupyia Kal

TN ouVTAPNOHK Tou. EmKkolvwvroTe pe Tov Tomkd avtimpodowo Tng Stryker Endoscopy yia va
TipoypappatiosTe pla emtoémia eknaideuon, Petd tnv mapaiafr) tou e§omiiopol oag.

A Mposidomoinon

«  BePaiwBeite 611 Sev umapyel kavéva Lypo PETAEY TwV CLUVOETEWVY TNE KOVOOAAC Kal
Tou epyaleiou xelpoc. H ouvdeon Bpeyuévwv Bondntikwy e€aptnudtwy pmopei va
odnynoel o nAekTpomAnéia f BpaxukUKAwUA.

. lNa va amo@euxBei TuxOV Kiviuvog nAektpomAnéiag, autdg o eEOMAIOUOG TPETEL Va
ouvOEeTal HOVO Og TPoPoSOCia PEUUATOC E TIPOOTATEUTIKN YEIWON.

+  Xpnolgomolgite povo Kahwdla pEVIATOG VOOOKOMEIOKOU TUTIOU. H Xprion dAwv
KoAwSiwv evOEXETAL VA EXEL WG ATTOTENECHA AUENUEVES EKTTOUTTEG PASIOCUXVOTHTWY
I MEIWUEVN ATPWOIA TOU CUCTHUATOG OTTO TETOLEG EKTTOMTTEG.

«  Movo ta gpyaleia XEIPOC KAl TO AVOAWGCIIA TTPOCAPTAMATA Eival KATAANAA yla
xpnon oto mepIBAAlov Tou aoBevolc. H kovooha kat o mododiakdmtng dev sival
OTEIPEG OUOKEVEG Kal Oev Ba TipEmel va el0€épyovTal o€ oTElpo medio.

«  Toovotnua Crossfire 2 givat cupBato povo pe Ta epyalEia XEIPOG KAl TOUG
moS0dIaKOTTEG TNG Stryker mou ava@épovTal og auTtd To eyXelPidlo. Mnv cuvdéete
€€OMAIOMO TTOU SEV avaPEPETAL O€ AUTO TO eYXELPIOLO, KABWE KATI TETOL0 VOEXETAL VA
€XEL ATTPOOOOKNTA ATTOTEAEGATA I VA TIPOKAAETEL GOBAPO TPAUUATIONO.

«  To amoomnwpevo kKaAwdio TpoPodoaciac EVAANACOOUEVOU PEVATOC TTAPEXETAL
WG HECO EKTAKTOU TEPUATIONOU AEITOUPYIAC KAl AmocUVOEoNC amd TV Tyn
TPoodoaiac. Mnv TomoBeTeite TNV KOVOOAA KATA TPOTIO TTOU SUGKOAEVEL TNV
amoouvdeon Tou Kahwdiou TpoPodoaciag EVAAAACCOUEVOU PEUUATOC.

1.  TomoBetoTe TNV KOVOOAA 0 0TAOEPN TMAATPOPHA, OTTWG O TPOXHAATO TPpATTECAKL

™¢ Stryker.

«  EmAé€te pia Béon olp@wva PE TIC CLUOTACELS TTOU TTEPIAAPBAvovTal oTNV evoTnTa
«HAekTpOUAYVNTIKA CUMBATOTATO» TOU TAPOVTOC 0dNyou XPronc.

. Apnote anéotaon MePimou 10 EKATOOTWY YUPW ATTO OAEC TIC TTAEUPEC WOTE
N KOVOOAa va PUXETAL e aywyr BepudtnTac.

« Mnv @pdlete TOUC AVEUIOTHPEC TTOU BpioKovTal KOVTA 0TV THOW Kal 0TNV TTAEUPIKN
6PN TNC KOVOOAAC. TOTTOBETAOTE TNV KOVOOAA €101 WOTE O AVEMIOTAPAC vVa
KOTEUOUVEL TN pON TOU aépa HAKPLA amod Tov aoBevn.

. Katd tnv evepyomoinaon, dtatnpeite T Auxvieg évoeléng evepyomoinong Kat To nxeio
€VTOC TOU OTITIKOU KAl TOU 0KOUOTIKOU oag ediou avd mdoa oTtiypn. To gwg Kat
0 AXOC €ival ONUAVTIKA XOPAKTNPIOTIKA ao@aleiac.
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2. XuvO£OTE TN OUOKEUN OTNV TTAPOXN
EVOAMAOOOPEVOU PEVUATOC.

000 ©
00000
0000000

0000000
0000000 OO

0o0oo0o
0ooo

3. Xuvééote Ta epyaleia XelpOg Kal Tov r_—_ r‘_

moSodIaKoTTN.

Tnueiwon: X& mepintwon ouvoeong
TTPOCAPTNHUATWY TTOU €XOUV AAEEL 1 £KOUV
xpnotpomnolinBei, Ba eppaviotei otnv N

),

KOVOOAa éva urvupa oQAANUATOC:

=
@
P16 Ei?

i\

EXPIRED

REPLACE .
—
PROBE ERROR —Y

4.  ZuvdéoTe TN CWARVWON AvappPOPNoNG
(Yia OAeg TIC oUOKeVEC pe SuvatoTnTa

avappoPnone).
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20vdeon otov acUppato mododiakontn iSWITCH
To ovotnua Crossfire 2 pmopei va xpnotpomoindei pe 1o cUoTNUA ACUPHUATOU
mobodiakémntn iSWITCH.

1. Zuvdéote tnv KovooAa Crossfire 2 otnv
Kovooha iSWITCH xpnotpomolwvtag pia
amo T BUpeg ouvdeonc Firewire og kKABe

KOVOOAQ.

2. Tamepartépw odnyieg Asitoupyiac,
oupPouleuteite To Eyxelpidlo Asttoupyiag
kal cuvtipnong tou iISWITCH (Kwd.
mpoiévtog 1000-400-700).
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A&sttovpyia

Evepyomoinon Kal anevepyomoinon Tng KovooAag

MeéoTte 1O KOLUTIT LOYXVOG YIa VA EVEPYOTIOINOETE
KAl VO OTIEVEPYOTTOINOETE TNV KOVOOAa. To
KoOuuTTi Ba avdyel pe TpAcivo xpwpa otav O

evepyoroinBei n KovooAa.
i!s;
\

S~~~

Inueiwon: Av gival amapaitnTog 0 EKTAKTOC TEPUATIOHOC AEITOUPYIOG, ATIEVEPYOTTOINOTE TNV
KOVOOAa OTTWG TIEPLYPAPETAL TTAPATIAVW. Q¢ TTPOCOETO HETPO ACPAAEiaC, N KOVOOAa pmopei va
SlaywploTel amd TNV KEVIPIKN TTAPOXH EVAANACOOUEVOU PEVUATOC e amoolvdean Tou KaAwdiou
TPoPodoaiac evaANACCOUEVOU PEUUATOC Ao oTToloSATIOTE Ao Ta SUo Akpa.
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AAN\ayn Twv puBpicEWV XPROTN KAl CUCTHHATOG

PuBpiceig mpotipoewv xpriotn

Ol TTPOTIHACELC XPNOTN, OTIWCE N LoXUE Kal Ol TaXUTNTECG KOTING, KABWCE KAl 0l AVABECEIS KOUUTTIWV
Yla TO €PYAAEIO XEIPOC KAl TOV TTOSOSIAKOTITH, UTTOPOUV VA pUBUIOTOUV péow TG Slaclvdeong
Crossfire 2.

EmAé€Te amd T TpoemAeYUEVEC PUBUICELC TTOL TTAPEXOVTAL UE TNV KOVOOAX 1 ETTIKOIVWVNOTE UE
TOV QVTITPOOWTTO TNG Stryker yia va opioete SIKEC 0AC TIPOCAPHOCUEVEG PUBUIOELC.

1. MéoteTo Koupni@ (Méevou). A DEFAULT

2. [héoTe Ta Kouumid pubuiong @ @ yla va »

EMAEEETE M0 TPOEMAEYEVN pUBUION. W SMITH SHOULDER

3. [léote to Kouymi @ (EmAoyn) yia va
empPePaiwoete TNV emAoyn Kai yia €é€o0do.
AlOQOPETIKA, TIIECTE TO KOUMTTH @ (Mevov) yua
VA OKUPWOETE TNV EMIAOYN.

Tnueiwon: Ot pubpioelg mpoTiunocwy xpriotn dev Ba epappootoly av dev cuvdeBei avalwoipo
TPOCdpTNUA 0TO YAUPAVO.

PuBpuioceig cuotiparog
Mmopeite va aAAeTe TIC pUBUIOEIC CUOTAMATOC, OTIWCE N PWTEIVOTNTA Kal N avTtiBeon Tng 08dvng
Kal 0 AXOG TOU CUOTAMATOC, Héow TNG dtacuvdeonc Crossfire 2.

1. ThéoTe MAPATETAUEVA TO KOUTT @ (Mevou).
Inpeiwon: Edv cuvdebei otnv KovooAd URAn
padloouxvotNTwy, Ba epgavioTei n 08ovn
pLBUIoNG COAG (MA&N). Méote Eavd To Koupmi

(Méevou) yla va amokTroeTe mpdofacn
otnVv 086vn pubuicewv cUCTANATOC.

2. [léote to Kovymi @ (EmAoyn) yla va
emAé€ete Ta €AC
. © avtiBeon,
. —Iéj— PWTEVOTNTA N
« (Pmnxoc.
To BéNog B Ba umodei&el Tv emoyr| oac.

3. ThéoTe Ta KOUUmd pUBUIoNC @ @ yla va
eMAEEETE Hia TTPOEMAEYUEVN pLOUION.

4.  Théote 10 Kouumi @ (EmAoyn) ya va
empPePaiwoete TNV emAoyn Kai yia é€odo.
AlOQOPETIKA, TIIECTE TO KOUWTTH @ (Mevov) yia
VA OKUPWOETE TNV EMAOYH OOC.

Inueiwon: Me to cUvTtopo TATNA, Oa epPavioTEi

N Tpéxouoa €kSoaon Tou AOYIGHIKOU TNG KOVOOAAC.
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Zroxeia eEAéyxou apOpooKomKoU yAupAavou

O éheyxog TwV gPYOAEiwV XEIPOG apBpOCKOTTIIKOU YAUPAVOU UTOPE( va Tipaypatomnotndei and
TO KOUMTTIA TOU £pYAAEioU XEIPAC 1] amo ta modomAriktpa Tou mododiakomntn Crossfire. Ta
TIPOETAEYHEVA OTOIXEID EAEYXOU YIa TO KABEVA TTAPEXOVTAL TTAPAKATW. A VA TTPOCAPUOCETE TIG
avaB£0EIG KOUUTTIWY, ETIIKOWVWVAOTE UE TOV QVTITPOOWTIO TNG Stryker.

A Mpos&idomoinon

«  To ovotnua Crossfire 2 mpoopiletal yia xprion Hévo améd mTuxioUXoug
LATPLKOUC EMAYYEAUATIEC, Ol omoiol ival KAaTAANAa ekmaldeupévol 0Tn XPron
NAEKTPOXEIPOUPYIKOU EOTTAIGHIOU KAl TEXVIKWV. To cuoTtnpa Crossfire 2 mapdyel
duvnTikd emikivbuva emimeda evépyelag, Ta Omoia UMoPE( va TIPOKAAECOUV
TPAUUATIONO 1 akdpa Kat To Bdvato, av dev xpnotpomoinBolv pe KatdAAnAo tporo.

. Mpotou xpnotuyomotjoete To cloTnUa Crossfire 2 og MpaypaTikn eméUPaon,
€MAANBOEVOTE OTI KABE €€APTNHA €XEL EYKATAOTADEL KAl AEITOVPYEI CWOTA.

H eopalpévn ouvdeon pmopei va mpokahéoel Snpiovpyia NAeKTpIkou T6Eou

1 SBUCAEITOVPYIA TOU EPYAANEIOU XEIPOC I TNG KOVOOAAC, TIPAYMA TIOU UITOPEL val
TIPOKAAEDEL TPAUMATIOUO, UN OKOTTOUMEVA XELPOUPYIKA amoTeAéopaTa i (nutd Tou
TIPOIOVTOG.

. Katd tn xprion, ol XEIpLoTEG Ba TTPETIEL VA POPOUV TA TUTIIKA XEIPOUPYIKA YAVTLA, WOTE
Va TIEPLOPIOTEL 0 Kivduvoc nAekTpomAngiac.

. Katd tn xprion, Ta epyaleia Xelpog padloouxvoTHTwY Kal YAUQAvou Tapdyouv
NAEKTPOVIKO BOpURo TTou evdéxeTal va mapepParietal otig evdeifelc Tou HKI. Mpotou
avTidpaoeTe o€ TUXOV akavovioTeC evoeifelc Tou HKT, teppatiote mpwta Tn AElToupyia
TOU CUOTNMATOC Yia va Slac@alioeTe OTi ot evOeifelg Oev eival ATTOTENECA TOU
BopuBou Tou CUCTHHATOC.

«  Taepyaleia xelpdg YAupAvou mapéxovTtal Un oTeipa Kat mpémel va kabapifovral
Kal VO aTTOOTEIPWVOVTAL TIPLV aTTO KABE XPron, CUPPWVA UE TIG 0ONYiEg
enavene&epyaociag mou mapEXovTal 0To eYXELPIOLO TOu Epyaleiou XELPOG.
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MNpoemAgypéva otolxeia eAéyxou epyaleiov Xeipog

Inpeiwon: Mmopeite va emMAEEETE TIC

TIPOEMAEYHEVEG pUBUiOELG amd TNV 086vn

PUOUICEWV TTPOTIUACEWVY XPHOTN OTNV

Kovooha. Ot pubpioelg dev Ba epappootolv

o = o_ av &ev ouvdeBei avalwalo TTIPOCAPTN A OTO
epyaheio xelpog yhupdvou.
Mertoupyia
Koupmi MpoemAoyn 1 MpoemAoyn 2/Kapia MpoemiAoyn 3
. Activate/Deactivate
Aertoupyia Oscillate (Evepyomoinon/ Oscillate (TaAavtwon)
ey (TaAdvtwon) ey nen "

Amevepyormoinon))

1

1

Emhoyrj(-éc) | Msaad One Touch il One Touch (Eva
(Eva dyytypa) ayylypa)
, Forward (Kivhon Select Mode (EmAoyn .
A Jog (A
SRR TTPOG TA EUTTPOC) A\ettoupyiag) og (Apyn kivnon)

EmAoyri(-£q)

1

il One Touch

(Eva ayytyua)

Oscillate (TaAdavtwon)
1| Forward/Reverse
(Kivnon mpog ta
EUMPOC/TPOG TA THOW)

Aertoupyia

Reverse (Kivhon
TTPOG TA TTHoW)

Forward/Reverse
(Kivnon mpo¢ ta
eumnpoc/Kivnon
TTPOG Ta THoW)

Forward (Kivnon mpoc¢
Ta EUMPOC)

EmAoyri(-£q)

1

il One Touch

(Eva ayytyua)

1

sl One Touch (Eva

ayytypa)
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MNpoemAgypéva otolxeia eAéyxov mododiakontn

AgrToupyia
Koupmi Mpoemloyn 1 MpoemAoyn 2/Kapia MposmiAoyn 3
Aertoupyia | Jog (Apyn kivnon) Select Mode (Em\oyrj Aettoupyiac)

EmAoyri(-£q)

Oscillate (TaAdavtwon) i Forward (Kivhon mpocg
Ta epmpoG)/Reverse (Kivnon mpog ta miow)

Aeltoupyia

Select Handpiece (EmAoyn epyal&iou XelpoC)

EmAoyri(-éc)

RF (Padtoouxvétnteg) ) Shaver (MAu@avo)

Aertoupyia

Select Direction
(Emoyn
KateLBuvonc)

Select Speed (EmAoyn TaxutnTac)

EmAoyri(-£q)

Forward (Kivnon
TTPOG TA EUTTPOG)
1 Reverse (Kivhon
P0G Ta TTIioW)

High (YgnAn) i Low (XapnAn)

’ Oscillate Oscillate (Tahdvtwon)/Reverse (Kivnon mpog
Nertoupyia , )
(TaAavtwon) Ta TioWw)
VAAYAYAS
Em\oyA(-£¢) E fixed variable E fixed (0Ta@spn)
(otaBepn) (MeTaBaANOpEVN)

Aertoupyia

Forward (Kivnon
TIPOG Ta EUTTPOC)/
Reverse (Kivhon
P0G Ta TTIioW)

Oscillate (TaAdvtwon)/Forward (Kivnon mpog

TA EUTTPOQ)

EmAoyri(-£q)

Malil variable

(ueTaBarropevn)

Malil variable

(peTaBarAopevn)

E fixed (ot0Bepn)
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Inpeiwon: Otav xpnolpomoleite epyaleia XeEIpOg MIKpwV apBpwaoswy, diatiBevtal pévo ol
pubuioelc TN MpoemAoync 2. Aev gival Suvath n epapuoyr AWV TPOEMAEYUEVWY pUBUIcEWVY
1 TPOTIUACEWY XPNOTN.

Zrolxeia eEAéyxou KovooAag

PUOpioN TaxvTnTag Komng

XPNOIUOTIOIOTE TA KOUUTTIA pUBUIONG @ @ OTNV KOVOOAA yia va aANAEETE Un autopata

PLOUION 1OXVOC 1 TAXUTNTAC YA TO EVEPYO EPYANEIO XELPOC.

INMUEWWOELG:

. 3TN A&rToupyia YAu@QAvou, N KOVOOAd XPNOIUOTIOLEL TV avayvwplon Péow padloouXVOTHTWY
(RFID) Y10 TOV QUTOMATO EVTOTIIOMO TOU TUTTOU TOU AVAAWGCIIOU TIPOCAPTAATOC TTOU OUVOEETal
ME TO EpYOAEio XEIPOC. KaTtd Tnv avayvwplon, N KoVooAad poodppoletal oTn BEATIOTN
mpokaBoplopévn pubuion TaxvTNTAg KOTTAG, KateuBuvong Kat .oXVOoG.

. O1 pubuioelg Kivnong TPOC Ta EUMPOC KAl TTPOC Ta Tiow Mpocappolovtal aveédptnta N pia
aré TNV AAAn. H al\ayn twv puBpuicswv piag Asitovpyiag dev emnpedlel Ti¢ pubuioelg
™S AAANC.

Avayvwon tng 00évng LCD
>1n Aettoupyia yAugavou, otnv 06évn LCD gugavifovtal ta €AG:

1. Kataotaon E O mododiakomntng Crossfire eival ouvdedeuévog
modo81aKkomTn
f O nododiakoémntng iISWITCH sivat ouvdedepévog

Agv €xel ouvdeBei mododlakoTTNG

2, Amokpion One Touch (Eva dyytypa)
TOUCH

mododiakomTn (M€ To AT A Tou TOSOTMARKTPOU Hid PpOopd EVEPYOTIOLEITAL TO

YAU@avo o€ poemAeyéVN TaXUTNTA, e To SeUTEPO TTATNUA
ToU TOOOTTARKTPOU N AElTOUPYia TOU YAUQAVOU SIaKOTITETAL)

E Fixed (XtaBepny)
(600 Kkal av méoete T0 MOSOMARKTPO, N TaXUTNTA Ba gival
otaBepn)

AN Variable (MetaBal\éuevn)
(N TaxutnTta Tou YAu@Avou Slagépel, avaloya e TnV TTieon
1oV £apuodleTal 0To TOSOTMANKTPO)

EL-528
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Mix (MiktR)
(n TaxuTnTa TAAdVTWONG gival 0tabepn, N TaxUTNTA Kivnong
TTPOG TA EUTIPOG/TIPOG Ta oW ival HETaBAANOUEVN)

3. KatzbBuvon Forward (Kivnon mpog ta eunpdc)

Reverse (Kivnon mpog ta miow)

CEHE B

Oscillate (Tahdvtwon)

4, ‘Ovopa
KOTITIKOU (6voua)
epyaleiov
5. Tayxutnta (#) ZTPOPEC avA AemTO

MAnpo@opisc amd To cuoTRHA

Tuppav Hxntikn evnpépwon OnTIKA evnuépwon
(Méow 006vng LCD)

Reverse activated (Evepyoroinon mévte Suvatoi fxoL i m
Kivnong mpog ta miow)

Forward activated/resumed XAUNAOG NXOGC UTLTT m
(Evepyomoinon/cuvéxion kivnong
TIPOG TA EUTTPOC)

Adjustments made to speed €vac AXoC U yia KaBe | O aptBuoc évoeléng tng
settings (Mpaypatomoinon aAaywv | povada aANayng TayxuTNTOG auéavetal
OTIG pUBHioELg TaxVTNTAC) N HEWVETAL

Zrolxeia eEAéyxou KataAuong Héow padlocuxvoTHTwV

O é\eyxo¢ TV UNAWV padlocUXVOTATWY UITOPEL va TIpayaTomotnBei amd ta KOUUTA Tou
epyaleiov xelpdg n amd ta modomAnktpa tou mododiakdmtn Crossfire. Ta mpoemAeypéva oTolxE(a
eNéyxou yla 1o kaBéva mapéxovtal mapakdtw. Ma va TPocapUOCETE TIG AVABETEIG KOUUTTIWY,

ETMIKOWVWVAOTE UE TOV avTITPOOowWTo TNG Stryker.

A Mpo&idomomoeig

. Katd tn xprion, Ta epyaleia xelpog padlocuxvoTHTwY Kal YAUQAvou mapdyouV
NAEKTPOVIKO BOpuPo Tou evdéxeTal va mapepPAarietal otic evdei€eic Tou HKI. Mpotou
avTidpdoete o€ TUXOV akavovioTeg evdeifelg Tou HKI, teppatiote mpwta Tn Asttoupyia
TOU GUOTNUATOC Yia va SiacpalioeTte OTL ot evdeielg Oev gival amoTéNeoua TOU
Bopufou Tou cuoTiuATOC.

«  Taepyaleia xelpd¢ RF mpoopiCovtal yia pia pévo xprion kat dsv Oa mpémel va
urodN\ovtal o€ emeéepyaaia 1} va emavayxenolponolouvTal.

EL-529
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MpoemAgypéva oTolxeia eEAEyXou Epyaleiov XEIpog

NS Sy

1. ANayr NG puBuiong emmédou loxvog CUT (Komn) (éva povo matnua)

n

Evepyomoinon/amnevepyomnoinon tng Asttoupyiag Stapdppwong Suvaung (meéote

TTAPATETANEVA €TT{ Tpia SeuTEPOAETTA)
2. Evepyomoinon tng Aertoupyiag CUT (Komn)
3. Evepyomoinon tng Asitoupyiag COAG (MR&n)

MNpoemAgypéva ctolxeia eAéyxov mododiakontn

Koupmi

Msrroupyia
(Ta otoiyeia eAéyyov gival Ta idia yia Tig
npoemAoyég 1, 2 kat 3)

| Aertoupyia

Decrease Cut Level (Meiwon emméSou KoTmg)

Aertoupyia

Select Handpiece (EmAoyr epyaleiou xelpog)

EmAoyri(-£q)

RF (Padloouyxvotnteg) rj Shaver (Mugavo)

Il | Aerroupyia

Increase Cut Level (AUEnon emmédou KOTC)

Aertoupyia

EmAoyri(-£q)

Cut (Komn)

Aeltoupyia

EmAoyri(-£q)

Coag (Mn&n)

EL-530
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Zrolxeia eEAéyxou KovaooAag

AM\ayn pUOuiong 1oxvog CUT (Komn)

. Mi€oTe TA KOUUTIA PUBULONG @ @ oTNV KOVooha

. MiéoTte To YKpiCo Kouuri Tou epyaleiou Xelpo¢ (avénon)

«  MNatmote ta kouvpmd | (ueiwon) kat lll (av€non) Tou mododlakomTn

AN\ayn puOuiong 1oxvog COAG (M\én)

1. MéOTE MAPATETAUEVA TO KOUWTTH (Mevov). Oa » COAG1
eppaviotei n 086vn COAG POWER LEVEL (Emimedo COAG2
Lox0o¢ TENG). COAGS3

COAG POWER LEVEL

2. Méote Ta Kouumd pLBUIONC @ @ yla aA\ayn g
pubuiwonc.

3. Méote 1o Kouuri @ (EmAoyn) yia va empeRawoete

v emioyn Kat yia é€odo.

> nueiwon: H woxug COAG (MAEn) umopei va pubuIoTei povo
av €xel ouvoeBel 0TNV KOVvoOAa PN PadloGUXVOTATWV.

EmAoyn diapdpewong uvaung
H kovooAa Crossfire 2 Stabétel pia mpodobetn Aettoupyia padlocuxvoTHTWY, YVWoTH WG
Aertoupyia Siapdpewonc duvaung (Force Modulation). H Aeitoupyia Siapudpewaong Suvaung
€ival pla eval\akTIKn Aeltoupyia KatdAuong Tou, KAatd Toug KUKAOUG Aettoupyiag, e€Ayel loxU
PASIOCUXVOTATWY O€ XAUNAN CUXVOTNTA, UE OKOTIO TNV ETTELEN XAUNAOTEPNC MEONC TIUAG LoXVOG
€€660u amo Tnv Kavovikn Asrtoupyia CUT (Komr).
Emi tou mapdvtog, umdpxel SuvatotnTa mAOYNG TNG Asttoupyiag Stapdpewong Suvaung pévo e
TIC TAPAKATW HAAEG SERFAS Energy: 90-S, 90-S Max kat Super 90-S.
«  TNaevepyomoinon tng Aertoupyiag Siapdpewong Suvaung, mMEoTe mapatetapéva 1o ykpilo
KOUMTT{ 1loYXUOC TNG MAANG SERFAS emi Tpia SeutepdAenta. Xtnv 006vn LCD tng Kovoohag
Ba epgavioTtei éva sikovidlo pe éva opupi , TO omoio UTTOSEIKVUEL OTI N Slaudpewaon
SUvapung €xel evepyormolnOsi.
. lNa amevepyormoinon tn¢ Acttoupyiag Siapudpewong SVvaung, MECTE TAPATETAPEVA TO
ykpiCo kouumi loxVo¢ TNG MAANG SERFAS emi tpia deutepolenta. To eikovidlo pe To opupi Oa
e€apaviotei ano Tnv 06dévn LCD.

EL-531
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Avayvwon tng o0ovng LCD

3TN A&tToupyia KataAluong Héow padloouxvotnTwy, otnv 08ovn LCD Ba epgaviotouv Ta €€N1¢:

006 ©O

606 06 O

1. Mode (Tpomocg A&ttoupyiag)

CuT

Evepyomoinon tTng Aeitoupyiag cut (ko))

Evepyomoinon Tng Aeitoupyiag coagulation
(mén)

2. Footswitch Status (Kataotaon

Zuvdedepévog mododiakomtng Crossfire

mododiakontn)
f Suvdedepévog mododilakdmtng iSwitch
Aev gival ouvedepévoc
3. CUT Power (lox0g komng) (#) PuBuion toxvog

4. Hand Controls (Xtoixeia eAéyxou
XEPpOc)

To oTolyeio eNéyxou XelPOC gival
EVEPYOTIOINUEVO

To oTolxeio eEAéyXou XeEIPOC ival
ATIEVEPYOTTOINUEVO

5. Disposable RF Probe Name
(‘Ovopa avaAwoipung pRAng
padlocuyvotiTwv)

(6voua)

6. COAG Power (lox0¢ mi€nc)

- XaunAni
- peoaia
! upnAn

7. Force Modulation (Aiapépwon
Suvaunc)

»

Evepyormoinon Slapdpewong duvaung

Mn evepyomoinon Stapopewaonc duvaung

EL-532
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MAnpo@opisc amd To cvoTNHA

Tuppav Hxntikn evnpépwon Ontikn evnuépwon (pécw
0086vn¢ LCD)

Evepyomoinon Aertoupyiag Suvatog, otabepog tévog | [N

CUT (Korn)

Evepyomoinon Aertoupyiag XauNAdg, 0tabepde TOVOoC m

COAG (MAén)

Evepyomoinon/ ‘Evag ixog pmm

amevepyormoinon

Slapodpewong duvaung

Z@EAANUA CUOTAUATOC A€ka ocUVTOHOL XOL UTTLTT P16
EXPIRED
REPLACE

PROBE ERROR

Mpayuatomoinon aAkaywv €vag AXOG ML yla K&Be O ap1Bpog évdeléng tng loxvog
OTIG PUBUIOELC LOXVOG povada alayrig KOTIAC au&AveTal i JEIWVETAL

AN\ayn Tou Todod1aKOTTN «SERFAS» ep@aviCetal n évoelén «SERFAS»
o€ Aertoupyia eAéyyou
pPadlocuXVOTNTWV

AMayr Tou mododiakémntn o | «FAU@avo» epavifetal To dvoua Tou
Aertoupyia eEAéyxou yAugdavou AVAAWGCIUOU TTPOCAPTAHATOC

AwmAa ototxeia eAéyyxou

3TIC apOPOOKOTIKEC EMEUPATELS, Ol MNAEC PASIOCUXVOTATWY KAl TA EPYAAEia XEIPOC
apBpoaokomikol YAupdavou pumopolv va ouvdeBolv Tautoxpova oto clotnpa Crossfire 2, Sivovtag
N SuVATOTNTA GTOUG XPHOTEC VA EVOANACCOULV YPHYOPA TIG AEITOUPYIEG KATAAUONG PECW
PadIooUXVOTATWY Kal apBpooKoTNoNG.

EmAoyn petadu Aettoupyiag Katdluong pécw padliocuxvoTiTwv Kat Agitovpyiag

apOpookomKoU YAUPAVOoU yia TO OTOIXEIO EAEyXou MoSodiakomtn

Me tnv emAoyn evog Tpomou Asitoupyiag, divetal n duvatdtnta eEAEYXOU TOU EMIAEYUEVOU

epyaleiov xelpd¢ amd tov mododlakomtn. MNa va emAEéEeTe TNV KATAANAN AetToupyia, mpoBeite o€

Mia armmd TIG TTAPAKATW EVEPYELEG:

«  Miéote o KOULI (EmAoyn)) otn tacuvdeon tou Crossfire 2. H Sitacuvdeon Ba
TIPAYMATOTIOIROEL EVOANAYH HETAEL TwV AelToupylwv. H GUOKeLN TTou eAéyxeTal amd Tov
mobodiakomntn Ba epgaviotei otn 6e€1d MAeLpd TN¢ 066vNn¢ LCD kat Ba avayvwploTei amod to
€lkovidlo Tou ododIaKOTTN 2

«  Méote to kouumi evalaync (I) otov mododiakomn.

Inueiwon: Mropeite va evePYOTIOINCETE avd TTAoA OTIyur omotodnmote anod ta Vo epyaleia
XELPOG, TTATWVTAG TO KOUUTTI TOU EpYaAEiou XelpdC.
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Evepyomoinon epyal&iov Xeipog
la va evepyomolnoeTe éva epyaleio Xelpog og SIMAN Aeltoupyia, Tpofeite o€ pia amd Tig
TIAPOKATW EVEPYELEC:
. Miéote omolodrmote Kouuri oTo emMBUUNTO EpYalEio XELPOC.
. Miéote 10 TOSOTARKTPO TOU TTOSOSIAKOTITN YIA TO EVEPYO EPYANEIO XEIPOC.
Inueiwon: To evepyd epyaleio Xelpog avayvwpiletal kat epgavietal otn 6e§1d mMAevpd NG
00o6vnc LCD.

Avayvwon tng o0ovng LCD

Y& SumAn Aertoupyia, n 066vn LCD Ba gpgavioel v kataotaon kKal Twv SUo cuokevwv. Omola
ouoKeun eAéyxetal amo tov mododlakomtn Ba epgaviotei otn 6e€1d mMievupd TnG 066vnc LCD.

« 81\ Aertoupyia

«  é\eyxog Tou gpyaleiou ©= ixen
XEPOC YAUPAvVOoU arto Tov 1 1 9 O O O
mod081aK6TTTN F
HC HC

SERFAS MC DISP NAME

«  8&1m\n Aertoupyia p—

«  €NeyxoG NG MAANG FIXED |
PASIOCUXVOTATWY aTT6 TOV 0 9 O O 0 1 1
mod0d1aKomnTN F

HC HC

MC DISP NAME SERFAS

AN\ayn puOpicewv epyaleiov XEIPOG HE TRV KOVOOAQ
21N OAN Aettoupyia, prmopeite va aANA&eTE TIC pUBUITELG Yia OTTO10 £pYAAEio XEIPOC pavileTal
ot 6e&1d mAevpd Tng 006vng LCD.

1. Théote To Kouumi @ (EmmAoyn) yla va JETAKIVAOETE TO EMOUPNTO EPYAAEio XElPOG oTn de1d
TAgUpPd NG 086vNn¢ LCD.

2. XpNOIUOTIOINOTE TA KOUUTTIA pUBUIoNG @ @ OTNV KOVOOAd yia va aAN&eTe un avtéopata
™ pUBULON 1oXVOC 1} TAXUTNTAG VLA TO EMMAEYUEVO EPYANEIO XELPOC.
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PUOpion taxutnrag Komng

XpPNOIUOTIOINOTE T KOUMTTIA PUBIONG @ @ OTNV KOVOOAA yla va OANAEETE pn aUTOMATA T

PUBUION 10XVOG 1} TAXUTNTOG VIO TO EVEPYO EPYAANEIO XELPOG.

INUEWOELG:

«  X1n Aertoupyia YAUQAVOU, N KOVOOAD XPNOIUOTIOLE TNV avVayVWPLoN HECW PASIOCUXVOTATWY
(RFID) Y10 TOV QUTOUATO EVTOTIIOMS TOU TUTIOU TOU AVOAWGIOU TIPOCAPTAATOG TToU cUVSEETal
pE To gpyaleio Xelpdc. Katd tnv avayvwplon, n Kovoola mpocappdletal otn BEATIOTN
npokaBoplopévn puBULoN TaxUTNTAG KOTIAG, KATeLBUVONG Kal IoXVOG.

. Ot puBpioelc Kivnong Po¢ Ta epmPdC Kal TTPo¢ Ta Tiow pocappolovtal aveédptnta n pia
amod TNV AAAN. H aAayn Twv pubpicewv piag Asttoupyiag dev emnpeddel Tig pubpioelg
™NC ANANC.

MAnpo@opisc amd To cvoTNHA

Tuppav Hxntikn evnpépwon OntiKn evnuépwon (péow
0086vn¢ LCD)
Reverse activated mévte Suvatoi Yot Ui m
(Evepyomoinon kivnong mpog
Ta Tiow)
Forward activated/resumed XOUNAOG AXOG P m
(Evepyomoinon/ouvéyion
Kivnong mpog ta eumpoc)
Adjustments made to speed €vag AXOG ML yia KaBe O ap1Buoc évdelénc tne
settings (Mpaypatomoinon povada alaynig TaxuTnTag avéavetal
aAMaywv oTI¢ puBuioelg 1 HEWWVETAL
TaxuTnTag)
EL-535
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AvTipstwmon mpoAnuaTwy

MpofAnua Noon
Kovooha Evtomiotnke . ATievepyOTTOIOTE TO CUOTNUA KAl EVEPYOTIOINOTE
BA&PN VAkoU TO AL
. Av 10 TTPOPBANUA CUVEXIOTEI, ETTIKOIVWVNOTE UE
évav avtimpoowro tng Stryker ) emotpéPte TNV
kKovooAa yla emdiopbwon.
H tdon . ATTEVEPYOTTOIOTE TO CUCTNUA KAl EVEPYOTIOIAOTE
EVOAMAOOOPEVOU TO TIAAL
pevpatog eivat . Av 10 TTPOPBANA CUVEXIOTEI, ETTIKOIVWVNOTE UE
E0QANUEVN évav avtumpoowro tng Stryker r) emotpéPte TNV
Kovooha yla emdiopbwon.
Evtomiotnke . ATTEVEPYOTTOIOTE TO CUCTNUA KAl EVEPYOTIOIAOTE
o@Aiua TO TTAAL
AOYIOHIKOU . Av 10 TPOLBANUA CUVEXIOTEL, ETTIKOIVWVAOTE UE
évav avtmpoowo tng Stryker ) emotpéPte TNV
Kovoola yia emdiopbwon.
To cvoTnua dev «  ENéy&re 1o kaAwdio Tpoodoaiacg yia va
gvepyoTTOLEITAL Slacpalioste oT1 eival ouvdedepévo ocwaoTd.
. EAéyEte yia va BePaiwbeite 611 TO KAAWSI0 €ival
ouvOedepévo o yelwuévn mpida.
H nAektpikn «  Teppatiote TN AeiToupyia OAOU TOU NAEKTPIKOU
mapePBon gival e€omAIopo TTou Sev XpnolpomolEital.
omopadikn «  Auvénote tnv anmootaon amd Tov AANO NAEKTPIKO
e€omAiopo.
«  JuvbéoTe TN povada kal Tov AANo e€oMAIoUO o€
SlagopeTikég Tpilec.
H Bepuokpaocia «  Alaog@aliote 0TI UTTAPXEL KATAAMNAN por aépa
NG YEVVATPLAG YUpw amo tn povada.
givat urepBoAikd
upnAn
Mapovoidotnke . ATTeEvEPYOTTOIOTE TO CUCTNUA KAl EVEPYOTIOIAOTE
o@Aiua TO TTAAL
Sl1ayvwoTIKOU «  AvTo pOPANHA CUVEXIOTEI, EMKOIVWVAOTE JE
eNéyxou évav avtmpoowno tng Stryker ) emotpéPte TNV
gvepyormoinong Kovooha yia emdiopbwon.
Epyaleio xeipo¢ | H Bepuokpacia . A@NOTE TN HovAada va KpUWOEL Kal, 0T CUVEXELQ,
gival uPnAoTepPN ETTAVEKKIVAOTE TNV.
armod TNV KAVOVIKN
H povada éxel . EmmkowvwvAoTe PE ToV avTimpdowTo TG Stryker.
PTACEL OTO
OUVIOTWHEVO
Sldotnua o€pPig
EL-536
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Avalwoipa
mpocaAPTHHATA

H pAAn
PadlocUXVOTATWV
Oev gival étoiun

EAéy&te Tn oUvdeon pe TNV Kovaoda.

H Siapkela

Cwn¢ TG MAANG
pPadloouXVOTATWY
éxel Ai&el

AVTIKATOOTHOTE TN UAAN.

H avayvwpion
™G MAANG
PadlocUXVOTATWV
Sev gival éykupn

AVTIKATOOTAOTE TN UAAN.

Sedhua
eMmKolvwviag

™Me HAANG
pPadlocuXVOTATWV

ENéyEte TN oUvOeoN pe TNV KovooAa.
Av gival amapaitnTo, AvVTIKATAOTAOTE TN UAAN.

AvaAwoipo
nmpocapTNUa
(Zuvéxea)

ZNUEIWONKE
unépPaon tou
Xpovou xpriong

AVTIKATOOTHOTE TN UNRAN

H ox0g
PadlocUXVOTNTWV
givat moA0 upnAn

EAéyEte av n pnAn éxel umootei (nuid.
Av gival amapaitnTo, AVTIKATACTAOTE TN PUAAN.

H téon
padloouxVOTATWY
gival oAU uYnAn

EAéyEte av n pAAn éxel umootei (nuid.
Av gival amapaitnTo, avTIKATACOTACTE TN UAAN.

To pevpa
PadlocUXVOTNTWV
givat moA0 uPnAo

ENéyEte av n pnAn éxel umootei nuid.
Av gival amapaitnTo, AVTIKATACTAOTE TN PUAAN.

H mapoxn
padlocuxVoTHTWV
éxelumepPei 1o
OpLo ouveXoUg
TIAPOXNG

AmaAEiPTE TO GQANUA KAl CUVEXIOTE

Evtomiotnke
XOUNAR oUVOeTN
avtiotaon

EAéyEte av n piAn éxet umootei (nuid.
Av gival amapaitnTo, avTIKATACTACTE TN UAAN.

Mododiakomtng

Agv gvtomiotnke
acLPUOATOG
moS081aKOTTNG

AmnoouvdéoTe Tov evoUpuato ModoSIaKomTN.

To ikovidlo
mododlakdénTn
Oev gppaviletal

BeBawwbeite 611 N povada eival cuvdedepévn.
Alao@alioTe 611 To KAAWOI0 1} 0 cUVOECUOC dev
€xouv umooTei {nuid.
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Kwdikoi cpalpatwv

‘Otav onpelwdei opdiua oto cvotnua Crossfire 2, 6a gpgaviotei otnv 066vn LCD évag kwdikdg
O@AANUATOC. Ot KWAIKOI GPAAUATOC OPASOTIOIOUVTAL OE YEVIKEG KATNYOPIES Y1 TIG OTTOIEC
XPNOIHOTIOI0UVTAL KOWVEG AUCEIG:

P16
EXPIRED

REPLACE

(28 PROBE ERROR

Kwoikd¢ . )
, Katnyopia Auon

OQANUATOG

A S@Aaluata Emmavevepyomoinon
gvepyormoinong

E## J@dhpata emmédouv | Emavekkivnon Tou GUOTAUATOC
OUOTAMATOG

P## >@Ahpata uiAng AkolouBnote Ti¢ 0dnyiec otnv 086vn LCD

I AVTIKATAOTHOTE TO AVAAWGCIHUO TTPOCAPTNHA

Wit# S@AaAuata Agv anmatteital Kapia evépyela, TapéxovTal HOvo yia
nmpoetdomnoinong AGyou¢ evnuépwong
Z@Ahua emkovwviac | EAéy&te Tn oUvOEoN e TNV KOVOOAQ.
™ MAANC Av gival amapaitnTo, avtikataotAoTe TN HAAN.
PadloouXVOTATWV

EL-538
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Kab@apiopog kat cuvtiipnon

KaB@apiopog

A Mposidomoinon

Ma va amo@euyBei Tuxov nAektpomAnéia kat Suvntikd Bavatn@Opog TPAUUATIOUOG,
amoouvdEoTe TNV KovoodAa Crossfire 2 amo Tnv mpila mptv amd Tov KaBapiopo.

Mpoooxn

+  Mnv pekdlete vypod KaBaplopoL ameubeiag emdvw otn povada, KaBwg evoExeTal
va TpokANBei {nuid oto mpoidv. Yekddlete 1o UYPO EMAVW OE TTAVI KA, OTN CUVEXELQ,
okoumi(eTe Ye auTto TN povada.

«  Mnv epBanTilete TNV KOVoOAa o€ omolodnmote uypo, S10TI Ba MpokAnBei (nuid
OTO TIPOIOV.

«  Mnv xpnoipomoleite S1afpwTikd KaBaploTikd StaAbpata yia Tov KaBaplopod tng
povadac, kabwg evoéxetal va mpokAnOei {nuid oTo mPoiov.

+  Mnv anooTtelpwvete T Povada, S16TL evdéxetal va TPoKANOEl (nptd To TTPOTOV.

Kovoola

Eav amauteital kaBaplopog tng povadac:

1. WekdoTe uypd KaBaplopou o€ éva oTeyvo, amooTEIPWUEVO TTavi. ATTOQUYETE TN XPron
untePBOAIKNG TOCOTNTAG LYPOU 1) GTAYOVWV.
Y KOuTioTe Tn povada.
Anarteitat 18laitepn mpoooxr Katd tov KaBaplopod TNG PmpooTivig 086vng LCD. Tuxdv
£l0XWPENON HEYAANE TTOGOTNTAG UYPOU 1} OTAYOVWY OTO KATW HEPOG TNG 006vNG evéxeTal
va mpokaAéoel {nUId oTo TTPOIoV.

MNododiakomtng
lNa 1ic odnyiec kabBapiopoL kal emaveneéepyaaoiag Tou MoSoSIaKOT TN, CUUPBOUAEUTEITE TOV
avtioTtolko odnyo xpnone.

Epyaleio xe1pog padloouxvoTATWV
Ta gpyaleia xelpdg padioouxvotitwy mpoopilovtal yia pia poévo xprion kat Sev Ba mpémet va
kaBapilovTal, va amooTEIPWVOVTAL I} VO EMTAVAXPNCLUOTTOIOUVTAL.

Epyaleio xg1po¢g yAugpavou

MNa ti¢ 0dnyieg kaBapiopou kal emaveneepyaoiag, CUPPBOUAEUTEITE TOV KATAANAO 05NnyO Xprong.
Ta avalwotpa mpocaptripata mpoopifovtal yia pia povo xprion kal dev Ba mpémel va
kaBapifovTal, va amooTEIPWVOVTAL I} VA EMTAVAXPNCLLOTTOIOUVTAL.

EL-539
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Zuvtipnon
H kovodAa Crossfire 2 §gv amarttei mpoAnmTIki 1 ePLoSIKN ouvtrpnon. QoTéoo, yia BEATIOTN
anmodoon, n Stryker cuvioTd TNV KABNUEPIVI EMAVEKKIVNON TOU CUCTAHUATOG.

Amoppipn

Autd To MPOoidV TiEpLEXEL amTOBANTA NAEKTPIKOU 1 NAEKTPOVIKOU e€0TAIOMOU. Agv

TIPETIEL VA ATTOPPITITETAL WG PN TASIVOUNUEVO AOTIKO amdBANTO Kal TTIPETTEL val
OUN\éyeTal EEXWPIOTE, CUUPWVA E TNV LloXVouOd €BVIKN TTOATIKH 1] TNV TTOAITIKF TOU

mmmm  SpUPATOC yia ToV TIPOC AnTdoUPO NAEKTPOVIKO £EOTTAIOUO.

Ma tnv anéppdn TUXOV EMUOAUCUEVWY AVOAWOIHWY BonONnTIKwy £apTNUATWY TOU CUCTAUATOC,
akolouBeite Tn Sladikaacia Tou VOOOKOEIOU.

H od&nyia 2006/66/EK mepi prmataptwyv €104yl VEEG ATTAITAOELG artd TO ZeMTEUBPL0

2008 oXeTIKA e TN duvatoTnNTa agaipeong urmataplwyv and andPinto e€omiioud ota

Kpdtn-péAn ¢ Eupwmaikng Evwong. MNpog ouppopewon pe autr tnv Odnyia, auth
N OUOKEUN €xel OXESIAOTEL YIa TNV ACOQAAN AQAIPEC TWV UMTATAPIWY OTO TEAOG TNG WPENUNG
Sidpketag (wng amd eykatdotaon eneepyaciag amoPARTwv. Ot poAuopéveg povadeg Oa mpémel
va amoAupaivovTtal mpoToU anmooTaloUV yia avakUKAwGN. Z& mepimTwon mou Sev eival duvartn
n amoAUpavon TN Hovadag yla avakUKAWON, TO VOOOKOUEIO Sev Ba TTpEmel va eMIXEIPAOEL va
aQalpéoel TIG pratapieg amod tov anmdPAnTo eEomAIopo. H cuvexng amdppiyn HIKPWY TOCOTATWY
POPNTWV UTTATAPIWY OE XWHATEPEG KAL XWPOUG ATTOTEPPWONG EMITPENETAL BA0EL TNG 0dnyiag
2006/66/EK mepi Pmataplwv Kal TwV KAVOVIOUWY TWV KPATWV-UEAWV.
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TexVIKEC Mpodlaypagég

H Stryker Endoscopy em@uAdooetal Tou SIKAIWHATOG va TTPofei o€ BENTIWCEIC TOU TTPOTIOVTOC/TWV
TIPOIOVTWYV TTOU TIEPLYPAPETAL/-OVTAL OTO TIAPOV. Q¢ EK TOUTOU, TO TTPOIoV/Ta TipoidvTta evdéxeTal
va UnV gival TARPpwE evappoviopévo(a) He To SnUooteupévo oxéSLo 1 TiG Tpodiaypagég Tou(q).
‘O\eg ol mpodlaypagéc UTTOKEIVTAL O TPOTTOTIOINCN XWPIC e1domoinon. EMKoIvwvnoTE e Tov
Tomiko Stavopéa TG Stryker Endoscopy 1 TNAEQWVAOTE OTOV TOTIIKO AVTITTPOCWTIO TTWANCEWV

N Tov avtimpdowo TG Stryker Endoscopy yia mAnpo@opieg OXETIKA e TUXOV TPOTIOTIOINOELS Kal
véa mipoidvTa.

AwaoTtAaocelg
Méyeboc: 429cmMx31,8cmYx11,4cmIl
Bapog¢: 9kg

NepiBalovTikég mpodiaypagég

Ogppokpacia Katd T
Aertouvpyia: 5-40°C

Yypaoia katd tn
Aettoupyia: 30 - 95% oxeTikn vypacia

Ogpuokpacia Kata Tnv
amooToA: -18 éw¢ 60° C

Yypaoia katd tnv
AmOOTOMNN: 15 - 90% OXETIKN UypaAsia

AnautRoE€LG 1I0XVOG 10080V CUGTHHATOG

Eicoboc: 100 - 240V AC, 50/60 Hz, 6 - 10 A
‘E€odoc: 400 W ota 200 Ohm, 200 KHz
Ac@dlela el0660u: 16 AH, 250V

HAektpikég mpodiaypapég

Meyiotn TaxutnTa 1oXvog

e€68ou KivnTApa: 12.000 RPM
KUkhog Aettoupyiag
KivnTthpa: Juvexnc Aettoupyia

Kupatopopor e€66ou RF: 200 kHz + 1%, TeTpaywvikd KUUQ,
JUVTENEOTNC Kopuen¢ <1,5 ota 200 Ohm
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loxug e€060u yevvntplag
H 1ox0¢ e€660u o€ kKABe mpokaboplopévo onpeio pe kabBoplopévn avtiotaon opTiou (CUHPWVA
pe to mpotumo IEC 60601-2-2, umodidtaén 6.8.3) MapéXETal 0TA TTAPAKATW YPAPIKA.

loxug €§0660v évavTti poBuIoNG pE @opTio avriotaong 200 Ohm

400
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50

= AN _B
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1 2 3
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Emimedo komi¢

loxug €§660v (CUT) évavTti avtiotaong goptiov

400
350 "\

300 \ \

250 \ \

200

150 \ \ e— \1GT] PUBION

100 \\\\ = T\rjpN¢ PUBMION
50

0

loxug (W)

0

Avtiotaon @opTtiov (Ohm)
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loxug €§660v (COAG) évavTi avtiotaocng goptiov

140
120 ,\
100 \
80

\\ e
60

\ S

40

loxug (W)

20 ~
0 T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T 11711
O O W U N W LWLWwLwLwLwmLwmLwLwmLwmLwmuwmLwmuwmwm.wmn
N N AN N AN SN ANSNAN IS AN NSNS AN
A NN OO < NN O O NSO 0O

Avtiotaon @optiov (Ohm)

MéyioTn TAon avolKkToU KUKAWMATOG EvavTi MPoKaBopiopévou onpeiov
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50 A
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Taon (Vms)

Emimedo komn¢
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Ta§ivopnosig

A Mpos&idomoinon
O nmapwv e€omAIopog dev gival KATAANNAOG Yia XPrion Tapouasia EUPAEKTOU avaloBnTikoU
peiypaTog e aépa, o§uyovo 1y urmoéeidio Tou alwTou.

latpoTteEXVOAOYIKOG NAEKTPIKOC e0TAIONOC KaTtnyopiag |
E@appolopevo e€dptnua tumou BF
Babuog mpootaciag and v empPAapn Sieiocbuon vepou: IPX0

Opoomnovdiakn Emrtponn Emkoivwviwv

(Federal Communications Commission - FCC)

Avayvwpiotiko FCC: SSH-XFC2

Epmopikn emwvupia: Kovodla Crossfire 2

Tomog i Movtého: 0475100000

AuTn n cuokeun MANpPoi to Tunua 15 Twv kavoviouwyv Tng FCC. H Aeitoupyia TNG UMTOKEITAL OTIC
Vo napakdtw polmoBETeIC:

(1) autr n cuokeun dev mpémel va pokaAei emPBAafeic mapeuBoAEC Kal (2) AT N CUCKEUN TIPETIEL
va amodéxetat OAeG TIG TapeUBoAEG Tou AapBAvel, cupmepAapBavouévwy Twy apeUBOADY TTOU
eVOEXETAL VA TTIPOKAAECOUV AVETIOUUNTN AElTOUpYia.

Inpeiwon: Ot kavoviopoi FCC mpoPAémouv 0TI omoleadNTIOTE ANNAYEG 1} TPOTIOTIOINOELG TTOU SEV
éxouv eykplBei pntwg amd tn Stryker Endoscopy 6a pmopouoav va akupwoouv To SiKaiwpd oag
va xelpiCeote autdv tov EomAIoNO.

Tuxvotnta peradoong: 13,56 MHz

Tumog ouXVOTNTAG/XAPAKTNPIOTIKA Sl1apdpewaong: 10% ASK

Yno@épouaoa auyxvotnta: 423,75 kHz, kwdikag Mavtoeotep

looduvapn aktivofolodpevn toxUG: 50 uW

Industry Canada (IC)

IC: 4919C-XFC2

Eumopikn enwvupia: Kovooha Crossfire 2
TOmog 1 Movtélo: 0475100000

H Aertoupyia Tng umodkertal oTic VO MAPAKATW TPOUTOBECEIC:

(1) autr) n cuokeur amayopeveTal va TpokaAei emPBAafeic mapePoAég kat (2) autri N cuokeun
nipémel va amoSExeTal ONeC TIG TAPEUROAEC TTOU AAUBAVEL, CUUTIEPIANAUBAVOUEVWY TWV
mapeuBorwv mou evoéxeTal va Mpokaréoouv avemBupunTn Asitoupyia.

0 6poc¢ «IC» ptv amd Tov aplBud mMoTonmoinoNnE TOU TTOUTTOU GNUAIVEL OTI TO TTPOIOV TTANPOI TIC
TEXVIKEC TIPOSIaypa@ég Tou popéa Industry Canada.
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ZUMHOPPWOoN Ppadloe§omAionoU pe odnyia

Me to mapov, n Stryker Endoscopy SnAwvel 0Tt 0 TApaKATw Padloe{omAICUOS CUULOPPWVETAL
pe Tnv Odnyia 2014/53/EE tou Eupwmaikou Kotvofouliou kat tou ZupBouliou. To mARPEC
Keipevo ¢ Snhwong cuppdpewonc EE SiatiBetal otnv akoioudn Siadiktuakr dievBuvon:
www.stryker.com/en-us/Divisions/Endoscopy/IFUs/index.htm.

AvalntioTe Pe Tov aplBud mpoiovTog Kal avatpé€te oTnv epgavi{opevn Snlwon
CUPMOPPWONC YIA TO EV AOYW TTPOIOV.

TOmog i Movtého: 0475100000
‘Ovopa mpoiovtog: Crossfire 2 kovooha
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HAektpopayvntiki cuparotnta

'Onw ¢ 1oXVEL YIa AANO NAEKTPIKO 1ATPOTEXVOAOYIKO EOTTAIOMO, TO cUoTNMA Crossfire 2 amartei
€I0IKEC TPOPUAAEELG WOTE VA S1A0PANCTEL N NAEKTPOMUAYVNTIKH CUMBATOTNTA PE AN NAEKTPIKA
LATPOTEXVONOYIKA TIpoidvTa. Na TN Stac@dalion TNg NAEKTpopayvnTIKAC cupPBatotntag (EMC), To
ovotnpa Crossfire 2 mpémel va eykabiotatal Kal va Aeltoupyei CUHPWVA UE TIG TANpoQopieg mepi
NAEKTPOUAYVNTIKAG CUUBATOTNTACG TTOU TIAPEXOVTAL OTO TTAPOV gYXELPidLO.

To ovotnua Crossfire 2 €xel oxedlaoTel Kal SOKIPAOTE! WOTE VO GUUHOPPWVETAL HE TIG ATIAITHOELG
Tou mpotumou IEC 60601-1-2:2001 yia TNV NAEKTPOUAYVNTIKF CUMBOTOTNTA e ANNEC CUOKEVEC.

A Mpos&idomoinosig

« O mapwv e€omAIoOC TpoopileTal yia Xprion AMOKAEIOTIKA ammd eMAYYEAUATIES UYEIQG.
O g€omhiopdc auTtodg evOEXeTal va TIPOKAAEDEL padlomapeUPBOAEG Iy va TTAPEUTTOSIOEL
TN A&lToupyia TUXOV TTAPAKEIUEVOU EOTTAIOHIOV. Towg XpelaoTel va AAPeTe HéTpa
TIPOCTACIAG, T.X. VA aANAEETE TOV TTPOGAVATONOUO 1 TN B€on Tou e€omAiopou i va
Bwpakioete To YWpPO.

« O @opnTog Kal KivnTdg eEOMAIOUOGC HECW PASIOCUXVOTHTWY UITOPEL va EMNPEACEL TNV
KAVOVIKH A&ttoupyia Tou ouotripatog Crossfire 2, akdpa Kat av autog o eEOTTAIOUOG
TIANPOI TIG OXETIKEG ATIAITAOEL TIEPT EKTTOUTTIWV.

«  Mnv xpnotpomoleite kaAwdia 1} BondnTikd e€aptrpaTa SIAQPOPETIKA amd eKEiva TTOU
mapéxovTal Pe To ouotnua Crossfire 2, S16TI AUTO eVOEXETAL VA €XEL WG ATTOTENECHA
AUENUEVEC NAEKTPOMAYVNTIKEG EKTTOUTIEG I MEIWHEVN ATPWOIA OE TETOLOU €IGOUG
EKTTOUTTEG,.

«  AvTto ovotnua Crossfire 2 xpnotuomoleital Kovtd o€ AAo e€OTAIOUO 1} TTAVW OE
QUTOV, TAPATNPEITE KAl EMAANOEVETE TNV KAVOVIKI AEITOUPYIO TOU CUCTAATOG
Crossfire 2 otn dlapodppwon otnv omoia Ba xpnotpomolnBei mptv amod tn Xeron Tou
OE XEIPOULPYIKN EMEUBAON, yiaTi umopei va mapoucotacTei mapeUBoAn. MNa odnyieg
OXETIKA PE TNV TommoBéTnon Tou cuotruatog Crossfire 2, cupfouleuTeite Toug
TTAPAKATW TTIVAKEG.

«  'Otav 1o cuotnua Crossfire 2 gival S1aouvOeSEUEVO e AANO NAEKTPLKO
LATPOTEXVONOYIKO EEOTTAIOUO, T PEVHATA SLAPPONG EVOEXOUEVWE VA AEITOUPYHOOUV
TPOCOETIKA. A va ENAXIOTOTIOIOETE TO CUVOAIKO pelpa Slapporg otov acBevn,
omolodrimote e@apuolopevo e€dptnua Tumou BF Ba mpémel va xpnotpomoleital padi
pE dANa epappolopeva e€aptrpata Tumou BF. BeBaiwbeite 0TI OAa Ta cuoTtruaTa
glval eykateoTnuéva cUPPWVA E TIG ATTAITHOELG Tou ipoTumou IEC 60601-1-1.
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0dnyieg Kat SHAwWON Tou KataokevaoTr): HAEKTPOMAYVNTIKEG EKTOUTTEG

To ovotnua Crossfire 2 mpoopiletat yia Xprion 0to nAektpopayvnTikd mepBarlov mou kabopiletat mapakdtw. O meAdTng
1) 0 XPNOTNG Tou cuoTHATOG Crossfire 2 Ba TPEmel va S1ao0@aNicEL OTL AUTO XPNOIUOTIOIETAL O€ éva TETOLO TIEPIBANNOV.

AOKIUA EKTTOUTTWV

Ekmopmnég padloouyvotritwv
CISPR11

Ekmopmég padloouyvotritwv
CISPR11

Appovikég ekmopmég IEC 61000-3-2

Alakupdvoelg Taong/aotadeig

Tuppopewon
Opdda 1

Katnyopia A

Katnyopia A

JUUUOPPWVETAL

EKTTOUTTEG CUMPWVA HE TO TIPOTUTIO

IEC 61000-3-3

HAektpopayvntiko meptBaAov - O8nyieg

To oVotnua Crossfire 2 Mpémel va eKMEUTEL
NAEKTPOUAYVNTIKN EVEPYELD TIPOKEIMEVOU VO EKTENEI
Tn Aettoupyia ya v omoia mpoopiletat. Tuxov
TIAPAKEIMEVOG NAEKTPOVIKOG EEOTTAMIOMOG evEExeTal va

ETTNPEAOTEL

To ovotnua Crossfire 2 gival KatdAAnAo yia xprion

0€ ONEG TIG EYKATAOTACELG, EKTOG ATTO TIC OIKIOKES
KaBWC Kal autég mou cuvdéovTal APESA UE To SNUOCIOo
S{KTUO NAEKTPIKAG TTAPOXNG XAUNAAG TAONG, TO OTToio
TPOYOSOTE( KTipLa TTOU XPNOIKOTIOIOUVTAL YIA OIKIOKOUG

OKOTTOUC.

038nyieg kat SHAwWON Tov KatackevaoTh: HAekTpopayvnTikn atpwaia

To ovotnua Crossfire 2 mpoopiletat yia xprion 0to nAektpopayvnTikd mepiBariov mou kabopiletat mapakdtw. O meAdTng
1} 0 XPOTNG Tou cuoTApaTog Crossfire 2 Ba mpémel va Slao@alioel OTL autd XpNOLPOTIOIEITAL O€ éva TETOLO TIEPIBANAOV

Aokipn arpwaoiag

Eninmedo SoKipig
oUpPWVaA HE TO
npotumo IEC 60601

Emimedo cuppopewong

HAgktpopayvnTiko
nepBailov - odnyieg

HAEKTPOOTATIKA EKPOPTION
(ESD) cuppwva pe To
npéturno IEC61000-4-2

+6 kV péow emagng
+8 kV péow Ttou aépa

+6 kV péow emapng £8 kV péow
Tou aépa

Ta dameda Ba mpémet va
eival kataokevaopéva
amo VMo, TOIPEVTO

1 KEPAMIKA mAakidia. Edv
Ta 8dmeda KaAUTTovTaL
amnd ouVOETIKO UAIKO,

n OXETIKA vypacia

Oa mpémel va givat
TOUAdxIoTOV 30%.

Tayéa mapoSika NAEKTPIKA
PEVHATA/PUTEG CUPPWVA PE
To mpdtumo IEC61000-4-4

+2 kV yla YpappEg
TTAPOXNG PEVUATOG

+2 kV yla YpappEG TApOXAG PEVHATOG

+1 kV yla ypappég
£10660uv/e€660u

+1 kV yla ypappég elo68ou/e€660u

H moi6tnta TNG mapoxnig
10XVOG Ao TO KEVTPLKO
Siktuo Ba mpémel va
eival autr evog TumiKoL
EMAYYEAUATIKOU

1} VOOOKOUEIOKOU
mepIBAarovTog

AU PEVHATOG CUPPWVA PE
1o mpdtumo IEC61000-4-5

+1 kV oe Siapopikd
TPOTO AerToupyiag

+1 kV o€ Siapopiko 1pdmo
Aertoupyiag

+2 kV o€ Koo Tpomo
Aertoupyiag

+2 kV o€ Kovo Tpdmmo Aeltoupyiag

H motdtnta TNG mapoxnig
10XVOG Ao TO KEVTPIKO
Siktuo Ba mpémel va
gival auTr €vog TUTIKoU
EMAYYEAUATIKOU

1} VOOOKOUEIOKOU
mepBaAovTog

Bubioeig téong, ouvTopEG
Slakomég Kat SIaKUPAVOELG
TAGNG OTIG YPOMES
€1l0680UL TTAPOXNG PEVHATOC,
oVHPWVA PE TO TIPOTUTIO
IEC61000-4-11

<5% Ut (>95% mrtwon
¢ Ut) yia 0,5 kKo

<5% Ut (>95% ntwon tng Ut) yia
0,5 KUKAO

40% Ut (60% mrtwon
¢ Ut) yia 5 kkAoug

40% Ut (60% mrtwon tng Ut) yia
5 KUKAOUC

70% Ut (30%
ntwon tng Ut) yia
25 KUKAOUG

70% Ut (30% mrtwon g Ut) yia
25 KUKAoUG

<5% Ut (>95%
ntwon tng Ut) yia
5 devutepolenta

<5% Ut (>95% ntwon tng Ut) yia
5 deutepdienta

H motétnTa TNG mapoxnig
10XVOG a0 TO KEVTPLKO
Siktuo Ba mpémel va
gival auTr evog TumikoL
ETMAYYEAUATIKOU

1} VOOOKOUEIOKOU
meptBaA\ovToq.

Av 0 xprioTnG TOU
ovotipatog Crossfire 2
amnaitei ouvexn Aettoupyia
katd tn Sidpkela
SlaKomwy TNG MAPOXAG
SikTOOU, cuVIoTATAL

n Tpoodoaia Tou
ovotfpatog Crossfire 2
and povada adIANETTNG
TTAPOXNG PEVUATOG

i pnatapia.
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Mayvntikd medio ouxvotntag | 3 A/m 3A/m Ta payvntika media

pevpatog (50/60 Hz) ouxvOTNTAG PEVATOG Ba
oVPPWVA PE TO TIPOTUTIO nipémel va gival o€ emimeda
IEC 61000-4-8 XOPAKTNPIOTIKA HIOG

TUTTIKAG ToMoBEoiag, o€
£Va TUTTIKO EMTAYYEAUATIKO
1} VOOOKOUEIOKO
mePIBANOV.

FHMEIQZH: Ut givat n Tdon Tou eVaANAOOOUEVOU PEVHATOG TPOPOSOsiag TPV amd TNV EQAPHOYH TOU EMTESOU SOKIUNG.

0d8nyieg kat SHAWON TOU KATAGKEVAGTH--HAEKTPOpHAYVNTIKN atpwaoia

To ovotnua Crossfire 2 mpoopiletat yia Xprion oto nAektpopayvnTikd mepBarov mou kabopiletat mapakdtw. O meAdTng
1} 0 XPNOTNG Tou cuoTHATOG Crossfire 2 Ba TPEmel va S1A0PANICEL OTIL AUTO XPNOIHOTIOIEITAL O€ éva TETOLO TIEPIBANNOV.

Emime8o SoKipig

AoKipn atpwoiag | cUH@WVA PE TO Esms:o G HAgktpopayvntiko mepiBailov - O8nyieg
npotumo IEC 60601 HHOpPwane

O popPNTOG Kal 0 KIVNTOG EEOTTAIGHOG EMIKOWVWVIAG HECW
padloouxvotTtwy dev Ba IPEMEL va XPNOIUOTTOLETAL OE
anmdéoTtaon and omoloSHMOTE THAKA TOU CUOTHHATOG
Crossfire 2, cupmep\apBavopévwy Twv KoAwdiwv Tou,
HUIKPOTEPN ATTO TN CUVICTWHEVN AOOTAOH SlaXWPICHOU,
Omw¢ auTr umohoyiletal amod Tnv e§iowon mou 1oXVEL Yia
TN CUXVOTNTA TOU TTOUTTOU.

AyWyipeq

pgéloouxvornrec 3Vrms v JuvioTwpevn andotacn SlaxwpIoHoU:

oUUPwWva pe ,

10 IPGTUNO 150 kHz éw¢ 80 MHz d=1,2+P

IEC 61000-4-6

Padloouyvotnteg 3V/m 3V/m d=1,2+/P 80 MHz éw¢ 800 MHz

S1a akTivoBohiag 80 MHz éw¢ 2,5 GHz d = 2,3 /P 800 MHz £wc 2,5 GHz

IEC 61000-4-3

émou P givatl n ovopaoTIKA TIUA Héylotng loxvog e€6dou
Tou mopmoL og Watt (W) cUu@wva e TOV KATAOKEVAOTH
Tou TToUTTOU Kat d €ival N CUVIOTWHEVN AmOoTACN
Slaxwplopo o pétpa (M).

O1TIpég évtaong mediov amd oTabepol¢ MoUmoUg
padloouxvotnTwy, 6nwg kabopifovtal amod pia eMTOToU
NAEKTPOUAYVNTIKA HENETN (a), Oa Tpémel va ival
XOUNAGTEPEG amd TO €MiMeSO CUPUOPPWONG O€ KABE
e0pog ouxvotATWV (B).

Evdéxetal va mpokUPouv mapeUBOAEG KOVTA O
e€OMAIONO TTOL EMONUaiVETAL PE TO TTAPAKATW CUUBONO:

)

YHMEIQZH 1: Z1a 80 MHz kat 800 MHz, 1oxV€l To UPNASTEPO EUPOG CUXVOTHTWV.

SHMEIQZH 2: AUTEG ol KAaTEUBUVTHPLEG O8NYIEG EVOEXETAL VA PNV IOXUOUV OE ONEG TIG IEPIMTTWOELG. H S1ddoon Tng
NAEKTPOUAYVNTIKAG akTivoBoliag emnpedletat amd Tnv amoppo@non Kal TNV avakAaon o€ KTipla, avTiKEiJeva Kal avOpwmoug.

(a) Ot Tipég évtaong mediou and otabepolg MopmoUg, OTIWG T1.X. 0TABHOoUG Bdong yla padiomopmolg (Kivntd/actpuata
TNA£QWVA) Kat KIvNToUg padlomopmoug Enpdg, pACITEXVIKOUEC padlo@wVIKOUE 0TABHOUE, padloQwVIKES eKTopmméG AM

Kat FM kat tnAeomTikég petaddoelg, Sev eivat Suvatd va mpoPAepBouv BewpnTikd pe akpifela. Ma tv a§lohdynon tou
NAEKTPOUAYVNTIKOU TIEPIBANNOVTOG TTOU OQPEiNeTAl O€ 0TABEPOUG TOUTOUG PASIOCUXVOTHTWY, Ba mpémel va AapBdvetal uméyn
Hia emTOmMa NAEKTPOMAYVNTIKY HENETN. EAV N pETpOUUEVN évTaon mediou 0Tn B€on oTnV omoia xpNoIUOTIOLETAL TO CUOTNHA
Crossfire 2 umepBaivel To WoxVov emimedo cuppdpewaong RF mou avagépetat mapandvw, To cvotnua Crossfire 2 Ba mpémel va
10l UG MapakohoUBNoN yla TNV eMaABeVON TN KAVOVIKAG A&lToupyiag Tou. Edv mapatnpnOei un kavovikn Aettoupyia,
evdéxetal va gival amapaitntn n AN emmiéov PETPWY, OTTWGE N aAAayr) TPOCAVATOAGHOU 1 B€0NG TOU CUCTAUATOG

Crossfire 2.

(B) 1o €vpog ouxvotrTwy 150 kHZ €wg 80 MHz, ot Tipég évtaong mediov Ba mpémel va gival pikpdTepeg amd 3 V/m.
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JTUVIOCTWHEVEG ATTOCTAGEIG S1aXWPIOHOV HETAEY TOU (poPNTOU Kat KIVNTOU §OTMAIGHOU EMKOIVWVIOG HECW
PASI0GUXVOTHTWY Kl TOU ouaTrHHatog Crossfire 2

To ovotnua Crossfire 2 mpoopiletat yia Xprion o€ NAEKTPOUAYVNTIKO TTEPIBANOV EAeyXOUEVWY SlaTapaywv Aoyw
akTivofBoloupevwy padtoouxvotritwy. O xpriotng tou cuotrpatog Crossfire 2 eival Suvatd va BonBricet otnv mpdAnyn
TUXOV NAEKTPOUAYVNTIKWY TTAPEUPROADY SlaTNPWVTAG pia EAAXIOTN andoTach HETAEY TOU PoPNTOU Kal KIVNTOU E0TTAIGHOU
EMKOVWVIAG HECW PASIOCUXVOTHTWY (TOpTOI) Kal Tou SUCTAMATOG Crossfire 2 OTIWG CLVIOTATAL TAPAKATW, AVANOYA LE TN
UEYLoTN LoXL £€660U Tou EOTAIOHOU EMIKOIVWVIAG.

OVOpAOTIKN PHEYIOTN IOXUG | Amootach Siaxwpiopol (m) avaloya HE T GUXVOTNTA TOU TTOUTTOU
€£660v (W) Tou mopmou
150 kHz éw¢ 80 MHz 80 MHz éw¢ 800 MHz 800 MHz éw¢ 2,5 GHz
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,2 1,2 3,7
10 3,7 23 74
100 1,7 1,7 23,3

la TTOUOUG UE OVOUAOTIKN TIUN MEYIOTNG LoXVOG £€650L Tou Sev mapatifetal mapandvw, N CUVICTWHEVN amOoTacn
Slaxwplopov (d) og pétpa (m) givat Suvatod va ekTiunOEel pe xprion TG e€iowang mou IoXVEL Yia T cuXVOTNTA TOU TTOUTTOU,
omou P gival n ovopaoTIKA TIpn péYLoTng loxvog eE66ou Tou mopmou os Watt (W) cUp@wVa e TOV KATAOKEVAOTH TOU TTOUTOU.

SHMEIQZH 1: Xta 80 MHz kat 800 MHz, 10xUet n améotacn Slaxwplopou yia To uPNAOGTEPO EVPOG CUXVOTATWV.

SHMEIQXH 2: AuTéc o1l KaTeuBuVTHPLEG 08NYIEG EVOEXETAL VA PNV IGXVOUV O ONEG TIG TIEPITTWOELG. H Siddoon Tng
NAEKTPOUAYVNTIKAG akTivoBoliag emnpeddeTal amo TNV amoppo@naon Kal TNV avakAaon o€ KTipla, avTIKEipeva Kat avOpwmoug.
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ZUMBOA

H ouokeun auTtr Kal ot €TIKETEG TNG TIEPINAPBAVOUV CUUBOAA TTOU TTAPEXOUV ONUAVTIKEG
TANPOPOPIEC OXETIKA JIE TNV AOPAAN KAl CWOTH XPON TNG CUOKEUNG. Autd Ta oUPBoAA
ene€nyolvTal TAPAKATW.

Mposidomoinon

AkolouBrote Tig odnyieg xpnong Mpoeidomoinon

AN

Emkivoéuvn tdon

MpdocOia mAgupa TnG KOVooAag

@ Evepyoroinon / @ Emoyh
amnevepyomoinon
A Emavw v Kdtw
@ Mevou b MododilakoémTng
r-‘— MAAn (‘— Epyaleio xelipdg yAupdavou
padloouxvoTHTwv
- Epapuolopevo e€aptnua
w Tumou BF

OmnicO1a mAeupd TNG KOVGOAQG

& looduvapikéTnTa 0%* USB
N (o) ) Ekmépmel aktivofBohia
c: Stryker Firewire (( ) pad1ocuxvoTHTWY (RF)

@—) MpooTateuTikn yeiwon

looduvapikéTnTa

<j_
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OVOMOOTIKNA TIUN ACQANELOS

c €0197

MANnpoi TI¢ amaItioeIg TNC
Evpwmaikng Odnyiag mepi
LATPOTEXVOANOYIKWY TIPOIOVTWY
93/42/EOK

Agv Tiepiéxel Tig emPBAaPeic
0UOiEC Tou TTapaTtiBevtal oTov
Kavoviouo SJ/T11364 tn¢ Kivag

©

2UUMOPPWVETAL UE TIG
PUOUIOTIKEC AmaITACELC TNG
AvoTtpaliac, AvayvwploTiko
nipounBeutn: N 17693

&

006vn LCD
; HAekTpox€ElpOLPYIKN Hovada
- I *
- . - DwtewvétnTa

2UOoKeVAoia/ETIKETEC
“ Kataokevaotrig

E€oualodotnuévog
avTIMPOOoWTOC OTNV
Eupwmaikn Kowvotnta

@I ZEeIPlaKOG aplBpog

/H/ ‘Oplo Bepuokpaciag
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JUUMOPPUWVETAL UE TA
nipoétuna CSA C22.2 ap.
601.1-M90 kat UL 601-1

EvaA\aooouevo pevpa

AuTO TO TIPOIOV TIEPLEXEL
améBANTA NAEKTPIKOU

11 NAEKTPOVIKOU
e€omAiopoU. Agv Tpémel va
amoppintetal padi ye ta
KOWVA 00 TIKA amoppippata
Kal TTPETTEL VA GUANEYETAL
XWwpPLoTd.

AvtiBeon

‘Hyog

Huepounvia Kataokeung

Ap1Bu6¢ Katalbyou
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Uyarilar ve Onlemler

&ONLY Dikkat: Federal yasa (ABD) bu cihazin sadece bir hekim tarafindan veya hekim siparisi

ile kullanilabilecegini belirtir.

Operator Profili

Crossfire 2 sistemi, sadece artroskopik ve elektrocerrahi ekipmaninin kullanimi ve teknikleri

konusunda gereken egitimi almis olan, yetkili tip uzmanlarinca kullanima yoneliktir. Crossfire 2

sistemi, uygunsuz bicimde kullaniimasi halinde yaralanma, hatta 6liime neden olabilecek

diizeylerde, potansiyel olarak tehlikeli enerji Uretir.

Genel Uyarilar
Kullanici ve hastayi potansiyel ciddi yaralanmalardan korumak igin asagidaki uyarilara dikkat edin:

1.
2.

10.

11.

Bu ekipmani calistirmadan 6nce bu kilavuzun icerigini iyice okuyup anlayin.

Cihazi ambalajindan dikkatle ¢ikarin ve tim bilesenlerin tespit edilmesini saglayin ve nakliye
sonrasinda hasar gérmediginden emin olun.

Kablo yalitimindaki hasara karsi tim el aletlerini ve problari kontrol edin. Hasar bulursaniz,
Stryker Standart Garanti ve iade Politikasina basvurun (1000-401-175).

Crossfire 2 sistemini gercek bir prosediirde kullanmadan 6nce, her bileseninin takil oldugu
ve gerektigi gibi isledigini teyit edin. Uygunsuz baglanti, el aletinin veya konsolun kontak
yapmasina veya arizalanmasina yol acarak, yaralanma, istenmeyen cerrahi etki veya triin
hasarina sebebiyet verebilir.

Crossfire 2 sistemini, kardiyak pacemaker ya da baska implante elektronik cihazlarin
bulundugu hastalarda kullanmayin. Aksi halde, elektromanyetik girisim ve 6lim olasiligi
meydana gelebilir.

“Tek Kullanimlik” etiketi bulunan hicbir Grlini yeniden kullanma ya da yeniden sterilize etme
girisiminde bulunmayin, aksi halde ekipmanda bozukluk, hastada/kullanicida yaralanma
ve/veya ¢apraz kontaminasyon meydana gelebilir.

Shaver el aletleri steril olmayan bicimde tedarik edilir ve her kullanim 6ncesinde, el aleti
kilavuzunda verilen yeniden isleme talimatlarina uygun bicimde temizlenmeli ve sterilize
edilmelidir.

Crossfire 2 sistemini iletken olmayan sulama maddeleri (6rn. steril su, hava, gaz, glisin vs.) ile
birlikte kullanmayin. Sistemin gereken sekilde islemesi icin, sadece salin ya da Ringer laktat
gibi iletken sulama maddeleri kullanin.

Crossfire 2 sistemini, eklentinin doku ile temas halinde olmadigi uzun siire boyunca
etkinlestirmeyin. Aksi halde, cevredeki dokuda istenmeden hasar meydana gelebilir.
Konsolun arkasinin yakininda ve yan tarafinda bulunan fanlari engellemeyin. Konsolu, fan,
hava akisini hastadan uzaga yonlendirecek sekilde yerlestirin.

Etkinlestirme gosterge isinlarini ve hoparlori, etkinlestirme sirasinda her zaman gorus ve
isitme alaniicerisinde tutun. Isik ve ses dnemli glivenlik 6zellikleridir.

TR-555
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Yangin/Yanma Uyarilari

1. Bucihaz, yanici anestezikler, gazlar veya cilt hazirlama ajanlari ve tentiir gibi sivilarin oldugu
yerlerde kullanmayin. Daima yangin konusunda uygun énlemlerin alindigindan emin olun.

2. Bucihaz, patlama riskini dnlemek icin, oksijenle zenginlestirilmis ortamlarda, nitr6z oksit
(N,0) bulunan ortamlarda ya da bagska oksitleyici maddelerin bulundugu ortamlarda
kullanmayin. Cerrahi ortamindaki oksijen baglantilarinda sizinti olmamasini saglayin.

3. RF probu gibi elektrocerrahi bilesenleri etkinlestirmenin ardindan sicak kalmaya devam
edebilir. TUm elektrocerrahi ekipmanlarini yanmadan kaginmak amaciyla yanici maddelerden
uzak tutun.

4.  Crossfire 2 konsolunun, el aletinin veya ayak pedalinin temizlenmesi ve dezenfekte
edilmesinde yanabilir maddeler kullanmayin.

5. Yangin riskini 6nlemek icin, konsolun sigortalarini degistirmeyin. Eger sigortalarda hasar
oldugundan stiphelenilirse, konsolu onarilmak lzere Stryker'a iade edin.

Elektrik Guivenligi Uyarilar

1. Bucihaz elektrikli cihazlar glivenligi icin IEC, CEC ve NEC gerekliliklerine uygun bir
ameliyathaneye monte edin.

2. Crossfire 2 sisteminin bilesenleri, birlikte, tek bir sistem olarak kullanilmak tzere
tasarlanmistir. Sadece bu kilavuzda belirtilen sekilde ilgili ayak pedalini, el aletini ve tek
kullanimlik ek parcalari kullanin.

3. Crossfire 2 sistemi etkinlestirildigi zaman, iletilen ve yayilan elektrik alanlari, diger elektrikli
tibbi ekipmanla girisime neden olabilir. Konsol ve diger elektronik tibbi ekipmanlar arasinda
mumkiin oldugunca biyik mesafe birakin.

4. Glc kablosunu toprakl prize baglayin. Elektrik carpmasi riskini engellemek icin, uzatma
kablolari veya adaptor fisleri kullanmayin.

5. Elaletinin kablosunu metal nesnelerin etrafina sarmayin, aksi halde bunun sonucunda
tehlikeli akimlar meydana gelebilir.

6. Elaleti kablo konektorlerinin, ayak pedali kablosu konektorlerinin uglarini ve konsol
yuvalarini her tiirli sividan uzakta tutun.

7. Kullanim sirasinda, RF ve shaver el aletleri, EKG okumalariyla girisime neden olabilecek
elektronik glirtlti Gretir. Herhangi bir hatali EKG okumasina yanit vermeden once, ilk
olarak sistemi kapatarak, okumalarin sistem guiriiltiisi sonucunda meydana gelmediginden
emin olun.

Elektrocerrahi Uyarilari

1. Elektrocerrahi aksesuarlarini kullanmadan 6nce kusurlara karsi kontrol edin. Yaniklar veya
elektrik carpmasi meydana gelebileceginden, kesilmis, kopmus veya farkli bir sekilde hasar
gormis herhangi bir kablo veya elektrotu kullanmayin.

2. Kablolari, hasta, elektrotlar, kablolar ve yiiksek frekansh akim icin yol saglayan baska her tiirlt
elektrik lead'i ile temas etmeyecek sekilde yerlestirin.
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3. Elektrik carpmasi riskini 6nlemek icin, hastalarin, topraklanmis metal nesneler ya da cerrahi
masa kaidesi ya da alet masasi gibi, topraga olan kapasitansi deger bicilebilir nitelikteki
nesneler ile temasa gegmesine izin vermeyin. Bu amaca yonelik olarak, antistatik kaplama
kullaniimasi tavsiye edilir.

4.  Crossfire 2 sistemi ve fizyolojik izleme ekipmani hasta lizerinde es zamanli olarak kullanildigi
zaman, her tirlli izleme elektrodunu cerrahi elektrotlardan mimkiin oldugunda uzaga
yerlestirin. Ekipmanin, yliksek frekansli, akim sinirlayici cihazlar ile denetlenmesi tavsiye
edilmektedir. igneli izleme elektrotlari tavsiye edilmemektedir.

5. Kullanim sirasinda, operatorlerin elektrik carpmasi riskini azaltmaya yardimci olmak icin
standart ameliyat eldivenleri takmalari gereklidir.

6. Hastanin yaralanmasini engellemek icin kullanima yonelik gereken en diistik ¢ikis
gucunu secin.

7.  Elektrocerrahi aksesuarlari icin derecelendirilmis aksesuar gerilimini ge¢cmeyin. Sadece
jeneratoriin maksimum cikis glicline esit veya daha ylksek derecelendirilmis aksesuar
gerilimi olan elektrocerrahi aksesuarlarini kullanin.

Crossfire 2 sistemini, prob hastada gereken konuma getirilinceye dek etkinlestirmeyin.

9. Donis elektrodu dahil olmak tizere, prob ucunun, kullanim sirasinda sulama maddesi
sollsyonuyla tamamen cevrili oldugundan emin olun.

10. Doku hasarini dnlemek icin etkin elektrodu daima gorus alaninizda tutun.

11. Kullanilmadiginda etkin elektrotlari hastadan uzak bir yerde saklayin.

12. Kullanilmadiklari zaman, el aletini ve tek kullanimlik eklentileri cerrahi alanindan uzaklastirin
ve metal nesnelerden uzagda yerlestirin. Eklentiler, cihazlar arasinda istenmeyen elektrik
kuplaji olusmasini engellemek amaciyla, diger elektrocerrahi ekipmanlardan ayri olarak
tutulmalidir. istenmeyen sekilde etkinlestirilmesi kullanicinin/hastanin yaralanmasi ve/veya
Urtinde hasar olusmasiyla sonuclanabilir.

13. Sistemin arizalanmasi, ¢ikis gliclinde istenmeyen artisa neden olabilir.

14. RF problari kullanildiginda néromiskuler uyariima gorulebilir.

15. Elektrocerrahi proseddrleri sirasinda olusan duman, cerrahi personel icin zararli olabilir.
Cerrahi maskeler takarak ya da baska koruma yontemleri kullanarak ilgili dnlemleri alin.

Dikkat

Uriin hasarini 6nlemek icin asagidaki uyarilara dikkat edin.

1. Kullanilmadiginda, eklentiyi endoskop ya da metal kaniil gibi metal nesnelere degdirmeyin.
Aksi halde, eklentiler ya da diger cihazlarda hasar meydana gelebilir.

2. Bukilavuzda aksi belirtilmedigi takdirde, hicbir dahili onarim veya ayarlama gerceklestirme
girisiminde bulunmayin. Onarilmasi gereken birimler Stryker'a iade edilmelidir.

3. Bukilavuzdaki bakim ve temizlik talimatlarina 6zellikle riayet edin. Bu talimatlara
uyulmamasi, Grtinde hasar olusmasiyla sonuclanabilir.

4.  Konsolun kapagdini ¢cikarmayin, aksi halde elektrik carpmasi ve tiriin hasari meydana gelebilir.
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Uriin Tanimi/Kullanim Amaci

Crossfire 2 Entegre Rezeksiyon ve Enerji Sistemi, cesitli artroskopik ve ortopedik cerrahi islemlerde
kullanim igin, artroskopik shaver el aletleri ve RF cerrahi problarina gti¢ veren elektrikli shaver
sistemi/elektrocerrahi jeneratoriiniin bir birlesimidir.

GOriinimi asagida verilen Crossfire 2 sistemi asagidaki bilesenlerden meydana gelir:

oo — —
ST T ——

1. Crossfire 2 Konsolu (bu kilavuzda agiklanmaktadir)
«  Crossfire 2 sisteminin cesitli bilesenlerinin baglanti merkezi islevini gorar
«  Kemik ve yumusak dokunun mekanik olarak kesilmesi ve debridmanina yoénelik,
motorlu bir shaver el aletine gli¢ verir
. Dokunun elektrocerrahi yontemle kesilmesi ve koagtile edilmesine yonelik olarak
bipolar radyo frekans (RF) enerjisi Gretir
«  Crossfire 2 sisteminin calistirlimasi icin merkezi bir kullanici arabirimi saglar

2. Elektrikli Shaver El Aleti (ve tek kullanimlik eklentileri)
«  Artroskopik kesme ve debridman islemlerini mimkdan kilar

«  Tip BF uygulanmis parca

3. Tek kullanimlik RF probu
+  RF kesme ve koagtilasyon islemlerini mimkdn kilar

«  Tip BF uygulanmis parca

4. Crossfire Ayak Pedali
Elektrikli shaver el aleti ve RF probunun uzaktan, ayakla kontrol edilmesini saglar
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Endikasyonlar

Crossfire 2 Sistemi su eklemlerdeki ortopedik ve artroskopik prosediirlerde kullanim icin
tasarlanmistir: diz, omuz, ayak bilegi, dirsek, bilek ve kalca. Crossfire 2 Sistemi, shaver bicagiyla
kemik ve yumusak dokunun abrasyonu, rezeksiyonu, debridmani ve ¢ikarilmasi, yumusak
dokunun ablasyonu ve koagtilasyonunun yani sira elektrocerrahi probu yoluyla kan damarlarinin
hemostazini da saglar. Urliniin kullanimina érnekler arasinda, yirtilmis diz kikirdaginin rezeksiyonu,
subakromiyal dekompresyon ve diger eklemlerdeki sinoviyal dokunun rezeksiyonu bulunur.

Kontrendikasyonlar

Elektrocerrahi probunun, iletken olmayan bir sulama sivisinin kullanildigi prosedirlerde
veya kardiyak pacemaker ya da baska implante elektronik cihazlarin bulundugu hastalarda
kullanilmamalidir.

Ambalaj icerigi

Crossfire 2 konsolunu ambalajindan dikkatlice ¢ikararak asagidaki bilesenlerin her birini inceleyin.
. (1) CrossFire 2 Konsolu

« (1) Hastane sinifi gii¢ kablosu

. (1) Kullanim Kilavuzu

Hasar bulursaniz, Stryker Standart Garanti ve iade Politikasina basvurun (1000-401-175).

Kullanima Sunulan Aksesuarlar
Crossfire 2 sistemi asagidaki aksesuarlar ile uyumludur:

Sistem Aksesuarlari

0475-000-100 Crossfire Ayak Pedal

0277-200-100 iSWITCH Evrensel Kablosuz Ayak Pedali Alicisi
0277-200-101 iSWITCH Evrensel Kablosuz Ayak Pedali Alicisi (AUS)
0277-100-100 iSWITCH Evrensel Kablosuz Ayak Pedali
6000-001-020 Stryker firewire (yangina karsi koruma) kablosu

Artroskopi Aksesuarlari

0279-XXX-XXX SERFAS Energy elektrocerrahi problari serisi
0375-708-500 Formula 180 El Aleti

0375-704-500 Formula El Aleti (dGgmeli)

0375-701-500 Formula El Aleti (dGgmesiz)

0275-601-500 Kicuk Eklem Shaver El Aleti
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Crossfire 2 Konsolu

Crossfire 2 konsolu, Crossfire 2 sistemi bilesenlerine yonelik bir baglanti merkezidir.

Ablasyon icin RF enerjisi Gretir, motorlu shaver cihazlarina gtic verir ve kontrolleri ve sistem

geribildirimini saglar.

On Panel

On konsol panelinde, el aletlerinin baglanmasina yonelik portlar, el aletlerinin ayarlarina yénelik

kontroller ve sistemle ilgili geribildirim saglamaya yénelik bir LCD ekrani bulunur.

2] o

CROSSFIRE 2 INTEGRATED RESECTION AND ENERGY SYSTEM

®
@)(@)

1. Menii
2. Sec
3. RF konektorii

(SERFAS Energy)

El aleti konektorii

5. Giig

6. Hata gostergesi

7. LCD ekrani
8. Ayarla

9. Ayak pedali
konektorii
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L Sryker

0O O

Meni 6gelerini secer

LCD ekraninda hangi cihazin
gorintilenecegini secer

Ablasyon el aletleri icin RF enerjisi tasir

Shaver el aletlerini gui¢ saglar
Konsolu agar ve kapatir

Hatalari gostermek icin kirmizi renkte yanar
(hata ayrintilari LCD'de belirir)

Sistemle ilgili geribildirim saglar

Bagh cihazlara dair secenekleri ayarlar

Crossfire Ayak Pedalina baglanir
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Arka Panel

Arka panelde, konsolun diger Stryker ekipmanlarina baglanmasi icin portlar bulunmaktadir.
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1. Firewire
(Yangina
Karsi Koruma)
Konektorleri

<o
Q> 2 UsBsiirici
v

3. Es-potansiyelli
Toprak Fisi

4. ACGii¢ Girisi
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iISWITCH Evrensel Kablosuz Ayak Pedali gibi diger
Stryker Firewire (Yangina Karsi Koruma) cihazlariyla
olan baglantinin kurulmasini saglar.

Yetkili servis personeli tarafindan yazilim
kurulumunu saglar

TR-561
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Arayiiz

Crossfire 2 arabirimi, sistem durumunu gorintdler, RF ablasyon ve shaver modlari arasinda se¢im
yapilmasina imkan verir, gli¢ ve hiz ayarlarinin ayarlanmasini saglar. El aletlerinin kendilerinin
etkinlestirilmesi, el aleti Gizerindeki ve Crossfire Ayak Pedal Gizerindeki kontroller yoluyla
gerceklestirilir.

@ 1. Menu (Menii) Menu (Meni) diigmesi, kullanici ve sistem ayarlarini
se¢mek icin bir meni acar.
2.  Errorindicator Bir hata olustugunda Hata gostergesi kirmizi
(Hata gostergesi) renkte yanar.
3. LCDscreen LCD ekraninda sistem durumu, hata kodlari,
(LCD ekrani) calistirma modu, kesme hizi ve gii¢ diizeyleri
gosterilir.
@ 4, Select (Sec) Select (Se¢) diigmesi, RF ve Shaver kontrolleri
arasinda gecis yapar. Secilen cihaz, boylece,
Crossfire 2 arabiriminin kullanilmasiyla kontrol
edilebilir.
@ @ 5. Adjust (Ayarla) Adjust (Ayarla) diigmeleri, secili cihaz icin hizi
ve gli¢ ayarlarini arttirir/azaltir.

TR-562
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Kurulum ve Cihaz Baglantilar

Stryker Endoscopy, talimatlar konusundaki egitimi, Crossfire 2 sisteminin ayrilmaz bir parcasi
olarak gorir. Stryker Endoscopy satis temsilcisi ekipmaninizi kurmaniza yardimci olmak ve size
ve personelinize ¢alistirma ve bakim hakkinda talimatlar sunmak icin siz uygun bir zamanda en
az bir hizmet ici egitim gerceklestirecektir. Hizmet ici egitim tarihini belirlemek icin ekipmaniniz
ulastiktan sonra lltfen yerel Stryker Endoscopy temsilcinizle iletisime gecin.

A Uyan

Konsola giden baglantilar ile el aleti arasinda hicbir sivinin bulunmadigindan emin
olun. Islak aksesuarlarin baglanmasi elektrik carpmasi ya da elektriksel kisa devreye
sebebiyet verebilir.

«  Elektrik carpmasi riskini nlemek icin bu ekipman sadece koruyucu toprak baglantisi
olan bir besleme sebekesine baglanmalidir.

- Sadece hastane sinifi gii¢ kablolari kullanin. Baska kablolarin kullanilmasi artan
RF emisyonlarina veya bu emisyonlara karsi azalan bagisikliga neden olabilir.

»  Hasta ortaminda sadece el aletleri ve tek kullanimlik eklentiler kullanima uygundur.
Konsol ve ayak pedali steril cihazlar degildir ve steril alana sokulmamasi gereklidir.

«  Crossfire 2 Sistemi sadece bu kilavuzda siralanmis olan Stryker el aletleri ve ayak
pedallari ile kullanima uygundur. Bu kilavuzda belirtilmemis olan hicbir ekipmani
baglamayin, aksi halde beklenmeyen sonuglar veya agir yaralanma olusur.

«  Ayrilabilir AC gli¢ kablosu acil durum kapatma islemi ve gui¢ kaynagi baglantisinin
kesilmesi icin bir arag olarak sunulmustur. Konsolu, AC elektrik kablosunun
cikarilmasinin zor olacadi bir konuma yerlestirmeyin.

1. Konsolu, Stryker arabasi gibi saglam bir platforma yerlestirin.

«  Yukarida verilmis olan “Elektromanyetik Uyumluluk” bélimindeki tavsiyelere uygun
bir yer secin.

- Tim taraflardan, konveksiyonlu sogutma icin 10 cm’lik pay birakin.

«  Konsolun arkasinin yakininda ve yan tarafinda bulunan fanlari engellemeyin.
Konsolu, fan, hava akisini hastadan uzaga yonlendirecek sekilde yerlestirin.

. Etkinlestirme gosterge isinlarini ve hoparlori, etkinlestirme sirasinda her zaman
goris ve isitme alani icerisinde tutun. Isik ve ses dnemli glivenlik 6zellikleridir.

TR-563
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2. ACgucu baglayin.
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3. Elaletlerini ve ayak pedalini baglayin.

Not: Siiresi dolmus veya kullanilmis l /
eklentiler baglanirsa konsol bir hata
mesaji gorintuler:

),

P16

EXPIRED

=
@
REPLACE E

PROBE ERROR

i\

4. Emme hortumlarini baglayin (emme 6zelligi
bulunan cihazlar icin).

TR-564
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iISWITCH Kablosuz Ayak Pedali Baglantisi

Crossfire 2 sistemi iISWITCH Kablosuz Ayak Pedali Sistemi ile birlikte kullanilabilir.

1. Crossfire 2 konsolunu, iSWITCH konsoluna, c
her bir konsolda bulunan Firewire baglanti 7
portlarindan birini kullanarak baglayin.

2. lIsletim konusunda ayrintili talimatlar icin
iSWITCH isletim ve Bakim Kilavuzuna
(P/N 1000-400-700) basvurun.

TR-565
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Kullanim

Konsolun Ac¢ilmasi ve Kapatilmasi

Konsolu agmak ve kapamak icin glic diigmesine
basin. Digme konsol acildigi zaman yesil
renkte yanar.

O
A
~J

Not: Konsolun acil durum nedeniyle kapatiimasi gerekirse, konsolu yukarida anlatilan bicimde
kapatin. Ek bir gtivenlik 6nlemi olarak, konsol, AC elektrik kablosunun iki ucundan birinden
cekilmesiyle de AC elektrik sebekesinden ayrilabilir.

TR-566
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Kullanici ve Sistem Ayarlarini Ayarlanmasi

Kullanici Tercihi Ayarlan

Gug¢ ve kesme hizlariile el aleti ve ayak pedali icin olan digme atamalari gibi kullanici tercihleri,

Crossfire 2 arabirimi yolu ile ayarlanabilir.

Konsolda saglanan varsayilan ayarlardan secim yapin veya kendi ayarlarinizi 6zellestirmek icin

Stryker temsilciniz ile iletisime gecin.

1.

Meni diigmesine @ basin.

Varsayilan bir ayari segmek icin ayarla

@ @ diigmesine basin.

Secimi teyit ederek cikmak igin seg @
diigmesine basin. Veya secimi iptal etmek
icin menu (mend) @ digmesine basin.

A DEFAULT

» SMITH KNEE

W SMITH SHOULDER

Not: Kullanicinin tercih ettigi ayarlar, kullanima hazir eklenti shaver cihazina eklenmedigi stirece
etkin hale ge¢mez.

Sistem Ayarlan

Ekran parlaklidi, kontrasti ve sistem sesi gibi sistem ayarlar Crossfire 2 arabirimi yoluyla

ayarlanabilir.

1.

digmesini basih tutun.
Not: RF probu konsola baglanmissa COAG
(Koagtlasyon) ayar ekrani gortintilenir. Sistem
ayarlari ekranina erismek icin menu (menti)
@ digmesine tekrar basin.

Su ayarlari segmek icin se¢ @
digmesine basin:

. Q kontrast,

. e parlaklk veya

. (mses.

ok secimimizi gosterecektir.

Varsayilan bir ayari secmek icin ayarla

@ @ diigmesine basin.

Secimi teyit ederek ¢ikmak icin seg
digmesine basin. Veya secimi iptal etmek
icin menu (ment) @ diigmesine basin.

Not: Kisa siireyle basilmasiyla, konsol yaziliminin
gecerli stirlimu gorintilenir.
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Artroskopi Shaver Kontrolleri

Artroskopi shaver el aletleri, el aleti Gizerindeki digmelerle veya Crossfire Ayak Pedalindaki
pedallarla kontrol edilebilir. Her biri icin varsayilan kontroller asagida verilmistir. Digme tayinlerini
ozellestirmek icin, Stryker temsilciniz ile iletisime gecin.

A Uyan

Crossfire 2 sistemi, sadece elektrocerrahi ekipmaninin kullanimi ve teknikleri
konusunda gereken egitimi almis olan, yetkili tip uzmanlarinca kullanima yoneliktir.
Crossfire 2 sistemi, uygunsuz bicimde kullaniimasi halinde yaralanma, hatta 6lime
neden olabilecek diizeylerde, potansiyel olarak tehlikeli enerji tretir.

«  Crossfire 2 sistemini gercek bir prosediirde kullanmadan once, her bileseninin takil
oldugu ve gerektigi gibi isledigini teyit edin. Uygunsuz baglanti, el aletinin veya
konsolun kontak yapmasina veya arizalanmasina yol acarak, yaralanma, istenmeyen
cerrahi etki veya (iriin hasarina sebebiyet verebilir.

«  Kullanim sirasinda, operatorlerin elektrik carpmasi riskini azaltmaya yardimci olmak
icin standart ameliyat eldivenleri takmalari gereklidir.

«  Kullanim sirasinda, RF ve shaver el aletleri, EKG okumalariyla girisime neden
olabilecek elektronik gurilti Uretir. Herhangi bir hatali EKG okumasina yanit
vermeden once, ilk olarak sistemi kapatarak, okumalarin sistem gtiriltiisi sonucunda
meydana gelmediginden emin olun.

«  Shaver el aletleri steril olmayan bicimde tedarik edilir ve her kullanim 6ncesinde,
el aleti kilavuzunda verilen yeniden isleme talimatlarina uygun bicimde temizlenmeli
ve sterilize edilmelidir.

Varsayilan El Aleti Kontrolleri
o Not: Varsayilan ayarlar, Konsoldaki Kullanicinin
Tercih Ettigi Ayarlar ekraninda secilebilir. Ayarlar,

tek kullanimlik bir eklenti shaver el aletine

o o eklenene kadar etkin hale gegmez.
islevi
Diigme Varsayilan 1 Varsayilan 2/Yok Varsayilan 3
islevi Oscillate (Salinimin Activate/Deactivate) Oscillate
3 (Etkinlestir/Devre Disi Birak) | (Salinimli)
Secenek(ler) & One Touch & One Touch
(Tek Dokunus) (Tek Dokunus)
islevi Forward (ileri) Select Mode (Secme Modu) | Jog (Sarsma)
1 Q
" Sl ) Wl One Touch (;scllllate or Foirlwe.a/rg/R.everse L
(Tek Dokunus) (Salinim veya lleri/Geri)
islevi Reverse (Geri) Forward/Reverse (ileri/Geri) | Forward (ileri)
1 1
Il Secenek(ler) | Misktd One Touch — bl One Touch
(Tek Dokunus) (Tek Dokunus)

TR-568
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Varsayilan Ayak Pedali Kontrolleri

islevi
Diigme Varsayilan 1 Varsayilan 2/Yok Varsayilan 3
islevi Jog (Sarsma) Select Mode (Se¢me Modu)
I " — Oscillate or Forward/Reverse
Secenek(ler) (Salinim veya ileri/Geri)

islevi Select Handpiece (El Aleti Secme)
I Secenek(ler) | RF or Shaver (RF veya Shaver)
islevi Select Direction (Yon Secimi) | Select Speed (Hiz Segimi)
I" Forward or Reverse High or Low (Yiiksek veya Diistik)

Secenek(ler) (ileri veya Geri)

islevi Oscillate (Salinimlr) Oscillate/Reverse (Salinim/Geri)
MV
A Secenek(ler) E fixed (sabit) Meill variable E fixed (sabit)
(degisken)
islevi Forward/Reverse (ileri/Geri) Salinim/ileri

B AMA ) . N _ E
Secenek(ler) Maill variable (degisken) el variable fixed (sabit)
(degisken)

Not: Kicuk eklemli el aletleri kullanirken, sadece Varsayilan 2 ayarlari kullanimdadir. Baska higbir
varsayilan ayar ya da kullanici tercihi uygulanamaz.

Konsol Kontrolleri

Kesme Hizini Ayarlama

Konsol Uzerindeki ayarla @ @ dugmelerini kullanarak, aktif el aletinin glictint ya da hizini

manuel olarak ayarlayabilirsiniz.

Notlar:

. Shaver modunda, konsol radyo frekansla belirleme (rrip) 6zelliginden yararlanarak, el aletine
hangi tirden atilabilir eklentinin takili oldugunu otomatik bicimde tespit eder. Tespit
isleminden sonra, konsol, 6nceden ayarlanmis olan, optimal bir kesme hizi, yonu ve glicline
ayarlanir.

. ileri ve geri ayarlari, birbirinden bagimsiz bir bicimde ayarlanir. Bu iki moddan birinde ayarlari
diizenlemek digerini etkilemez.

TR-569
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LCD Ekraninin Okunmasi

Shaver modunda, LCD ekraninda sunlar gorindar:

1 2

|

SF 9000

©0

MC DISP NAME

5

1. Ayak pedali
durumu

Crossfire ayak pedali bagl

i

iISWITCH ayak pedali bagl

hicbir ayak pedali bagl degil

2, Ayak pedalinin

-
o
C =
Q
E

One Touch (Tek Dokunus)

yaniti (ayak pedalina bir kez basilmasi shaver cihazini varsayilan

bir hizda etkinlestirir; pedala tekrar basilmasi shaver cihazini
durdurur)

E Fixed (Sabit)
(ayak pedali diigmesine herhangi bir basin¢ta basilmasi, sabit
bir hizla sonuglanir)

AN Variable (Degisken)
(shaver cihazinin hizi, ayak pedali diigmesine uygulanan
basinca bagh bir bicimde degisir)
Mix (Karisik)
(salhinim hizi sabittir; ileri/geri hizi degiskendir)

3. Yon

Forward (ileri)

Reverse (Geri)

CHZHISH:

Oscillate (Salinimlr)

-

4, Kesici Adi (ad
5. Hiz (#)
TR-570
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Sistem Geribildirimi

Olay Sesli Geribildirim Goriniir Geribildirim
(LCD ekran ile)

Reverse activated (Geri alma bes ylksek tonda bip m

modu etkinlestirildi)

Forward activated/resumed distk tonda bip m

(ileri modu etkinlestirildi/
yeniden baslatildr)

Adjustments made to speed her birim degisiklik icin bir bip | Hiz gdstergesi sayisi yukselir
settings (Hiz ayarlarinda veya azalir
yapilan ayarlamalar)

RF Ablasyon Kontrolleri

RF problari, el aleti tGizerindeki diigmelerle veya Crossfire Ayak Pedalindaki pedallarla kontrol
edilebilir. Her biri icin varsayilan kontroller asagdida verilmistir. Digme tayinlerini 6zellestirmek
icin, Stryker temsilciniz ile iletisime gecin.

A Uyarilar

Kullanim sirasinda, RF ve shaver el aletleri, EKG okumalariyla girisime neden
olabilecek elektronik gurilti Uretir. Herhangi bir hatali EKG okumasina yanit
vermeden once, ilk olarak sistemi kapatarak, okumalarin sistem guriltisii sonucunda
meydana gelmediginden emin olun.

«  RF el aletleri sadece tek kullanima yoneliktir ve yeniden islemden gecirilmemeli veya
yeniden kullanilmamalidir.

Varsayilan El Aleti Kontrolleri

Sy

1. CUT (Kesme) gui¢ dlizeyini ayarlayin (bir kez basma)

veya

GUl¢ Modulasyonunu Etkinlestirin/Devre Disi Birakin (li¢ saniye boyunca basili tutun)
2. CUT (Kesme) islemini etkinlestirin
3. COAG (Koagulasyon) islemini etkinlestirin

TR-571
Downloaded from www.Manualslib.com manuals search engine



http://www.manualslib.com/

Varsayilan Ayak Pedali Kontrolleri

islevi
Diigme
9 (1, 2 ve 3 varsayilan degerleri icin kontroller aynidir)
| islevi Decrease Cut Level (Kesme Dizeyini Diisirme)
islevi Select Handpiece (El Aleti Se¢gme)

Secenek(ler)

RF or Shaver (RF veya Shaver)

islevi

Increase Cut Level (Kesme Dizeyini Yikseltme)

islevi

Secenek(ler)

Cut (Kesme)

islevi

Secenek(ler)

Coag (Koagtilasyon)

TR-572

Downloaded from www.Manualslib.com manuals search engine



http://www.manualslib.com/

Konsol Kontrolleri

CUT (Kesme) Giiciinii Ayarlama

«  Konsol tizerindeki ayarlama @ @ diigmelerine basin

«  Elaleti Gzerindeki gri digmeye basin (ylkselt)

. Ayak pedalindaki | (azalt) ve lll (ylikselt) digmelerine basin

COAG (Koagiilasyon) Giiciinii Ayarlama

1. @dugmesini basili tutun. COAG POWER LEVEL »  COAG1

(KOAG GUC DUZEYi) ekrani gériintiilenir. COAG2
COAG3

COAG POWER LEVEL

2. Ayarlamakicin ayarla @ @dugmesine basin.

3. Secimi teyit ederek ¢cikmak icin se¢ @
digmesine basin.

Not: COAG (Koagtlasyon) glicti sadece RF probu konsola
baglandiginda ayarlanabilir.

Gii¢ Modiilasyonunu Se¢cme

Crossfire 2 Konsolunda, Gli¢ Modiilasyonu olarak bilinen ek bir RF modu bulunmaktadir. Gli¢

Modyilasyonu, normal CUT (Kesme) modundakine gore daha distik bir ortalama guc cikisi elde

etmek Gzere duslik bir frekansta RF ¢ikisi gorev donglsii gerceklestiren alternatif bir ablasyon

modudur.

Su anda Gli¢ Moddlasyonu, sadece asagidaki SERFAS Energy problariyla kullanima sunulan bir

secenektir: 90-S, 90-S Max ve Super 90-S.

«  GUg¢ Modilasyonunu etkinlestirmek icin, SERFAS probu tizerindeki gri glic diigmesini (¢
saniye boyunca basili tutun. Konsolun LCD ekraninda bir ¢ekic simgesi gorunerek,
Guli¢ Moddlasyonunun etkinlestirildigini belirtir.

«  Gu¢ Modulasyonunu devreden ¢ikarmak icin, SERFAS probu lizerindeki gri glic digmesini
¢ saniye boyunca basil tutun. Cekic simgesi LCD ekranindan kaybolur.

TR-573
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LCD Ekraninin Okunmasi

RF ablasyonu modunda, LCD'de sunlar gériinttlenir:

006 ©O

06 6 O

1. Mode (Mod) cut (kesme) modu etkinlestirildi

coagulation (koagiilasyon modu
etkinlestirildi)

2. Footswitch Status

Crossfire Ayak Pedali bagh
(Ayak Pedali Durumu)

CGBE

iSwitch ayak pedali bagl

bagli degil

3. CUT (Kesme) Giicii

=

gug ayari

4. Hand Controls (El Kontrolleri)

3
(@)

el kontroli etkinlestirildi

el kontrolii devre disi birakildi

5. Disposable RF Probe Name
(Tek kullanimlik RF Probu Adi)

6. COAG Power (KOAG Giicii) -
dusuk

orta

yuksek

7. Force Modulation
(Gii¢ Modiilasyonu)

> ™

glic modilasyonu etkinlestirildi

gli¢ modilasyonu etkinlestirilmedi

TR-574
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Sistem Geribildirimi

Olay Sesli Geribildirim Goriiniir Geribildirim
(LCD ekran ile)

CUT (Kesme) etkinlestirildi ylksek, sabit ton cuT

COAG (Koagiilasyon) diistik, sabit ton m

etkinlestirildi

GUl¢ modilasyonu acik / kapal | Tek bip

Sistem hatasi On kisa bip P16

EXPIRED
REPLACE

PROBE ERROR

Glc ayarlarinda yapilan her birim degisiklik CUT (Kesme) gostergesi sayisi
ayarlamalar icin bir bip yukselir veya azalir

Ayak pedalini RF modu “SERFAS” “SERFAS" goriinir
kontrolline degistirin

Ayak pedalini Shaver modu “Shaver” tek kullanimlik eklentinin
kontrolline degistirin adi gorandr

ikili Kontroller

Artroskopik prosedurlerde, kullanicilarin RF ablasyon sistemi ve artroskopik islevler arasinda
hizlica gecis yapmasini saglayacak sekilde RF problari ve artroskopik shaver el aletleri
Crossfire 2 sistemine es zamanli olarak baglanabilir.

Ayak Pedali Kontrolii icin RF Ablasyon Modu ve Artroskopik Shaver Modu
Arasinda Secim Yapma

Bir modun secilmesi, secilen el aletinin ayak pedali ile kontrol edilmesini saglayacaktir. Uygun
modu se¢cmek icin, asagidakilerden birini yerine getirin:

Crossfire 2 arabiriminde seg @ diigmesine basin. Arabirimde iki mod arasinda gecis

yapilr. Ayak pedali ile kontrol edilen cihaz LCD ekranin sag tarafinda goériinir ve ayak pedal
@R, simgesi ile tanimlanir.

Ayak pedali tizerindeki gecis diigmesine (Il) basin.

Not: Her iki el aleti, el aleti Uzerindeki diigmeye basilarak herhangi bir zamanda

etkinlestirilebilir.

Bir El Aletini Etkinlestirme

Bir el aletini ikili modda etkinlestirmek icin asagidakilerden birini yerine getirin:
istenen el aleti lizerindeki herhangi bir diigmeye basin.
Etkin el aleti icin ayak pedalina basin.
Not: Etkin el aleti, LCD ekraninin sag tarafinda gortndir.

TR-575
Downloaded from www.Manualslib.com manuals search engine


http://www.manualslib.com/

LCD Ekraninin Okunmasi

ikili modda, LCD'de her iki cihazin da durumu gésterilir. Ayak pedali tarafindan kontrol edilen

cihaz LCD ekranin sag tarafinda gorindar.

. ikili mod
- ayak pedal tarafindan kontrol
edilen shaver el aleti

11

HC

SERFAS

. ikili mod
- ayak pedal tarafindan kontrol
edilen RF probu

El Aleti Ayarlarini Konsol ile Ayarlama

|
| FIXED

&rF 9000

MC DISP NAME

¢&F 9000

MC DISP NAME SERFAS

ikili modda, LCD ekranin sag tarafinda gériinen el aleti icin ayarlar diizenlenebilir.

1. listenen el aletini LCD ekranin sag tarafina tasimak icin sec @ digmesine basin.

2. Konsol tizerindeki ayarla @ @ dugmelerini kullanarak, secilen el aletinin gliclinii ya da

hizini manuel olarak ayarlayabilirsiniz.

Kesme Hizini Ayarlama

Konsol tizerindeki ayarla @ @ digmelerini kullanarak, aktif el aletinin gliclini ya da hizini

manuel olarak ayarlayabilirsiniz.
Notlar:

«  Shaver modunda, konsol radyo frekansla belirleme (rriD) 6zelliginden yararlanarak, el aletine

hangi tirden atilabilir eklentinin takili oldugunu otomatik bicimde tespit eder. Tespit

isleminden sonra, konsol, dnceden ayarlanmis olan, optimal bir kesme hizi, yoni ve glicline

ayarlanir.

- lleri ve geri ayarlari, birbirinden bagimsiz bir bicimde ayarlanir. Bu iki moddan birinde ayarlari

dizenlemek digerini etkilemez.

Sistem Geribildirimi

Olay

Sesli Geribildirim

Goriniir Geribildirim
(LCD ekraniile)

(ileri modu etkinlestirildi/yeniden baslatildi)

Reverse activated bes ylksek tonda m
(Geri alma modu etkinlestirildi) bip
Forward activated/resumed disuk tonda bip

Adjustments made to speed settings
(Hiz ayarlarinda yapilan ayarlamalar)

her birim degisiklik
icin bir bip

Hiz gostergesi sayisi
yukselir veya azalir
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Sorun Giderme

Sorun

Coziim

Konsol

Donanim arizasi

«  Sistemi kapatarak tekrar agin.

tespit edildi Sorun giderilemezse, bir Stryker temsilcisi ile
iletisime gecin ya da konsolu onarim icin iade edin.

AC voltaji «  Sistemi kapatarak tekrar acin.

dogru degil «  Sorun giderilemezse, bir Stryker temsilcisi ile
iletisime gecin ya da konsolu onarim icin iade edin.

Yazilim hatasi «  Sistemi kapatarak tekrar agin.

tespit edildi Sorun giderilemezse, bir Stryker temsilcisi ile

iletisime gecin ya da konsolu onarim icin iade edin.

Sistem acilmiyor

«  Elektrik kablosunu kontrol ederek gerektigi gibi
baglandigindan emin olun.

. Kablonun topraklanmis bir prize bagli oldugundan
emin olmak icin kontrol edin.

Aralikl elektriksel
girisim mevcut

Kullanimda olmayan tiim elektrikli ekipmanlari
kapatin.
. Diger elektrikli ekipmanlarla olan mesafeyi artirin.
. Birimi ve diger ekipmanlari farkli prizlere takin.

Jenerator sicakligi
cok yiiksek

«  Birimin etrafinda gereken seviyede hava akisi
olmasini saglayin.

Sistem acildiginda
kendi kendine
test hatasi
meydana geldi

Sistemi kapatarak tekrar acin.
«  Sorun giderilemezse, bir Stryker temsilcisi ile
iletisime gecin ya da konsolu onarim icin iade edin.

El Aleti

Sicaklik normalden

Birimi yeniden baslatmadan 6nce sogumaya

daha yiksek birakin.
Birim tavsiye Stryker temsilciniz ile iletisime gecin.
edilen servis

araligina ulasmistir

Tek
Kullanimhk
Eklentiler

RF probu
hazir degil

«  Konsolla olan baglantiyi kontrol edin.

RF probunun son
kullanma tarihi
gecmistir

. Probu degistirin.

RF probunun
belirleme sonucu
gegersiz

+  Probu degistirin.

RF probu iletisim
hatasi

«  Konsolla olan baglantiyi kontrol edin.
Eger gerekirse probu degistirin.
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Tek Kullanim suresi . Probu degistirin
Kullanimhk asildi
Eklenti RF glicti cok «  Probda hasar olup olmadigini kontrol edin.
(Devami) yiiksek - Eger gerekirse probu degistirin.
RF voltaji cok «  Probda hasar olup olmadigini kontrol edin.
yuksek. . Eger gerekirse probu degistirin.
RF akimi ¢cok . Probda hasar olup olmadigini kontrol edin.
yliksek «  Eger gerekirse probu degistirin.
RF iletimi kesintisiz | -+  Hatayi temizleyerek devam edin
sinirt asti
Disiik empedans |« Probda hasar olup olmadigini kontrol edin.
tespit edildi . Eger gerekirse probu degistirin.
Ayak Pedali Kablosuz ayak «  Kablolu ayak pedalinin baglantisini kesin.
pedali tespit
edilmedi
Ayak pedal . Birimin bagli oldugundan emin olun.
simgesi «  Kabloda veya konektdrde hicbir hasar
gorinmuyor olmadigindan emin olun.

Hata Kodlan

Crossfire 2 sistemi bir hata ile karsilastiginda, LCD ekranda bir hata kodu gériintiler. Hata kodlari
ortak ¢ozlimleri paylasan genel kategoriler halinde gruplanir:

(18 P16
EXPIRED

REPLACE

(28 PROBE ERROR

Hata Kodu Kategori Cozim
A## Etkinlestirme Yeniden Etkinlestirin
Hatalar
Ei#t# Sistem Diizeyi Sistemi yeniden baslatin
Hatalar
P## Prob Hatalari LCD ekrandaki talimatlari izleyin veya tek kullanimlik
eklentiyi degistirin
Wi Uyari Hatalari Herhangi bir eylem gerekli degildir; sadece bilgi
amachdir
RF probu iletisim Konsolla olan baglantiy1 kontrol edin.
hatasi Eger gerekirse probu degistirin.
TR-578

Downloaded from www.Manualslib.com manuals search engine


http://www.manualslib.com/

Temizleme ve Bakim

Temizleme

A Uyari

Elektrik carpmasi ve 6limciil bir yaralanma olasiligini engellemek icin, Crossfire 2
konsolunu temizlemeden 6nce fisini elektrik prizinden cekin.

Dikkat

«  Uriin hasari ile sonuclanabileceginden temizlik sivisini dogrudan tinite tizerine
puskirtmeyin. Uniteyi silmeden énce bez lizerine puskirtiin.

«  Urlin hasari ile sonuglanacagindan konsola herhangi bir sivi icine batirmayin.

«  Uriinde hasar meydana gelebilecegi icin tiniteyi temizlemek icin asindirici temizlik
solusyonlari kullanmayin.

«  Uriin hasari ile sonuclanabileceginden (initeyi sterilize etmeyin.

Konsol

Unitenin temizlenmesi gerektiginde:

1. Kuruy, steril bir bezin tizerine temizleme sivisini piskirtiin. Fazla sivi ya da
damlamadan sakinin.
Uniteyi silin.
On LCD ekrani temizlerken cok dikkatli olun. Ekranin en altina fazla sivi girmesi ya da
damlamasi durumunda Uriin hasar gorebilir.

Ayak Pedali
Temizleme ve yeniden isleme talimatlari icin, ayak pedalinin kullanici kilavuzuna basvurun.

RF El Aleti
RF el aletleri sadece tek kullanima ydneliktir ve temizlenmemeli, sterilize edilmemeli ya da

yeniden kullaniilmamalidir.

Shaver El Aleti
Temizleme ve yeniden isleme talimatlari icin ilgili kullanici kilavuzuna bakin.
Atilabilir eklentiler, tek kullanima yoneliktir ve temizlenmemeli, sterilize edilmemeli ya da yeniden

kullanilmamahdir.

Bakim

Crossfire 2 konsolu, 6nleyici ya da donemsel bakim gerektirmemektedir. Bununla birlikte, Stryker,
en iyi performansi elde etmek igin sistemin her glin yeniden baslatiimasini tavsiye eder.

TR-579
Downloaded from www.Manualslib.com manuals search engine


http://www.manualslib.com/

Bertaraf

Bu Uriin elektriksel atik veya elektronik ekipmanlar icerir. Tasnif edilmemis belediye
atigi olarak bertaraf edilmemeli ve eskimis elektronik ekipmanlarla ilgili yurirlikte
olan ulusal veya kurumsal politikalar uyarinca ayri sekilde toplanmalidir.

Kontamine olmus tek kullanimlik sistem aksesuarlarini atmak icin hastane proseduriind izleyin.

pillerin ¢ikarilabilmesi hakkinda yeni gereklilikler uygulamaya koymaktadir.

Bu Direktif ile uyumlu olmak icin, bu cihaz nihai kullaniminin sonunda bir atik
isleme tesisi tarafindan pillerin glivenli bir sekilde ¢ikarmasi icin tasarlanmistir. Enfekte olmus
uniteler geri déniisiime génderilmeden énce dekontamine edilmelidir. Uniteyi geri déntisim
icin temizlenmesinin mimkin olmadigi durumda, hastane pilleri atik ekipmandan ¢ikarma
girisiminde bulunmamalidir. Piller Direktifi 2006/66/EC ve Uye Ulke yénetmelikleri altinda az
sayida tasinabilir pilin kati atik depolama sahasina surekli atilmasi ve yakilmasina izin verilir.

Ei Piller Direktifi 2006/66/EC Eyliil 2008'den itibaren AB Uye Ulkelerinde atik ekipmandaki
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Teknik Ozellikler

Stryker Endoscopy burada aciklanan iriin(ler)de gelistirme yapma hakkini sakli tutar. Uriin(ler),
bu nedenle, basil tasarim veya 6zelliklere ayrintili olarak uymayabilir. Tim 6zellikler nceden
haber verilmeksizin degistirilebilir. Degisiklikler ve yeni Griinler hakkinda bilgi almak icin Iitfen
yerel Stryker Endoscopy distribitori ile iletisime gecin veya yerel Stryker Endoscopy satis
temsilcisi veya ajansini arayin.

Boyutlar
Boyut: 429cmUx31,8cmYx11,4cmD
Agirhk: 9kg

Cevresel Teknik Ozellikler

isletim sicakligi: 5-40°C

isletim nemi: %30-95 Bagil Nem
Nakliyat sicakhgr: -18-60 °C

Nakliyat nemi: %15-90 Bagil Nem

Sistem Giris Giicii Gereklilikleri

Giris: 100-240V ~ 50/60 Hz, 6-10 A
Cikis: 400 W @ 200 ohm, 200 KHz
Girig Sigortasi: 16AH, 250V

Elektriksel Teknik Ozellikler

Motor cikisi maksimum hizi: ~ 12.000 Devir/Dakika

Motor gorev dongiisi: Kesintisiz calistirma

RF cikis dalga bicimi: 200 kHz £+ %1, kare dalga,
200 ohm'da tepe faktori <1,5

TR-581
Downloaded from www.Manualslib.com manuals search engine


http://www.manualslib.com/

Jenerator Cikisi

Her ayar noktasinda, belirtilen yiik direnciyle cikis glicti (IEC 60601-2-2, 6.8.3 bendine uygun)
asagidaki grafiklerde belirtilmistir.

200 ohm'luk Direncg Yiikiinde Cikis Giiciiyle Ayar Karsilastirmasi

400
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Kesme Diizeyi

Cikis Giiciiyle (CUT - Kesme) Yiik Direnci Karsilagtirmasi
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Cikis Giiciiyle (COAG - Koagiilasyon) Yiik Direnci Karsilagtirmasi
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Maksimum Acik Devre Voltajiyla Ayar Noktasi Karsilastirmasi
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Siniflandirmalar

A Uyan

Bu ekipman hava, oksijen veya azot oksitli yanici bir anestezik varliginda kullanim icin
uygun degildir.

Sinif | Tibbi Elektrikli Ekipman
Tip BF uygulanmis parca
Zararli su girisine karsi koruma derecesi: IPX0

Federal iletisim Komisyonu (FCC)

FCC Kimligi: SSH-XFC2

Ticari Adi: Crossfire 2 Konsolu

Tip veya Model: 0475100000

Bu cihaz, FCC kurallarinin 15. Bélimuine uygundur. Calistirimasi asagidaki iki kosula tabidir:
(1) bu cihaz zararli girisime neden olamaz ve (2) bu cihaz, istenmeyen calistirmaya neden
olabilecek girisim dahil olmak lizere, alinan her tlrli girisimi kabul etmelidir.

Not: FCC diizenlemelerine gore, Stryker Endoscopy tarafindan acik bir bicimde onaylanmayan
degisiklikler veya modifikasyonlar, bu ekipmani kullanma yetkinizi gecersiz kilabilir.

iletim frekansi: 13,56 MHz

Modiilasyonun frekans tiirii / nitelikleri: %10 ASK

Alt tasiyici: 423,75 kHz, Manchester kodlamasi

Etkili yayilan giig: 50 uW

Industry Canada (IC)

IC: 4919C-XFC2

Ticari Adi: Crossfire 2 Konsolu
Tip veya Model: 0475100000

Cahstirilmasi asagidaki iki kosula tabidir:

(1) bu cihaz girisime neden olamaz ve (2) bu cihaz, istenmeyen calistirmaya neden olabilecek
girisim dahil olmak tizere, alinan her tiirli girisimi kabul etmelidir.

Radyo onay numarasindan 6nce gelen “IC” terimi sadece Industry Canada teknik 6zelliklerinin
karsilandigini simgeler.
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Telsiz Ekipmani Direktifine Uygunluk
isbu belgeyle Stryker Endoscopy, asagida listelenen telsiz ekipmaninin 2014/53/AB numarali
Direktife uygun oldugunu beyan eder. AB uygunluk beyaninin tam metni su internet adresinde
bulunabilir: www.stryker.com/en-us/Divisions/Endoscopy/IFUs/index.htm.

Uriin numarasina gére arama yapin ve ilgili Giriin icin gelen Uygunluk Beyani'na bakin.

Tip veya Model: 0475100000
Uriin Adi: Crossfire 2 Konsol

TR-585
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Elektromanyetik Uyumluluk

Diger elektrikli tibbi ekipmanlarda oldugu gibi, Crossfire 2 Sisteminin, diger elektronik tibbi
cihazlar ile olan uyumlulugunun saglanmasi icin 6zel 6nlemler gereklidir. Elektromanyetik
uyumlulugu (EMC) saglamak icin, Crossfire 2 Sistemi, bu kilavuzda saglanan EMC bilgilerine
uygun bir bicimde kurulmali ve calistiriimalidir.

Crossfire 2 Sistemi, diger cihazlarla olan EMC'nin saglanmasi icin IEC 60601-1-2:2001
gerekliliklerine uygun olacak sekilde tasarlanmis ve test edilmistir.

A Uyarilar

- Buekipman sadece saglik bakim uzmanlari tarafindan kullanilmak tizere
tasarlanmistir. Bu ekipman radyo parazitlerine neden olabilir veya yakindaki
ekipmanlarin ¢calismasini bozabilir. EkKipmanin yoniiniin ve yerinin degistirilmesi ya
da bulundugu yerin koruma altina alinmasi gibi hafifletme 6nlemleri gerekebilir.

- Tasinabilir ve mobil RF haberlesme ekipmani, boylesi ekipmanlarin yirurlikteki
emisyon gerekliliklerini karsilamalart durumunda bile, Crossfire 2 Sisteminin normal
isleyisini etkileyebilir.

«  Crossfire 2 Sistemi ile birlikte saglananlar disindaki kablolar ya da aksesuarlari
kullanmayin, aksi halde elektromanyetik emisyonlar artabilir veya boylesi emisyonlara
olan bagisikhk azalabilir.

- Eger Crossfire 2 Sistemi, baska ekipmanlar ile yan yana veya st iiste kullanilacaksa,
Crossfire 2 Sistemini cerrahi prosediirde kullanmadan dnce, kullanilacagi
konfiglirasyondaki normal isleyisini gozlemleyerek dogrulayin, ¢linkl girisim
olusabilir. Crossfire 2 Sisteminin yerlestirilmesi konusunda rehberlik icin asagidaki
tablolara bakin.

- Crossfire 2 Sistemi baska tibbi elektrikli ekipmanlar ile i¢ baglantili oldugu zaman,
kacak akimlar cogalabilir. Toplam hasta kacak akimini en aza indirmek icin Tip BF
uygulanmis parcalar diger Tip BF uygulanmis parcalarla birlikte kullanilmalidir.

Tum sistemlerin IEC 60601-1-1 gerekliliklerine uygun sekilde monte edildiginden
emin olun.

Kilavuz ve Ureticinin Beyani: Elektromanyetik Emisyonlar

Crossfire 2 Sistemi, asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullanima uygundur. Crossfire 2 Sisteminin alicisi veya
kullanicisi, sistemin boylesi bir ortamda kullaniimasini saglamalidir.

Emisyon Testi Uyumluluk Elektromanyetik Ortam - Kilavuz

RF emisyonlari CISPR11 Grup 1 Crossfire 2 Sistemi, amaclanan islevini yerine getirmek
lizere elektromanyetik enerji yaymalidir. Yakininda bulunan
elektronik ekipmanlar bu durumdan etkilenebilir.

RF emisyonlari CISPR11 Sinif A Crossfire 2 Sistemi, yerlesim amaciyla kullanilan binalar ve
i yerlesimde kullanilan binalara elektrik saglayan, kamusal
Uyumlu Emisyonlar IEC 61000-3-2 Sinif A dusik voltajl elektrik besleme agina dogrudan bagli olan

Voltajda dalgalanmalar/titremeli Uyumlu binalar disindaki tiim yapilarda kullanima uygundur.

emisyonlar IEC 61000-3-3
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Crossfire 2 Sistemi, asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullanima uygundur. Crossfire 2 Sisteminin alicisi veya

kullanicisi, sistemin boylesi bir ortamda kullaniimasini saglamaldir

Bagisiklik Testi

IEC 60601 Test Seviyesi

Uyumluluk Seviyesi

Elektromanyetik Ortam - kilavuz

Elektrostatik Desarj (ESD)
IEC61000-4-2

+6kV temas
+8kV hava

+6kV temas +8kV hava

Zemin ahsap, beton veya seramik
karo olmalidir. Zemin sentetik
malzeme ile kapli ise bagil nem
en az %30 olmaldir.

Elektriksel hizli gegici
rejim/patlama IEC61000-4-4

Glc¢ besleme hatlar
icin +2kV

Gli¢ besleme hatlan
icin +2kV

Giris/cikis hatlari icin £1kV

Giris/cikis hatlari
icin £1kV

Ana salterin kalitesi tipik bir ticari
veya hastane ortamindaki gibi
olmaldir

Ani Yikselme IEC61000-4-5

+1kV diferansiyel mod

+1kV diferansiyel mod

+2kV ortak mod

+2kV ortak mod

Ana salterin kalitesi tipik bir ticari
veya hastane ortamindaki gibi
olmalidir

IEC61000-4-11 gli¢ besleme
giris hatlarinda voltaj
diismesi, kisa kesintiler

ve voltaj degisimleri

0.5 déngtiicin <%5 Ut
(Ut'de >%95 dusus)

0.5 déngui icin <%5 Ut
(Ut'de >%95 duss)

5 dongu icin %40 Ut
(Ut'de %60 diisus)

5 dongu igin %40 Ut
(Ut'de %60 duss)

25 dongl icin %70 Ut
(Ut'de %30 diisus)

25 dong icin %70 Ut
(Ut'de %30 dusls)

5 saniye icin <%5 Ut (Ut'de
>%95 disus)

5 saniye icin <%5 Ut
(Ut'de >%95 disls)

Ana salterin kalitesi tipik bir

ticari veya hastane ortamindaki
gibi olmalidir. Eger Crossfire 2
Sistemi kullanicisinin, elektrik
sebekesindeki kesintiler sirasinda
sistemi calistirmaya devam etmesi
gerekliyse, Crossfire 2 Sistemi
kesintisiz gli¢ kaynagi ya da
akliden glic alabilir.

Gl frekansi (50/60Hz)
manyetik alan IEC 61000-4-8

3A/m

3A/m

Gl¢ frekansi manyetik alanlari
tipik bir ticari ortam veya hastane
ortaminin seviyesinde olmalidir.

NOT: Ut, test seviyesi uygulamasindan 6nceki a.c. ana voltajdir.

Crossfire 2 Sistemi, asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullanima uygundur. Crossfire 2 Sisteminin alicisi veya

kullanicisi, sistemin boylesi bir ortamda kullaniimasini saglamalidir.

Bagisiklik Testi IEC .606(." Test Uyu'mlu.luk Elektromanyetik Ortam - Kilavuz
Seviyesi Seviyesi

Tasinabilir ve mobil RF haberlesme ekipmani Crossfire 2
sisteminin, kablolari dahil olmak tizere, herhangi bir
parcasina, transmiterin frekansi i¢in gegerli olan denkleme
gore hesaplanan, tavsiye edilen ayirma mesafesinden
daha yakinda kullanilmamalidir.

iletilen RF 3Vrms v Onerilen Ayirma Uzakligr:

IEC 61000-4-6 150 kHz ila 80 MHz d=1,2VP
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Yayilan RF 3V/m 3V/m
IEC 61000-4-3 80 MHzila 2,5 GHz

d =1,2/P 80 MHz ila 800 MHz
d=2,3+/P 800 MHzila 2,5 GHz

burada P, verici Greticisine gore vericinin watt (W)
cinsinden maksimum cikis gli¢ orani ve d, metre cinsinden
onerilen ayirma uzakhigidir.

Sabit RF vericilerinden alan kuvveti, bir elektromanyetik
alan arastirmasi ile belirlendigi tzere (a), her bir frekans
arahigindaki uyumluluk seviyesinden az olmalidir (b).
Asagidaki sembol ile isaretlenmis ekipmanlar ile yakin
olmasi durumunda girisim meydana gelebilir:

)

NOT 1: 80MHz ve 800MHZz'de, ytiksek frekans araligi gecerlidir.

NOT 2: Bu kilavuzlar her kosulda gecerli olmayabilir. Elektromanyetik yayilim; yapilarin, nesnelerin ve insanlarin emme ve
yansitmalarindan etkilenir.

(a) Radyo (hlicresel/kablosuz) telefonlar ve kara mobil radyolar, amatér radyo, AM ve FM radyo yayini ve TV yayini i¢in baz
istasyonlari gibi sabit transmiterlerin alan kuvveti teorik olarak tam netlikle tahmin edilemez. Sabit RF vericilerinin neden
oldugu elektromanyetik ortami degerlendirmek icin bir elektromanyetik alan arastirmasi distintilmelidir. E§er Crossfire 2
Sisteminin kullanildigi yerde 6l¢ilen alan giicti yukarida belirtilen gegerli RF uyumlulugu diizeyini asarsa, Crossfire 2 Sistemi
normal bicimde ¢alistiginin dogrulanmasi icin gézlemlenmesi gerekir. E§er anormal performanslar gézlemlenirse, Crossfire 2
Sisteminin dogrultusunun veya yerinin degistirilmesi gibi ek dnlemler gerekli olabilir.

(b) 150 kHz ila 80 MHz frekans araliginin tizerinde, alan kuvveti 3 V/m'den az olmalidir.

Tasinabilir ve Mobil RF Haberlesme Ekipmani ile Crossfire 2 Sistemi Arasinda Birakilmasi Onerilen Ayirma Mesafeleri

Crossfire 2 Sistemi, yayilan RF bozukluklarinin kontrol altinda bulundugu bir elektromanyetik ortamda kullaniimaya yoneliktir.
Crossfire 2 Sisteminin kullanicisi, tasinabilir ve mobil RF haberlesme ekipmani (transmiterler) ve Crossfire 2 Sistemi arasinda,
asagida tavsiye edilen sekilde, haberlesme ekipmaninin maksimum cikis glicline uygun olarak, minimum mesafeyi koruyarak,
elektromanyetik girisimin dnlenmesini saglayabilir.

Vericilerin nominal Vericilerin frekansina gore ayirma uzakligi (m)
maksimum cikis giicii (W)
150 kHz ila 80 MHz 80 MHz ila 800 MHz 800 MHzila 2,5 GHz
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,2 1,2 3,7
10 37 2,3 74
100 11,7 11,7 233

Yukarida listelenmeyen maksimum bir ¢ikis glicli anma degerindeki vericiler icin, metre (m) cinsinden 6nerilen ayirma uzakligi
(d), vericinin frekansina uygun esitleme kullanilarak tahmin edilebilir; burada P, verici Ureticisine gore vericinin watt (W)
cinsinden maksimum ¢ikis gii¢ oranidir.

NOT 1: 80 MHz ve 800MHZz'de, yiiksek frekans araligi icin ayirma mesafesi gegerlidir.

yansitmalarindan etkilenir.

NOT 2: Bu kilavuzlar her kosulda gecerli olmayabilir. Elektromanyetik yayilim; yapilarin, nesnelerin ve insanlarin emme ve
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Semboller

Bu cihaz ve etiketleri cihazin giivenli ve dogru kullanimi icin dnemli bilgiler sunan semboller
icermektedir. Bu semboller asagida belirtilmistir.

Uyari
Kullanim talimatlari izleyin A Uyari
& Dikkat
On Konsol
@ Acik / Kapali @ Sec
‘ Yukari v Asagi
@ Menii b Ayak Pedal
r-— RF probu (—mmmmthe—  Shaver el aleti

Tip BF uygulanmis parca

=

Arka Konsol

Es-potansiyellik 0%* USB

Stryker firewire (yangina karsi (((.)))

RF rad
koruma diizenegi) radyasyonu yayar

CSA C22.2 No. 601.1-M90

Sigorta derecelendirmesi
g ve UL 601-1 ile uyumludur

> O ¢
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c €0197

Avrupa Tibbi Cihaz Direktifi
93/42/EEC'nin gerekliliklerine
uygundur

Cin yonetmeligi SJ/T11364'te
siralanmis olan zararli
maddeleri icermez

Avustralya yasal gereklerine
uygundur, Tedarikgi Kodu:
N 17693

LCD
; Elektrocerrahi birimi
A I 4
_,?‘_ Parlaklik
Ambalaj/Etiketleme
“ Uretici

[s]

e

Made in
USA

TR-590

Avrupa toplulugundaki
yetkili temsilci

Seri numarasl

Sicaklik sinirlamasi

ABD'de Uretilmistir

Kirilabilir
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Alternatif akim

Bu Uriin elektriksel atik
veya elektronik ekipmanlar
icerir. Tasnif edilmemis
belediye atigi olarak
bertaraf edilmemeli ve
ayrica toplanmalidir.

Kontrast

Ses

Uretim tarihi

Katalog numarasi

Nem sinirlamasi

Atmosfer basinci sinirlamasi

Dikkat: Federal yasa
(ABD) bu aletin sadece
bir hekim tarafindan
veya hekim siparisi ile
satilabilecegini belirtir.

Kullanim talimatlarina
basvurun
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NpepynpexaeHna n mepbl
npeaoCTOPOKHOCTHU

&ONLY OcToporHo! CornacHo dpepepanbHomy 3akoHogaTenbcTBy (CLLUA) paHHoe
YCTPOWCTBO NpefHa3HauYeHOo TONbKO AJ1A UCMONb30BaHUA BPavyoM 1Y MO ero 3akasy.

Mpo¢unb oneparopa

Cuctema Crossfire 2 npegHasHaveHa Ansa UCMONb30BaHWSA TOJIbKO JIMLEH3MPOBAHHbIMY
I'IpO(I)ECCI/IOHaJ'IbeIMI/I Meankamu, npowegwnmmn Hagnekatlee o6yqu|/|e MCcNob30BaHNIO
APTPOCKOMMYECKOrO 1 3IeKTPOXUPYPrYeckoro obopynosaHua n metoguk. Cuctema Crossfire 2
CO30a€eT NOTEHUMNAJIbHO OMaCHblI€ YPOBHW SHEPTIN, KOTOPbIE MOTYT NPU HEMPaBUJ1IbHOM
MNCnonb30oBaHNN NpPMBECTU K HaHeCeHNIO Bpea 340POBbIO UK laXKe K CMepPTun.

O6wue npepynpexaeHns

[lna npepoTBpaLLeHnAa BO3MOXHOIO HaHECEHMA CEPbEe3HOro Bpeaa Nosib3oBaTeNio 1 NauymeHTy

HeoOXOMMO yunTbIBaTb CriefyoLire npeaynpexaeHus:

1. Tepepn Hauyanom 1UCMoNb30BaHMA 060PYAOBaHNA BHUMATENIbHO NPOUTUTE HacTosALLee
PYKOBOACTBO MO 3KCMAyaTauuy 1 ybegmtecb B NOHMMaHUM MPOYMTaHHOW nHdopmaumm.

2. OCTOPOXHO pacnaKkynTe yCTPONCTBO 1 ybeamnTech B TOM, YTO BCE KOMMOHEHTbI, BXOAALLME
B KOMMJIEKT NMOCTaBKU, UMEIOTCA B HaNMUMK 1 He Obinn NoBpeXKAeHbl B Xofe JOCTaBKU.

3. TpoBepbTe BCe pyuHble 610K 1 3N1eKTPOAbl Ha NPeAMET OTCYTCTBUA NOBPEKAEHNI
nsonaumm Kabenei. Mpu obHapyXeHN NOBPEXAEHUIA CM. LOKYMEHT «[apaHTuA 1 npasunia
BO3Bpara komnaHuu Stryker» (1000-401-175).

4. Tepepn ncnonb3oBaHuem cuctembl Crossfire 2 B peanibHO XMpPypruyeckon onepaumm
ybenmnTecnh, UTo Kax bl KOMMOHEHT YCTaHOBNEH 1 GYHKLIMOHNPYET HaAnexallmm
o6pazom. HenpaBurnbHOe NoacoeMHEHNE MOXKET BbI3BaTb UCKPEHME UV HapyLleHne
GYHKUMOHNPOBaHMA PyYHOro 6510Ka MM KOHCOJM, YTO MOXKET NPUBECTM K HaHECEHMIO BpeAa
3[10POBbIO, HE3aMIaHNPOBAHHOMY XUPYPrYeckoMy 3bdeKTy Unm NOBPEXAEHUI0 MPOAYKTa.

5. He wncnonb3yiite cnctemy Crossfire 2 y naMeHTOB € 3N1eKTPOKapANOCTUMYIATOPAMMN UK
APYrMY MIMAIAHTUPOBAHHbBIMY 3/1IEKTPOHHbBIMU YCTPOMCTBaMM. TO MOXKET NPUBECTY
K 3N1eKTPOMarH/UTHbIM NOMEXaM 1, BO3MOXKHO, K CMepPTHU.

6. He nbiTanTtecb NOBTOPHO MCMOb30BaThb UAN CTEPUSIN30BaTb MPOAYKT, MaPKNPOBAHHbIN
«[1nA OHOKPATHOrO NMPUMEHEHUA», MOCKOJIbKY 3TO MOXET MPUBECTU K HaPYLLEHMIO
bYHKUMOHNPOBaHKA 060pyA0BaHUNA, HAHECEHWIO BpeAa 340POBbI0 NaLMeHTa/nonb3oBartesns
N/Vinu nepeKpecTHOMy 3arpA3HeHuIo.

7. LeliBepHble pyyHble 65I0KM NOCTaBAAOTCA HECTEPUITBHBIMU U NMOASIEXAT OUNCTKE
1 cTepunmsaumy nepes KaxkabliM NCnosib30BaHNEM B COOTBETCTBUW C MHCTPYKLMUAMM MO
MOBTOPHOW 06paboTKe, MPMBEAEHHbIMU B PYKOBOLCTBE K LUEBepPY.
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10.

11.

He ncnonb3yiite cuctemy Crossfire 2 ¢ HeNPOBOAALMMU UPPUrAHTAMK (HanpuMep,
CTepunbHasA BOAA, BO3AYX, ras, MuUvH 1 T.4.). lcnonb3ynte TONbKO NPOBOAALLME UPPUTAHTbI,
TaKme Kak GU3nonorniecknin pacTBop Ui nakTaTHbIN pacTBop PrHrepa, ¢ Lenbio
obecneveHuns Hagnexawero GyHKLMOHUPOBAHMA CUCTEMDI.

He aktuBupyite cnctemy Crossfire 2 Ha AnMTenbHOe Bpems, eCivi Hacagka He

KOHTaKTUPYET C TKaHAMM. TO MOXKET NPUBECTU K HEMPeAHAMEPEHHOMY NOBPEXAEHMIO
OKpY>KaloLMX TKaHeNn.

He nepekpbiBaliTe BEHTUIATOPbI. PAaCrONOXKEHHbIE Ha 3afHeN 1 60KOBOI CTOPOHAX KOHCOMN.
PacnonaraiTte KOHCOJb TaK, UTOObI TOK BO3yXa 13 BEHTUNATOPA Obl1 HanpaB/ieH B CTOPOHY
OT NavuueHTa.

Bo Bpema akTMBaLuy HEOHXOAMMO NMOCTOAHHO epKaTb CBETOUHAMKATOPbI B NOJIe 3peHuns

W CAyWwaTb CUrHanbl fMHaMuKa. IHAMKaTopHble namMnbl 1 3ByKOBbIE CUMHASbl ABASOTCS
BaXKHbIM CpefCcTBOM obecrneyeHna 6e30MacHOCTL.

MpepynpexpeHns KacaTeNlbHO BO3ropaHuil 1 0)KOros

1.

He ncnonb3ynte gaHHOE yCTPOMCTBO B NPUCYTCTBUM BOCTJTAMEHAEMbIX aHECTETUKOB,
ra3oB WIN KUOKOCTEN, TaKUX KaK areHTbl 1A NOArOTOBKMN KOXKW U HacTolKK. Heobxoaumo
MOCTOAHHO cobntoaaTh Mepbl MPOTUBOMNOXKAPHON 6e30MacHOCTU.

[lna npepoTBpaLleHns prcka B3pbiBa, HE UCMONb3yNTe JaHHOE YCTPOCTBa B aTMOCdhepax,
ob6oraleHHbIX KNCnopoaoMm, atTMochepax ¢ npucyTcTenem 3akmcu azota (N,O) nnm

B NPUCYTCTBUM APYTNX OKACTAIOLLMX areHToB. YbeaunTech, YTo B COeAIMHEHUAX NMOAAMOLLMX
KNCIOPOA annapaToB B OrNepaLiOHHON OTCYTCTBYIOT YTEUKN.

DNeKTPOXUpPYpPruyeckme KOMNOHEHTbI, Takne Kak PY anekTpoa, MoryT octaBaTtbcA
ropAaYMM Jaxke nocsie oTkoYeHnaA. Jna npefoTBpalLeHa BO3ropaHusa fepx uTte Bce
SNEKTPOXUPYPrmyeckoe 060pyLoBaHve BLANN OT BOCMIaMEHAEMbIX MAaTepranos.

He ncnonb3yiite BocniameHsAemble BeLLECTBA AN OUNCTKY U Ae3nHOEeKLUM KOHCoNU,
pyyHoro 6510Ka unv neganbHOro nepekstouatens cuctembl Crossfire 2.

[lna npepoTBpaLleHns prcKa noxapa He 3ameHANTe npefoxXpaHnUTeNy KOHCOSN.

MNpv BO3HNKHOBEHMM NOLO3PEHUSA, UTO NPefoXpaHMTENN NOBPEXAEHbI, BO3BPATUTE KOHCOJb
B KomnaHwuto Stryker ona pemoHTa.

MpeaynpexpeHnsa o6 anekTpobesonacHOCTN

1.

YcTtaHaBnuBanTe HacTosALLee YyCTPOMCTBO B ONepaLMOHHON, COOTBETCTBYIOLLEN BCEM
nprumMeHuMbIM TpebosaHuaM IEC, CEC n NEC, Kacarowmmcsa 6€30MacHOCTU 3M1EKTPUYECKIMX
YCTPOWCTB.

KomnoHeHTbl cuctembl Crossfire 2 npegHa3HayeHbl AnA COBMECTHOIO MCMOSIb30BaHMsA

B KayecTBe cuctembl. Micnonb3ynte TONbKO COOTBETCTBYIOLME NefalibHble NepeKkniovaTeny,
pyuHble 6510KM 1 OAHOPa30Bble HaCaZKy, ONVCaHHbIEe B HACTOALLEM PYKOBOLCTBE.

Mpw akTBauum cuctembl Crossfire 2 KOHAYKTUBHbBIE 1 M3NyYaemble MIeKTPUYECKUe nona
MOFyT CO3[jaBaTb NOMEXY A/1A APYrOro 31eKTPUYECKOro MeuLNHCKOro 06opynoBaHus.
Ob6ecneybTe MaKCMMasibHO BO3MOXHOE PacCTOAHNE MEXAY KOHCOSbIO U APpYTnM
3M1eKTPOHHbIM MeMLUHCKMM 060pyLOBaHMEM.
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MoakniouarTe WHYpP NMTaHUA K 3a3eMSIeHHON po3eTke. [InA npefoTepalleHns prcka
3NEKTPUYECKOrO LWOKa HE UCMONb3YNTe YASNMHUTENN U NEPEXOAHVIKN.

He ob6opaunBaiite kabenb py4yHOro 6;10Ka BOKPYr MeTalInyeckmx npeMeToB, B MPOTUBHOM
Clyyae MOTyT BO3HMUKHYTb OMacHble TOKMU.

MN36erante nonagaHuna nobbix »KUAKOCTEN Ha pa3beMbl Kabena pyyHoro 6510Ka, pasbembl
Kabens nefanbHOro nepeknoyaTensa 1 PasbemMbl KOHCOMN.

Bo Bpemsa ncnonb3oBaHmA pyyHble 6510KkM PY 1 WwenBepa co3aatoT SNeKTPOHHbIE MOMEXMN,
KOTOpble MOTyT UCKaxkaTb Noka3aHuaA JKI. Mpexae yeM pyKoBOACTBOBATHCA N0ObIMY
HeHopMasibHbIMK NokasaHuammn SKI, BbiknoumTe cnuctemy, Utobbl yoeanTbCa, UTo nosyyeHme
3TUX NMOKa3aHW He ABMAETCA Pe3y/bTaTOM BO34ENCTBUS MOMEX OT CUCTEMDI.

MpepynpexpaeHnsa KacaTeNlbHO 3/1IEKTPOXMPYPrum

1.

10.

Mepep ncnonb3oBaHNeM HEOOXOAVMO MPOBEPUTL NEKTPOXMPYpPruYecKme
NPUHaZNEXHOCT Ha NpeaMeT OTCYTCTBUA AedeKToB. He ncnonb3yiite HUKakne kabenu nnm
3NEKTPOAbI, UMeLMe TPELLVHbI, U3JIOMbl UV NHble MOBPEXAEHNSA, MOCKONbKY 3TO MOXeT
NPUBECTU K OXKOTY WS MOPAXKEHWIO NEKTPUYECKM TOKOM.

PacnonarainTte Kabenu TakK, YToObl OHY HE BXOAWSIM B KOHTAKT C MaLMEHTOM, Sf1eKTpodamu,
Kabenamum nnm nobbIMm1 APYrMMimn NPOBOAHMKAMU SNEKTPUYECKOTO TOKA, KOTOpble MOryT
co3paTtb NyTb A51A NPOTeKaHMA TOKA BbICOKOW YaCTOTbl.

[na npenoTBpalLeHNs pUCKa NOPaXKeHWA NEKTPUYECKNM TOKOM He No3BosANTe
NnaLneHTy BXOAUTb B KOHTAKT C 3a3eMJIEHHbIMU MeTaIMYeCcKMy NpegMeTamu Unm
npegMmeTamu, obnagarowmy 605bLIOM EMKOCTbIO MO OTHOLLIEHUIO K 3eMJ1e, TAKUMN Kak
KapKac XMpypruyeckoro CTosna uim cTon Ansa MHCTPYMEHTOB. [1nA 3Toro pekomeHayeTca
NCMNOJIb30BaTb aHTUCTaTUYECKNE NMOKPbITUSA.

Mpu ogHOBPEMEHHOM MCMOJIb30BAHNM B OTHOLLIEHWW NauneHTa cuctembl Crossfire 2

1 obopynoBaHua Ana GpU3nonormyeckoro MOHMTOPVIHIa pacrnonaranTe 3NeKTPoabl CUCTEMbI
MOHUTOPUHIa Kak MOXKHO [lariblie OT XUPYPruyecknx sneKTpofos. PekomeHayeTca
ncnonb3oBaHme 060pyAOBaHMA ANA MOHUTOPWHIA, B KOTOPOM NMPUMeHAETCA
BbICOKOYACTOTHbIE, TOKOOrpaHMUMBaLLMe YCTPONCTBA. He pekoMeHayeTca npuMeHeHne
UrosibyaTbiX /1EKTPOAOB.

Bo Bpemsa 1crnonb30BaHUA onepaTop AO/MKEH HOCUTb CTaHAAPTHbIE XUPYpPruyeckme
nepyaTKu, MO3BONIAIOLMNE CHU3NUTb PUCK NMOPAXKEHWUA EKTPNUYECKM TOKOM.

[lns npepoTBpaLleHns HaHeCeHNA BpeAa 340POBbIO NaLMeHTa BblOMpaliTe HAVMEHbLUYIO
BbIXOAHYIO MOLLHOCTb, HEOOXOAVMYIO AJ1A BbIMOSIHEHUA COOTBETCTBYIOLLEN 3aJauln.

He npeBbiwanTe HOMUHaNbHOE HAMPAXXEHUE NEKTPOXMPYPrUYECKX NMPUHAAEXHOCTEN.
Mcnonb3ynTe TONbKO 31eKTPOXMpPYpPruyeckme NpUHaanexHoCcTu, MMetLLe HOMHanbHoe
Hanps»KeHve, paBHOE UK 6OJbllee MAaKCMMANIbHOIO BbIXOLHOMO HamnpsiXXeHNA reHepaTopa.
He aktusupyite cuctemy Crossfire 2 o Tex nop, Noka anekTpos He OyaeT Hagnexawym
06pa3om pasmelLeH B Tesle NauuneHTa.

Y6eutecb, UTO HAKOHEYHWK 2/1IEeKTPO/a, BKITIOYasi BO3BPATHbIN 31EKTPOA, MOSTHOCTbIO
OKpPY>KeH pacTBOPOM MppUraHTa BO BPeMs MCMOb30BaHUS.

MoCTOAHHO AepPKUTE aKTVBHDIN N1EKTPOS B MOJIe 3peHNUs AnA NpeaoTBpaLleHnn
NoBpPEXAeHUA TKaHeN.
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11. B MOMeHTbI, KOrfla akTUBHbIE 3/IEKTPOAbI HE UCMOMb3YIOTCA, OHU AOSIXKHbI ObITb N30IMPOBaHbI
OT Tena nauueHTa.

12. Ypanwute pyyHoi 650K 1 OfHOPa30Bble HACAAKM U3 OrNepaLlOHHOTO MOJIA, eC/IN OHU He
NCNOJb3YTCA, U MOMECTUTE UX BAANM OT MeTajIMYeCcKux npegmeToB. Hacagkm [OMmXKHbI
6bITb OTZAENEHbI OT [ PYroro 3M1eKTPOXNPYPrmyeckoro obopynoBaHua ana npefoTepalleHms
CNyYyalrHOro 3/1eKTPUYECKOro B3aMMOAENCTBUA MeX Iy YCTponcTBamum. HenpegHamepeHHas
aKTMBaLMA MOXeT NPUBECTN K HAHeCEeHMIO BpeAa 340POBbIO NoNb3oBaTena/nauneHTa n/mnm
NoBpPEXAEHUIO NPOAYKTa.

13. CucTemHbIN cH6O MOXKET NPUBECTU K HE3amnaHNPOBaHHOMY MOBbILLIEHNIO BbIXOLHOM
MOLLHOCTW.

14. TMpwu ncnonb3oBaHUn PY 31eKTpOAOB MOXKET BO3SHUKHYTb HEPBHO-MbILWEYHAA CTUMYTALNA.

15. [blm, BO3HMKAIOLMX BO BPEMS SNEKTPOXUPYPIrMUECKUX OMNepaLmii, MOXeT ObiTb
BpefHbIM ANA XMPYPrnyeckoro nepcoHana. Heobxoanmo npvHrMaTh COOTBETCTBYOLLME
Mepbl MPefOCTOPOKHOCTU: UCMOSb30BaHNE XUPYPrNYECKUX MACOK UIIN MHbIX CPeACTB

WHAVBUAYANbHOW 3aLLMThI.

NMpepoctepexeHna

[na npepoTBpaLleHna NOBpeXXaeHA NPoayKTa He0OXoANMO CNefoBaTh N3/0MKEHHbIM HUKe

NpeaoCTEPEXKEHNAM.

1. Tpu ncnonb3oBaHMM py4yHOro 6510Ka He MprKacanTeCb HaCaaKkom K MeTanimyeckum
npeameTam, TaKNM Kak SHOOCKOM UV MeTannimyeckas KaHtosA. B npoTrBHOM criyyae MoxeT
NPOV30NTY NOBPEXAEHNE HaCaf K/ UM [PYTrX YCTPOMNCTB.

2. He ponyckaeTca peMOHT Unu perynnpoBka paboTbl HaCagoK, CreLranbHO He OrOBOPEHHbIE
B HACTOALLEM PYKOBOZACTBE. JieMeHTbl, Tpebytolme peMoHTa, HEO6XOAUMO BEPHYTb
B KomnaHwuto Stryker.

3.  TwatenbHo cobnofanTe UHCTPYKLMM MO TEXHUYECKOMY OOCTY>KUBAHWIO N OUNCTKE,
npuBefeHHbIe B HACTOSALLEM PyKOBOACTBE. HecobntogeHne 3TUX MHCTPYKLMIA MOXET
NPUBECTU K MOBPEXIEHNMIO NPOoAYyKTa.

4. He cHVMMaWiTe KPbILWKY C KOHCOJW, MOCKOMbKY 3TO MOXET NMPUBECTU K MOPAXKEHUIO

SNIEKTPUYECKNM TOKOM 1 MOBPEXOEHNIO NPOAYKTA.
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OnuncaHmne/npnmeHeHune nspenna

WNHTerpupoBaHHasa cructema gns pesekummn u nogauv sHeprum Crossfire 2 npepcrtasnset coboi
coueTaHre CUCTEMbl MEXaHM3VPOBAHHOTO LWeBepa 1 SNeKTPOXMPYPrYeckoro reHepaTopa,
KOTOopas NUTaeT apTPOCKOMUYECKUE PyUHbIe WeBepHble 610KM 1 xupypruveckme PY anektpoapl,
npenHasHa4YeHHble A1A UCMOJIb30BaHNUA B Pa3fNUHbIX apTPOCKOMUYECKUX U OPTONeAnYecKmx
XMPYPruveckmx onepaumsx.

Kak nokasaHo Ha pucyHKe Hike, cuctema Crossfire 2 coCToUT U3 CiegyioLmnx KOMIOHEHTOB:

1.  KoHconb Crossfire 2 (onucbiBaeTcA B HacToALEM PYKOBOACTBE)

. [encTByeT B KauecTBe COeAVUHUTENIbHON CTaHL MM ANA Pa3INYHbIX KOMMOHEHTOB
cucTembl Crossfire 2

. MNogaet nuTaHKe ANA MOTOPU3OBAHHOIO PyYHOro 6510Ka LweliBepa, NpegHa3HauYeHHoro
N5t MEXaHNYECKOTo pe3aHnsa 1 06paboTKM KOCTEN 1 MATKUX TKaHeln

. Co3paeT 6rnonapHyto pagnoyactoTHyto (PY) sHepruo ana snekTpoxXnpyprmyeckoro
pe3aHna 1 Koarynauum TKkaHemn

. BkntouaeT B cebA LeHTpanbHbIA NONb30BaTeNbCKUA UHTEPdENC ANA ynpaBneHuns
cuctemoi Crossfire 2

2. MexaHU3MpoOBaHHbI Py4yHOI1 610K WeBepa (M ogHOpa3oBbie HacagKu)
«  ObecneurBaeT NpoBefeHNe apTPOCKONMYECKMX Pa3pe3oB 1 06paboTKm
«  Pabouas yacTb, HaxoAALlaACA B HEMNOCPEeACTBEHHOM KOHTaKTe C Nau/eHToM,

Tvna BF

3. OpHopasoBbin PY anekTpop
. Ob6ecneunBaeT npoBefeHve PY paspe3os 1 koarynauum
. Pabouan yacTb, HaxoAsLIAsACA B HEMOCPEACTBEHHOM KOHTAKTE C MALMEHTOM,

Tnna BF

4. MepanbHbiii nepeknoyatenb Crossfire
Ob6ecneurBaeT yfaneHHoe yrnpasneHmne MexaHn3npoBaHHbIM PYYHbIM 6/10KOM LueiBepa
1 PY snekTpoaom C MOMOLLbIO HOTK
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HasHaueHue

Cunctema Crossfire 2 npoussogcTea KoMmnaHmm Stryker npegHasHauyeHa Ana UCnonb3oBaHuA

B XO[e OpTOneAnyYecKmX 1 apTPOCKOMMUYECKNX OnepaLii Ha CrefyoLwmx CyCTaBax: KOJIeHHbIN,
MneyYeBoW, rONIeHOCTOMHbIW, IOKTEBOW, lyye3ansAcTHbIN U 6egpeHHbIi. Cuctema Crossfire 2
MO3BONIAET MPOBOAMUTb CKOONEHME, pe3eKLUMn, OUYNCTKY U N3BNEYEHME KOCTEN N MATKMX TKaHeN

C MOMOLLbIO NIe3BMSA LWelBepa; abnALMIo U Koarynaumio MArKUX TKaHeN, a Tak»Ke remocTas
KPOBEHOCHbIX COCYAOB C MOMOLLbIO 3MIEKTPOXUPYPrNYecKoro anekTpoga. [prmepbl npumeHeHusa
NPOZAyKTa BK/IOUAIOT B Ce6A pe3eKunto MOBPEXLEHHOIO KOMEHHOMO XpsLa, Cy6aKpoMManbHY0
OEeKOMMNPEeCCnio N pe3eKLnio CUHOBUaNbHOW TKaHW B APYTMX CyCTaBax.

NMpoTnBonokKasaHuA

DNeKTPOXMPYPrUYECKUN SNEKTPOS He crielyeT UCNOoNb30BaThb B onepauusx,

B KOTOPbIX MPMEHAETCA HenpOBO,D,FlLIJ,I/II?I NPPUraHT, nméo Y NayneHTOB, MMeLWnx
SNIEKTPOKaPANOCTUMYNATOPDbI NN ApYyrmne 3J1IeKTPOHHbIE UMMNNAHTbI.

KomnnekT noctaBku

OcTopOoXKHO pacnakyiite KoHcosb Crossfire 2 1 NpoBepPbTE KaXKAbl U3 ClieAyoWnx KOMMOHEHTOB.

. (1) KoHconb Crossfire 2

. (1) WHyp nuTaHMA, COOTBETCTBYIOLWNIA CTaHAAPTY dNeKTpoceTen A MeanLNHCKUX
yupexaeHun.

. (1) PykoBoacTeo nonb3oBatens

Mpu 06Hapy>KeHNM NOBPEXAEHWI CM. JOKYMEHT «[apaHTVA 1 NpaBuia BO3BpaTa KOMMAHW

Stryker» (1000-401-175).

,U,OCTyrIHbIe MPUHAANEXHOCTN
Cucrtema Crossfire 2 coBmMecTviMa €O CieayoLWnMmn NPUHaANEXKHOCTAMY:

MpuHapneXxHoCTN ANA CUCTEMbI
0475-000-100 MenanbHbI NepekniovaTenb Crossfire

0277-200-100 YHuBepcasnbHbI 6eCnpoBOAHON NPUEMHNK ANA NeAaNbHOro
nepekntoyatensa iSWITCH

0277-200-101 YHuBepcanbHbIi 6ecnpoBOgHON NPUEMHVK A NeAanbHOro
nepekntoyatena iSWITCH (AUS)

0277-100-100 YHuBepcanbHbI 6eCnpoBOAHON NefdanbHbI nepekntovatenb iISWITCH

6000-001-020 Kabenb Firewire Stryker
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n PVHagNEeXHOCTN ANA apTpocKonun

0279-XXX-XXX

0375-708-500
0375-704-500
0375-701-500

0275-601-500

CemelncTBO aneKTpoXmpypruyeckmx anektponos SERFAS Energy
PyuHol1 6nok Formula 180
PyuHon 6nok Formula (c kHonkamm)

PyuHon 6nok Formula (6e3 KHONOK)

PyuHol1 650K weriBepa AN Manbix CycTaBoB

Downloaded from www.Manualslib.com manuals search engine
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KoHconb Crossfire 2

KoHconb Crossfire 2 BbICTynaeT B KauecTBe COeAUHUTENBHON CTaHLMW A5 Pa3fINYHbIX
KomnoHeHToB cucTtembl Crossfire 2. OHa co3zmaet PY sHepruo ana abnauun, nutaet
MOTOPU3NPOBaHHbIE LWeBepbl 1 06ecrneunBaeT 45 Nob30BaTesNA BO3MOXHOCTb YMpaBeHNs

CUCTEMOW U NOyYEHUs OT Hee MHpopMaLUN.

MepenHasa naHenb
MepenHaAs NaHesb KOHCOJM HECET pa3beMbl A/1A NPUCOEANHEHNA PYUYHbIX OTOKOB, SNIEMEHTbI
ynpasieHuUs Ans yCTaHOBKY MAapaMeTPOB paboTbl pyYHOro 6510Ka 1 KUAKOKPUCTANINYECKNI

3KpaH A7 0TOO6PaXKeHUs CUCTEMHON MHOpPMaLMN.

o 2] ?

CROSSFIRE 2 INTEGRATED RESECTION AND ENERGY SYSTEM |

® ? O
/X

@ \

J
(7 0O ©o

@ 1. MeHo Mo3BonseT BblIOMpaTb NYHKTbl MEHIO

2. Bbi6op ObecneunBaeT BO3MOXHOCTb Bbibopa
TOr0, KaKoe YCTPOMCTBO OTObparkaeTcs
Ha XN KOKPUCTANININYECKOM dKpaHe

r.—_ 3. PYpasbem Mogaet PY sHepruto ana abnAaunoHHbIX
(SERFAS Energy) WUHCTPYMEHTOB
(4_— 4. Pasbem AnsA py4yHoro Mogaet nuTaHme ana pyyHoro 6noka wensepa
6noka
@ 5. MutaHune BKntoyaeT 1 BbIKIOYAET NUTAHNE KOHCOMK
é 6. WHpukaTop owmnbkKm CBeTnTCA KpaCHbIM CBETOM NpW
BO3HVKHOBEHUW OLWNOKM (MHPOpMaLKA

06 owunbKke oTobparkaeTcsa Ha
XKNOKOKPUCTANININYECKOM dKpaHe)
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7. Munakokpucrannuyeckuin Ob6ecneumBaeT 0TOOPaKEHME CUCTEMHOW
3KpaH nHpopmaumu

@ @ 8. PerynupoBka Perynunpyet napameTtpbl ana
NPUCOefNHEHHbIX YCTPONCTB

b 9. Pasbem ananeganbHoro  ClyXnT Ans NOAKIOYEHUSA NeAasIbHOTO
— nepeknioyarens nepeknioyartens Crossfire

3agHAaA NnaHeNb

3apHAA NaHenb HeCeT pa3beMmbl /1A NMOAKIIOUEHWA KOHCONM K Apyromy o6opynosaHuio Stryker.

(1] 2] ?O

1 ]
[ ]
ooo
) o 00000 &
o000 OOoOooogo N
00000 OoOoogooao
°90 000ooog [u”?ﬂ
(6] (o] 0ooooo
ooo
N|
J J

1. Pa3bembl Firewire Cny>uT ona NogKIoYeHna K 4pyrum yCTponcTBam
Firewire Stryker, Taknm Kak yH1BepcanbHbI
6ecnpoBOAHON NefanbHbIV NepekYaTesb
iSWITCH.

NporpaMMHOro obecrneyeHuns aBTOPr30BaHHbIM
TEXHMYECKMM MEPCOHANOM.

3. DKBMNOTEHUMaNbHbIN —
3a3eMnaLWmnn
pasbem

._(%, 2. Pasbem USB ObecrneuriBaeT BO3MOXHOCTb YCTAHOBKM

4. Pasvempnsa —
noaknuYeHnn
NUTaHNA OT ceTn
nepemMeHHOro Toka
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Nutepdeic

WNHTepdelic Crossfire 2 oTobparkaeT CTaTyC CUCTEMbI, MO3BONSAET BbIOMPATh MEXAY PeXxrmMamu

PY abnauun v weriBepa, a TakKe NO3BOJIAET HaCTParBaTb NAPAMETPbl MOLHOCTA 1 CKOPOCTMU.

AKTVIBaLI,I/IFI YCTaHOBJIEHHbIX PYYHbIX 6510KOB npon3BoanTCA C NOMOLLbIO 31EMEHTOB ynpaBneHnA

Ha caMoM pyyHOM 6JI0Ke, a TakKe Ha neaanbHoM nepeksovatene Crossfire.

@ 1. MeHo

2. Wnpumkatop owm6Kkmn

3. Mwunakokpuctananyeckumn
3KpaH

@ 4. Bbibop

@ @ 5. PerynupoBka
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KHonka MeHIo OTKpbIBaeT MeHIo AnA
BblbOpa NoIb30BaTesIA Y HACTPOWNKM
napameTpoB CUCTEMbI.

NHpaukaTop owmnbKN CBETUTCA KPACHbIM
CBETOM MNP BO3HUKHOBEHUW CUCTEMHOW
oLnobKN.

Kunpkokpucrannuuecknim SKpaH ciyxut
[NA 0TOBpaXKeHMA cTaTyca CUCTeMbI, KOJOB
oWKnObOK, pexkrmMa paboTbl, CKOPOCTY pe3aHuns
1 YPOBHA MOLLYHOCTM.

KHonka Bb16op cnykuT ana nepeknoyeHmns
MeXay 3anemMeHTaMm yrpaBrieHns

PY 1 wewsepa. BoibpaHHbIM YCTPOCTBOM
MOKHO YNPaBATb C UCMOJIb30BaHNEM
nHtepdeiica Crossfire 2.

Knonka PerynupoBka ysenvunsaet/
YMEHbLUAET HAaCTPOWKM CKOPOCTU
1 MOLLHOCTU A1 BbIOPAHHOrO YCTPOICTBA.
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YcTaHOBKa 1 NOAK/IOYEHNE YCTPONCTB

KomnaHua Stryker Endoscopy npefnycmaTpriBaeT npoBefieH/e MHCTPYKTaXa B KauecTse

HeoTbeMsIEMOM YacTun conpoBOXAeHNA CUCTEMDI Crossfire 2. TOpFOBbII7I npeanctaBUTESIb KOMNaHMN

Stryker Endoscopy fomKeH npoBecTy, Kak MUHMMYM, OAUH CeaHC 06yyeHnA Ha mecTe paboTbl

B y}J,O6HO€ OnA BaC BpeMA, YTOObI MOMOYb BaM YCTaHOBUTb N NOAKJTOYNTb o6opyp,OBaH|/|e,

a TaKXe NPONHCTPYKTUPOBATb BaC 1 Ball NepcoHast OTHOCUTENIbHO €ro Ncnosib3oBaHUA

N TeXHn4YeCcKoro O6Cﬂy>KI/IBaHI/IH. ﬂ,ﬂﬂ TOro, YTOObI HA3HAYNTb Oaty npoBeaeHnA NHCTPYKTaXa,

obpaTnTech K MeCcTHOMY npepfcTaBuTento komnaHum Stryker Endoscopy nocne goctaBku Bam

obopynoBaHus.

A MpepynpexpeHne!

Y6enunTech, UTo B COEAVIHEHUAX MEXAY KOHCOJIbIO 1 PYUYHbIM GJIOKOM OTCYTCTBYET
Bnara. lNogkntoueHvie BNaXKHOro 060pyA0BaHNA MOXKET MPVBECTU K MOPAXKEHNIO
3/1eKTPUYECKM TOKOM UJIN K KOPOTKOMY 3aMblKaHMIO.

[lna npenoTBpaLleHns pricka NopakeHusa 3NeKTPUYECKM TOKOM IaHHOoe
060pynoBaHVe JOJIXKHO NOAKM0YATLCA TONbKO K /IEKTPOCETSIM C 3a3eMIIEHNEM.
Mcrnonb3yinTe TONbKO WHYPbI MUTAHKA, COOTBETCTBYIOLME CTAHAAPTY AJiA
MeOULIMHCKNX yupexaeHunin. icrnonb3oBaHve Apyrux Kabenen MoXeT NprBecTm

K NOBbILIEHHbIM PY 1311yYeHAM AN CHU3UTb YCTONYMBOCTb K TaKUM U31yYEHUSM.
[lns npuMeHeHVA B HEMOCPeACTBEHHON 6/IM30CTU K NaLMEHTY NPUrOAHbI TOJIbKO
py4Hble 6J10KM 1 0AHOPa30Bble HacaaKku. KoHconb 1 nefanbHbIv MepekoYyaTenb He
ABNIAOTCA CTEPUNBbHBIMU YCTPOWCTBAMM 1 He JOJIKHbI BHOCUTLCA B CTEPUIIBHOE MoJe.
Cuictema Crossfire 2 COBMeCTMMa TOJIbKO C PYUHbIMM 6JT0KaMU 1 NeaasnbHbIMU
nepekntoyatenamm Stryker, nepeuncneHHbIM1 B HACTOALLEM PYKOBOACTBE.

He nogcoeaunHsiiTe HMKakoe 0b6opynoBaHMe, He yKa3aHHOE B HaCTOALLEM
PYKOBOACTBE, MOCKOJIbKY 3TO MOXET NPUBECTM K HEMPEABUAEHHbIM pe3ysibTaTtam
N0 K Cepbe3HbIM TPaBMaM.

B kauecTBe cpeacTBa SKCTPEHHOIO OTKJIIOUYEHUS 1 OTCOEAMHEHNA OT UCTOYHMUKA
NUTaHVA NPefyCMOTPEH CbEMHbI WHYP MUTAHUA OT CETU NMEePEMEHHOIO TOKa.

He pa3melyanTe KOHCOMb TakMM 06pa3om, YTobbl ObINO 3aTPYAHEHO OTCOEAUHEHME
LUHYPA MUTAHUS OT CETU NepPEMEHHOrO TOKa.

RU-603
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1. YcTaHOBUTE KOHCOJb Ha MPOYHON YCTONUMBOM NNaTPopme, TakoM Kak Tenexka Stryker.

. BblbrpaiiTe MecTo pacnosioKeHUs B COOTBETCTBUM C PEKOMEHZALMAMMU,
npriBedeHHbIMY B pa3gesne «DNeKTpoOMarHUTHaA COBMECTMMOCTb» HAaCTOALLEro
pyKOBOACTBa Monb3oBaTens.

. Heob6xoa1mo ocTaBUTb CO BCeX CTOPOH BOKPYT YCTpoMcTBa 3a30p B 10 cm gna
KOHBEKLIMIOHHOIO OXNaXKAeHNS.

. He nepekpbiBaliTe BEHTUNATOPLI, PAaCMONOXKEHHbIE Ha 3aHEeN 1 6OKOBOI CTOPOHAX
KoHconu. Pacnonaralite KOHCOMb TaK, YTOObI TOK BO3AyXa 13 BEHTMAATOPA Obin
HanpasJ/ieH B CTOPOHY OT NauueHTa.

. Bo Bpems akTMBaLuy HEOHXOAUMO NMOCTOAHHO Aep»KaTb CBETOUHAMKATOPbI B NoJsie
3peHUA 1 CNyLwaTb CUrHasbl AvHaMKKa. MHAMKaTOpHbIe namMnbl 1 3BYKOBbIE CUTHasbI
ABNAIOTCA BaXKHbIM CpefcTBOM obecneveHna 6e30macHOCTH.

2. HOAKJ'IIOHI/ITG NMnTaHWe OT CeTn
nepemMeHHOro Toka.

000 ©
00000 o
0000000 :
0000000
000000 o)
DDDDD ()()
000

3. lMopkniounTe pyyHble 6NOKM 1 NepanbHbI r_‘_ r‘_

nepekn4vaTtenb.

I'Ipvlmeanme: B CJlydae nogknyeHnaA = =
MCMNOJIb30BaHHbIX HaCaAOK UM HaCaAoK (g
C NCTEKWNM CPOKOM rogHOCTUN KOHCOJ1b ° @

oTobparkaeT coobuieHne 06 owwnbkKe.

4

P16

EXPIRED
REPLACE

PROBE ERROR

4. Tlopknoumnte acnupaLoHHyo TpyoKy
(ANA BCex yCTPOWCTB, OCYLLECTBAAIOLMX
dyHKLMI0 OTCOCA).
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nOAKﬂI-O‘-IEHI/Ie GECHPOBOAHOFO nepaabHOro
nepeknovarens iSWITCH.

Cunctema Crossfire 2 MOXeT UCMONb30BaTbCS B COUYETAHUN C CUCTEMOV 6ECMPOBOAHOMO
neganbHoro nepeknoyatena iSWITCH.

1.  MNopkniounte KoHconb Crossfire 2 K KOHCONM c
iSWITCH c ncnonb3oBaHnem pa3bemoB 7
Firewire Ha KaXxgow KOHcoNW.

2. [lononHuTeNbHble MHCTPYKUUM CM.
B PYKOBO/CTBE MO NCMOJIb30BaH1I0 m
N TEXHNYECKOMY ODCNYXKMBaHNIO
iSWITCH (apT. 1000-400-700) ® ®
J
RU-605
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Pa6oTa c ycTponcTBom

BknoueHne n BbiKNIOUYEHNE NUTAHNA KOHCONN

HaxxmuTe Ha KHOMKY NMUTaHUA ONA BKIIOYEHUA

VN BbIKNIOYEHNA KOHCONMN. Korga KOHCOoMb

BKJIlOYEHa, KHOMKa CBETUTCA 3€J1eHbIM CBETOM. O
| = —

MpumeuaHue: B ciyyae HEOOXOLMMOCTY SKCTPEHHOTO BbIK/IIOUEHUS OTKIOUKTE NUTaHME
KOHCOMN, KaK OMN1CaHo BblLwe. B KauecTBe AOMOMHNUTENIbHON Mepbl 6830MacHOCTY KOHCOSb MOXET
6bITb OTCOIVIHEHA OT CETU NepPeMEHHOr0 TOKa NyTeM U3BfeYeHNs WHYpPa NMTaHUsA 13 pa3bema
Ha Nto6OM KOHLe.
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HaCTpOﬁKa NoJib30BaTe€JIbCKUX N CUCTEMHDbIX NapaMeTpoB

MapameTpbl, NpeanoynTaemMbie nosb3oBarTenem

HacTpoiikn, npeanounTaemble Nosib30BaTesieM, Takme Kak MOLLHOCTb NoJaBaemMoi SHeprum

N CKOPOCTYW pe3aHus, a Takxke GYHKLUN KHOMOK Ha PyYHOM 610Ke 1 nefanbHOM NepekiovaTese,
MOTYT 6bITb YCTaHOBINEHbI Yepes uHTepdelic Crossfire 2.

BblbepurTe HACTPOWKM MO YMONUYAHMIO, MPefyCMOTPEHHbIE B KOHCOMN, TGO 0bpaTnTech

K npeacTaBuTesnto komnaHum Stryker ana npoeefeHva UHAMBUAYaNbHOW HAaCTPOKN.

1. HaxmunTe KHOMKY MeHI0 @

A DEFAULT
2. Mcnonb3ywnTte KHOMKW PerynnpoBKm » SMITH KNEE
@ @p,nﬂ BbI6OPa HAaCTPOEK Mo W SMITH SHOULDER

YMOTYaHUIO.

3. Haxmwute KHOMKy BbIGOP @ﬂﬂﬂ
MOATBePXAEHUA BbI6Opa 1 BbIXOAA U3 pexnma
HacTpoeK.

JIn6o HaxkMUTe KHOMKY MEH!0 @, yTObbI
OTMEHWTb BbIOOP.

MpumeyaHue: NMapameTpbl, NpeanoynTaemble NMosib3oBaTeNieM, He BCTYMAKT B CUY,
eC/IN K WelBepy He NprcoeanHeHa OAHOPAa30Bas HacaakKa.

CncremHble napameTpbl
CrcTeMHble MapaMeTpbl, TaKre Kak APKOCTb 3KpaHa, KOHTPACT 1 CUCTEMHDI 3BYK, MOTYT ObITb
HacTpoeHbl Yepes nHTepoeinc Crossfire 2.

1. HaxmunTe n ygepxmnBante KHOMKY MeHI0 @ .
MpumevaHwme: Ecnin K KOHCONM NOAKAOYEH
PY snekTpon, oTobparkaeTcsa 3KpaH HaCTPOWKN

COAG (Koarynauus). HaxkmuTe KHOMKy
MeHI0 @ elle pas gns 4OCTyna Ha 3KpaH
CUCTEMHBbIX MapaMeTpoB.
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2. HaxmuTte KHoOMKy BbibOpa @, yTObbI BHIOPATDL
OfQMH U3 criefyoWwmnx napameTpos:
. Q KOHTpacT,
. ':.':' APKOCTb,
. (Omspyk.
Bbl6paHHbI BapyaHT OygeT oTMeueH
cTpenkomn |:>

3. Wcnonb3yiTe KHOMKU perynnpoBKu

@ @p,nﬂ BbIGOPA HaCTPoOeK Nno
YMOMYaHuIo.

4.  HaxmuTe KHOMKY Bbl6op @ ans
NOATBEPXKAEHWSA BbI6Opa 1 BbIXOAA U3 peXkmma
HacTpoek. JInbo HaXKMKTe KHOMKY MeHH0 @
4TO6bl OTMEHUTDL BbLIOOP.

MpumeuaHne: Mpy KpaTKOBPEMEHHO HaXKaTuw

oTo6paxaetca MHGopMaLMa o TeKyLLel BepCcUmn

nporpaMmmHoro obecrneyeHmns KOHCONN.
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DNneMmMeHTbl ynpaBneHunsa |.ue|7|Bepa ANnA apTpocKkonnun

PyuHble 6n1oKM WenBepa An1a apTPOCKONUM MOTYT YNPABAATLCA KHOMKaMU Ha pyYHOM 6/10Ke uniu
nefansMu Ha nNepanbHoMm nepekntoyatesnie Crossfire. dneMeHTbl yNpaBneHUs, NpesyCcMOTPEHHble
NS KaXKBoW 13 GYHKLMIA MO YMOTYAHMIO, yKa3aHbl HUXe. 1A nepeHacTpoiki COOTBETCTBUSA
KHOMOK GYHKUMAM 06paTnTech K npeacTaBuUTesNto KoMnaHmm Stryker.

A MpepynpexpeHne!

«  Cuctema Crossfire 2 npegHa3HaveHa AfiA UCMOJIb30BaHUA TOSIbKO
JINUEH3NPOBAaHHbIMN I'IpOd)eCCVIOHaJ'IbeIMVI Meankamu, npowelwnmmn Hagnexkatllee
obyyeHne NCNOob30BaHMIO NEKTPOXMPYPrMYeckoro 060pyaoBaHNA U METOANIK.
Cunctema Crossfire 2 co3gaeT NOTEHLMANIbHO OMNaCHbIE YPOBHW SHEPI M, KOTOPble
MOFYT MNPV HENPaBWIbHOM MCMONb30BaHVV NPUBECTY K HAHECEHNIO Bpeaa 340POBbI0
U gake K CMepTu.

«  [epepn ncnonb3oBaHuem cuctembl Crossfire 2 B peasibHON XPYpPruyeckor onepawmm
yb6eauTech, UTo Kaxxabli KOMMOHEHT YCTaHOBEH U GYHKLMOHMPYET HagneXallum
obpa3zom. HenpasunbHoe NnoacoeanHeHe MOXET Bbl3BaTb UCKPEHVe Uin
HapyLueHne GYHKLMOHMPOBaHNA PYYHOro 6/10Ka NN KOHCOJM, YTO MOXET NPUBECTY
K HaHeCeHWIo Bpefa 340PO0BbI0, He3arnIaHMpPOBaHHOMY XMpypruyeckomy sbdeKkTy
W NOBPEXAEHWIO MPOAYKTa.

«  Bo Bpemsa ncnonb3oBaHUA onepaTop AOMKEH HOCUTb CTaHAAPTHbIE XMPYPriYecKue
nepuaTky, MO3BOJIAKLME CHU3UTb PUCK MOPAKEHUA SNEKTPUYUECKM TOKOM.

«  Bo Bpemsa ucnonb3oBaHus pyyHble 6moku PY 1 WwenBepa co34atoT 3NeKTPOHHbIe
nomexwu, KoTopble MOTYT UcKaxaTb nokasaHua JKI. MNpex e yem pykoBOACTBOBATLCA
No6bIMY HeHOPMasibHbIMM NoKasaHuAMM IKI, BbIK/IlOUUTE CUCTEMY, YTOObI
ybeaunTbCA, YTO NoyYeHre STUX NOKa3aHNii He ABNAETCA pe3yibTaToM BO34eNCTBUA
nMomex OT CUCTEMBbI.

+  LUerBepHble pyyHble 60K/ NOCTABAAIOTCA HECTEPUIIbHBIMM M MOANEXAT OUNCTKE
N cTepunr3aumy nepes KaxkabliM NCMosib30BaHNEM, B COOTBETCTBUN C UHCTPYKLMAMM
Mo NOBTOPHOW 06paboTKe, NPUBEAEHHBIMY B PYKOBOACTBE K LUEBEPY.
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DnemeHTbl ynpaBJieHnA py4yHoOro 6noka, YCTaHOBJI€HHDbIE MO YMONTYaHNIO

MpumeyaHwme: NapameTpbl MO yMOYaHMIO

MOXHO BblOpaTb Ha IKpaHe NapamMeTpoB,

npegnoynTaemMblX NOJib3oBaTenem,

Ha KOHCON. I'Iapalvleprl He BCTynakoT

o o_ B CUNY, €N K LIeNBEPY He NpUcoeanHeHa
ofHOpa3oBas HacagKa.
OyHKUMA
KHonka Mo ymonuauuio 1 | Mo ymonyaHuio 2/Het Mo ymonuanwmto 3
Activate/Deactivat
Oscillate ctivate/Deactivate Oscillate
QyHKYMA (AkTnBaumA/
(Ocumnnaums) (Ocumnnaums)
I HeakTnBauymsa)
BapmaHT(M) E One Touch & One Touch
(OpHo HaxkaTue) (OpgHO HaxkaTue)
Select Mode (Bbi6o Jog (CtyneHuatbIn
QyHKYMA Forward (Bnepen) ( P 9 (Cry
pexnma) pexnm)
" @ Oscillate (Ocunnnayma)
BapuaHT(bl) One Touch vwnu Forward /Reverse —
(O,Cl,HO HaXkaTue) (Bnepep'/Ha3a.q)
Forward/Reverse
QyHKUnA Reverse (Hazan) W v Forward (Bnepen)
(Bnepen/Hazan)
BapuaHT(bl) @ One Touch — & One Touch
(OpgHOo HaxaTue) (OpgHO HaxkaTue)

RU-610
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DnemeHTbl ynpaBJieHUA nefasibHOro nepeksiiyaress, yCtaHOBJIEHHbIe

no ymonyaHuo

QyHKuMA
KHonka Mo ymonyaHuio 1 Mo ymonuaHwmio 2/Her Mo ymonuaHuio 3
Jog (C % Select Mode (Bbi6
AT og (CryneHyatbin elect Mode (Bbibop pexunma)
I pexunm)
— Oscillate (Ocunnnauua) unmn Forward /Reverse
BapuaHT(bl)
(Bnepen/Hazan)
" QyHKYMA Select Handpiece (Bbi6op pyuHoro 6510Ka)
BapuaHt(bl) | RF (PY) nnu Shaver (LLensep)
Select Direction Select Speed (Bbibop ckopocTm)
OyHKUKA (Bbibop
"I HanpaBieHuns)
Forward (Bnepep) High (Bbicokunin) unu Low (Huskui)
BapwuaHT(b1)
nnn Reverse (Hasan)
Oscillate .
OyHKUKA Oscillate/Reverse (Ocumnnauua/Haszan)
(Ocumnnauyus)
A /NN
BapmaHT(M) E fixed Ml variable E fixed
(bvKkcpoBaHHbIii) | (M3MeHsAeMbIN) (brKcMpoBaHHbIN)
Forward/Reverse Oscillate/Forward (Ocuunnauns/Bnepepn)
OyHKuKA
(Bnepen/Hazan)
B VA% %Y /NN
BapuaHT(bl) Mial variable il variable E fixed
(n3meHAeMbIN) (n3meHsaeMbINn) (dVKCMPOBaHHbIIA)

Mpumeuanue: Mpy NCNob30BaHUN PYUHbIX 6/IOKOB [/151 MasibIX CYCTaBOB AOCTYMHbI TONbKO
HacTpoWiKku 13 rpadbl «o ymonuaHuio 2». Hukakue gpyrvie napameTtpbl, yCTaHaBNMBaEMble MO
YMOJIYQHMIO N NPeAnoYrTaemMble Nosib3oBaTeNieM, MPUMEHATHCA HE MOTYT.
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dnemeHTbl yripaB/iieHNA KOHCONN

HacTtpoiika ckopocTu pesaHus

Ncnonb3ynte KHOMKM perynnpoBKm @ @ Ha KOHCONM ANA PYYHOWN HaCTPOVKM NapameTpoB

MOLLHOCTU VAN CKOPOCTM A1 aKTMBHOIO PyYHOro 6noka.

Mpumevanmsa:

. B pexurme LenBepa KOHCOSb MCMNOJb3yeT PaAMoYacTOTHYO naeHTudrKaumio (puna) ans
aBTOMaTNYeCKOro onpefeneHns Tuna ogHOPa3oBOM HaCaaKW, NPUCOEANHEHHON K PYYHOMY
6510Ky. [Mocne pacno3HaBaHWA KOHCOMb YCTaHABANBAET ONTVMAsbHbIE NPeAyCTaHOBNEHHbIE
HaCTPOWMKM CKOPOCTY, HaNpPaBieHNA 1 MOLLHOCTH.

. MNapameTpbl «BNepea» N «<Ha3ad» yCTaHABINBAKOTCA HE3aBMCMO ApYr OT Apyra. HacTpowka
napameTpoOB B OHOM peXMMe He BINAET Ha APYroMn.

NHdopmauma Ha KUAKOKPUCTAJUINYECKOM SKpaHe
B pexxume LweliBepa Ha 3KpaHe oTobpakaeTca cnefytowan MHGopmaLuus:

1. Cratyc

E MogkntoueH nepanbHbl Nepekntoyatens Crossfire
nepganbHoOro

= . .
nepexntouarens MopkntoueH nepanbHbiv Nnepekntovatens iSWITCH

MepanbHbIN NepeknoyaTesb He NOAKIOYEH

2. OTKNUK E One Touch (OgHo HaxaTne)
nepanbHOro (ooHOKpaTHOE HaXkaTve Ha nefasib aKTUBUPYET LelBep,
nepeknioyaTtens KOTOPbI HaUMHaeT PaboTaTb CO CKOPOCTbIO, YCTaHOBIIEHHOM
MO YMO/NUaHMIO; MOBTOPHOE HaXaTue Ha negasnb
OCTaHaB/BAET LenBep)

E Fixed (DUKcMpoOBaHHbIN)

(HaxkaTue Ha Negdanb C NOOWN CUNON AAaBNEHNA COOTBETCTBYET
paboTe C NOCTOSIHHOW CKOPOCTbI0)

VYN Variable (M3meHsaembiin)
(cKopOCTb LeliBepa N3MEHAETCS B 3aBUCMMOCTM OT CUSTbI
JaBNieHnA Ha nepfanb)

e Mix (CmelaHHbIN)
(ckopocTb ocumnnALUN GUKCUPOBAHA; CKOPOCTb ABVKEHNA
Brnepea/Ha3as n3MeHAeTCA)

RU-612
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3. HanpaBneHue m Forward (Brepen)
m Reverse (Ha3apn)
m Oscillate (Ocunnnauyma)
4, Nma pesaka (MmaA)
5. CKopoctb (#) BpalueHunit B MUHYTY

CurHanol, nogaBaemMble CMCTeMOI

CobbiTHNe

3BYKOBbI€ CUTHaJbl

3puTenbHble CUrHarbl
(Ha XKunpgKoKpMcCTaNINYeCKom
3KpaHe)

Reverse activated
(AKTMBMpPOBAHO
NBVXeHne Ha3ag)

NATb BbICOKMX 3BYKOBbIX
CUrHanos

OR

Forward activated/
resumed (AKTUBMPOBaHO/
BO30OHOB/IEHO ABVXKEHME
Brepen)

HU3KNI 3BYKOBOW CUTHanN

Adjustments made to
speed settings (13meHeHbI
HACTPOWKM CKOPOCTN)

OfIH 3ByKOBOW CUTHan
Ha Ka)xayto equHuLy
N3MeHeHNs

Yncno Ha nHgnkatope
CKOPOCTY YBENNYMBAETCA UK
yMeHbLUaeTcA

dnemeHTbl ynpaBsneHusa PY abnauyunen

PY 3JIEKTPOAbI MOTYT YNpPaBnATbCA KHOMKaMn Ha py4yHOM 6110Ke nnu neananAMm Ha nefaJibHOM

nepekntoyatesnie Crossfire. dneMeHTbl yNpaBneHUs, NPeayCcMOTPEHHbIE Af1A KaXX4oM U3 GyHKUMIA

NO YMONMYaHUIO, YKa3aHbl HU>Ke. ,D,J'IFI I'IEPEHaCTpOIZKI/I COOTBETCTBMA KHOMOK (I)yHKLlI/IFIM

obpaTnTech K NpeacTaBuUTesNto KoMnaHum Stryker.

A MpepynpexaeHns

«  BoBpems ncnonb3oBaHUa pyyHble 6510Kku PY 11 WwerBepa co3aatoT EKTPOHHbIE
NoMmeXxu, KOTopble MOTyT MCKaxaTb NokaszaHuA IKI. [pexae yem pyKoBOACTBOBATbLCA
no6bIMY HeHopPMasIbHbIMY NoKasaHuAMN KT, BbiKNtounTe crctemy, 4tobbl
y6eanTbCa, UTo NOyYeHre STUX NMOKa3aHWU He ABNAETCA pe3ynbTaToM BO3AeNCTBIA

nomex OT CUCTEMbI.

© Py‘-IHbIe PY 6nokn npenHa3Ha4veHbl TOJIbKO AJ1IA OAHOKPATHOro NCnoJib30BaHUA N HE
noanexart o4ncTke, ctepunmnsayn v nOBTOPHOMY NCMOJ1Ib30BAHUIO.
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DnemeHTbl ynpaBJieHUA py4yHoro 6noka, YCTaHOBJI€HHDbIE MO YMONTYaHNIO

NS Sy

1. PerynupoBka ypoBHs mowwHocT pyHKUmn CUT (Pe3aHue) (KpaTKOBpPEMEHHOE HaXKkaTue)
nnu
AKTMBaLMA/feaKTMBaLMA MOZYNALUN (HaxaTue C yaepKnBaHNeM B TeUeHUe Tpex CeKyHz)
2. Aktuauus oyHkumm CUT (Pe3aHue)
3. AktuBauma ¢yHkumn COAG (Koarynauwmsa)

RU-614
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DnemeHTbl ynpaBJieHUA nefasibHOro nepeksiiyaress, yCtaHOBJIEHHbIe

no ymonyaHuo

OyHKUMA
KHonka (3nemeHTbl ynpaBneHUsa o4MHaKoBbl AN
HacTpoeK no ymonyaHuio 1, 2 n 3)
Decrease Cut Level (YMeHbLwnTb YypOoBeHb
| OyHKunA
byHKLMM pe3aHunA)
QyHKLMA Select Handpiece (Bbi6op pyuHoro 6noka)

BapuaHt(bl) | RF (PY) nnu Shaver (LWeriep)

Il | OyHkuns

Increase Cut Level (Ysenuumntb ypoBeHb
byHKLMKM pe3aHunA)

OyHKuKA

A Cut (Pe3aHne)
BapuaHT(bl)
OyHKuKA

B Coag (Koarynauus)
BapuaHT(bl)
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DnemeHTbl ynpaBJieHNA KOHCoN

Perynuposka mowHoctu Cut (pesanus)

. Wcnonb3ynte KHOMKW perynnpoBKu @ @ Ha KOHCoNun

. HaxxmuTe cepyto KHOMKY Ha py4yHOM 6510Ke (yBennyeHune)

. Haxmunte kHonku | (ymeHblweHne) u Il (yBenuueHne) Ha NneganbHOM nepekovaTtene

PerynupoBka mouwHoctu ¢pyHkuum COAG (Koarynauyua)

1.  HaxmuTe n ygepxmBante KHonky Menu (MeH1o) @ » COAG1
Otobpasutca skpaH COAG POWER LEVEL COAG2

(YpoBeHb MOLLHOCTY Koarynsauum) COAG3
COAG POWER LEVEL

2. Wcnonb3yiite KHOMKW PErynpOBKY @ @p,rm
BblOOpa 3HauYeHuA.

3. HaXmwuTe KHOMKy BbI6GOP @ ANA NoaTBepXKaeHNA

Bbl60pa 1 BbIXOa 13 peXrMMa HaCTpOeEK.

MpumeyaHne: MowHocTb pyHKumn COAG (Koarynauum)
MOXeT ObITb OTPerynmpoBaHa TOJIbKO MNPV NOAKMTIOYEHHOM
K KoHconu PY aneKkTpoge.

Bbi6op mogynAauum cunbi

KoHconb Crossfire 2 umeet fononHuUTeNnbHbIN PY pexinm, Ha3biBaeMblii MOZAYNALMEN CUMbI.

Mopynauma cunbl — 3TO anbTepPHATUBHBIA PEXUM abnALUM, B KOTOPOM 3a CYET LMKINYHOCTY

BbIxofa PY aHeprun obecneurBaeTcsa co3gaHne 6onee HU3KOM CpefHen BbIXOAHOWM MOLLHOCTH,

4yem B HOPMaslbHOM pPeXK1Ume pe3aHus.

B HacToALlee Bpema GyHKLMA MOAYNALMN CUMbI JOCTYMHA TOMbKO NPY NCMNONb30BaHNN

cnepytowmx anektpopos SERFAS Energy: 90-S, 90-S Max n Super 90-S.

«  [naaktnBaumm GyHKLMM MOZYNALMY CUMbl YOEPXKMBaTe CePyto KHOMKY NOAaumM SHeprum
Ha snekTpofe SERFAS B TeueHme Tpex cekyHA. Ha XNOKOKpUCTaNIMyeCKoM 3KpaHe KOHCOMK
NoABUTCA N306parkeHne MONoTKa , KOTOpOe yKa3blBaeT Ha akTMBaLmio GyHKLmUN
MOZYNALMMN CUJIbI.

«  [naotknoueHna GyHKLUM MOAYNALUN CUMbl YAePKMBaTe CePyIo KHOMKY Nofayv sHeprim
Ha snekTpofe SERFAS B TeueHme Tpex cekyHA. Ha XNOKOKPUCTaNIMYeCKOM 3KpaHe KOHCOMK
ncyesHeT n3obparkeHne MonoTKa.

RU-616
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NHpopmauyma Ha XKNAKOKPUCTaNINYeCKOM SKpaHe

B pexkume PY abnaumm Ha sKpaHe oTobparkaeTcs cnegytowas nHbopmayms:

006 ©O

06 6 O

1. Mode (Pexum) cut AKTUBMPOBAH pexnm cut (pesaHue)

aKTMBMPOBaH pexum coagulation
(koarynauus)

2. Footswitch Status (CraTyc
nepanbHOro nepeknayaTens)

MOAK/OUEH MeaasbHblii
nepekntoyatens Crossfire

NoAKItoueH negasnbHbli
nepekntoyatenb iSwitch

COB

nepanbHbIN nepeksnYyaTtesib He NoAKTIOYEH

3. CUT Power (PerynupoBka
MOLLHOCTI pe3aHunA)

3Ha4yeHne MOLWHOCTN

=
(@)

4. Hand Controls (3nemenTni H 371eMeHTbI PYYHOrO YNpPaB/ieHUA BKIOYEHDI
pyu4HoOro ynpasneHus)
3M1eMeHTbI PYYHOTO YrpaBfeHna
OTKJTIOUEHbI
5. Disposable RF Probe (nms)
Name (Umsa opHOpasoBoro
P4 anekTpopa)
6. COAG Power (MowHoCTb -
HU3Kas
$byHKUMYM Koarynaymum)
B oo
! BblCOKas
7. Force Modulation
MO,qyJ'lFlLWIFl C/Nbl aKTUBKPOBaHa

(Mogynauunsa cunbi)

moaynAauma CUJibl He aKTUBUPOBAHa

RU-617
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CvrHanbi, nogaBaemble CUCTEMON

CobbiTue

3BYKOBble CUrHaNbl

3puTenbHble CUrHanbl
(Ha >KupgKoKpucTanANUeCcKkom
3KpaHe)

AKTMBMpPOBaHa GyHKLNA
CUT (Pe3aHne)

BbICOKWI MOCTOSHHbIN
curHan

CcuT

AKTUBMpPOBAHA GYHKLNA
COAG (Koarynauus)

HU3KWI MOCTOSAHHDIN
curHan

Mogaynauna cunbl BKNoYeHa/

BblK/1lOUEHa

OfVMHOYHbBI 3BYKOBOW
curHan

CuctemMHas owmnbKa

LECATb KOPOTKUX
3BYKOBbIX CUFHaNIOB

P16
EXPIRED

REPLACE
PROBE ERROR

M3meHeHbl HacTponKm
MOLLHOCTI SHEPTUN

OfIH 3BYKOBOW CUrHan
Ha Kaxayto eanHnLy

Yncno Ha NMHONKaTOpe MOLWHOCTA
SHEPrmm pesaHna yesenmnvmBaeTca

N3MeHeHNA NIV YMEHbLUaeTcA
MepanbHbIM NepeknovaTenb «SERFAS» Mossnsetca Hagnucb «SERFAS»
nepeBefeH B PeXXnm
ynpasneHusa PY
MepanbHbIN NepeknoyaTenb «Shaver» MNosaBnaeTca nma ofgHOPa3oBON

nepeBefeH B pPeXxnm
yNpaBfeHns WweriBepom

Hacaaku

RU-618
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OnemeHTbl yripaBfeHNsA ABOVIHbIM PeXNMOM

|_|pVI apTpocKonnyecknx onepaynax PY SNEeKTPOAbl N apTpOoCKonnyeckne u.|e|7|Bepr|e Py4Hble
6510KM MOTYT ObITb OHOBPEMEHHO NOACOeANHeHbI K cucteme Crossfire 2, uto nossonset
nonb3oBatesto 6bICTPO NepekouaTbca mexay PY abnaumein n aptpockonuuecknmm GyHKUUAMK.

Bbi6op pexxuma ynpaBneHus PY abnauyvei n ynpaBneHna apTpocKonnyecknm
lenBepOM 4NIA NefasibHOro nepexkaoyarens
Bbi6bop pexrma no3BonseT ynpaBaATb BbI6paHHbIM PYUYHbIM 6JI0KOM C MOMOLLbIO NefanbHOro
nepekntoyatend. [ina Bbibopa COOTBETCTBYIOLLEIO pexrmMa NPovn3BefmnTe OAHO 13 CefyowWwmX
DEencTBuin:
. HaxxmunTe KHOMKy Bblibopa @ nHtepdeica Crossfire 2. IHTepdeinic nepekntounTca
B APYron pexxum. YCTPONCTBO, ynpaBiaemMoe nefanbHbiM nepekoyaTenem,
6yneT oTo6pakeHO B MPaBOV CTOPOHE XUAKOKPUCTaNIMYECKOro 3KpaHa, CO 3HaYKOM
nepanbHOroO NepeknyaTens 2
. Haxmunte KHonKy nepekntoveHus (1) Ha neganbHOM nepeksnoyaTene.
MpumeyaHune: Kaxablii pyuHoii 6510K MOXKeT ObITb aKTVBUPOBaH B 1060 MOMEHT HaxkaTueM

KHOMKM Ha py4yHOM 6roke.

AKTNBaLnA py4yHoOro 6s1okKa
[lna akTMBaumy pyyHoro 6510Ka B ABOMHOM pexxrme Npoun3BemnTe OQHO 13 Clefyowwnx 4eiCcTBU:
«  HaxmuTe nobyto KHOMKY Ha COOTBETCTBYIOLLEM PYYHOM Broke.
«  HaxmuTe nepanb nepeknioyatensa akTBHOro pyyHoro 6rokKa.
MpumeyaHue: AKTMBHBIN 6/10K 0OTOOPa)KaeTcA B NPaBOl CTOPOHE

AKUOKOKPUCTANNTNYECKOTIO 3KpaHa.

RU-619
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NHdopmauma Ha KUAKOKPUCTAJUINYECKOM SKpaHe
B ABOMHOM peXxnme Ha XKUAKOKPUCTANINIMUECKOM SKpaHe 0TOBpaxxaeTca cTaTyc 060X YCTPONCTB.
YCTPOWCTBO, ynpassemoe nefasibHbIM nepekodatenem, 0To6pakaeTcs B NpaBoi CTOPOHe

KNOKOKPUCTAJUTNYECKOIO 3KPaHa.

+  [BOWIHOW penm

um—
+  pyuyHOI 650K LWeliBepa ©= Fixep
ynpasnfeTcs nefanbHbIM 0 90 00
nepeknoyatenem
HC HC

SERFAS MC DISP NAME

+  [BOWIHOW penm

|
. PY snekTpog ynpasnsaetca FIXED _—
neaasibHbIM nepeknyvartenem F
HC HC

MC DISP NAME SERFAS

HacTpoiika napameTpoB py4HbiX 6/1I0KOB C TOMOLLbI0O KOHCONU
B 1BOVIHOM peXxume napameTpbl MOTYT 6bITb HACTPOEHbI A TOFO PYUYHOro 6/10Ka, KOTOPbIN
0TOOPaXKaETCA B NPABOI CTOPOHE XKUAKOKPUCTAINYECKOTO SKpaHa.

1. HaXmuTe KHOMKy Bbl6Opa @ AN1A NepeMelLeHra XelaeMoro pyyHoro 6110Ka B npaByto
YaCTb XMAKOKPUCTANIMYECKOrO SKpaHa.

2. Wcnonb3yiTte KHOMKI PerynnpoBKy @ @ Ha KOHCONV ANA PYYHO HACTPOVIKK
napameTpOB MOLHOCTM AN CKOPOCTM ANA BbIGPAHHOTO PyYHOro 610Ka.

Hactpoika ckopocTu pesaHua

Ncnonb3ynte KHOMKM perynnpoBKm @ @ Ha KOHCONM ANA PYYHOWN HaCTPOVKM NapameTpoB

MOLLHOCTU VAN CKOPOCTM A1 aKTMBHOIO PyYHOro 6noka.

Mpumevanmsa:

. B pexurme LenBepa KOHCOSb MCMNOJb3yeT PaAMoYacTOTHYO naeHTuduKaumio (puma) ansa
aBTOMaTNYeCKOro onpefeneHns Tmna ogHOPa3oBOM HaCaAKW, NPUCOEANHEHHON K PYYHOMY
6510Ky. [Mocne pacno3HaBaHWA KOHCOMb YCTaHABAMBAET ONTVMAsbHbIE NPeAyCTaHOBNEHHbIE
HaCTPOWMKM CKOPOCTU, HaNpPaBieHNA N MOLLHOCTH.

. MNapameTpbl «BNepea» N «<Ha3ad» yCTaHABMBAKOTCA HE3aBMCMO ApYr OT Apyra. HacTpowka
napameTpoOB B OHOM peXMMe He BINAET Ha APYroMn.
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CurHanoi, nogaBaemMble cCTeMoOn

Reverse activated
(AKTMBMpPOBAHO
OBVXKEeHMe Ha3aj)

NATb BbICOKNX 3BYKOBbIX
CUrHanos

OR

Forward activated/
resumed (AKTUBMpPOBaHO/
BO30OHOB/IEHO ABUXEHNEe
Brnepen)

HU3KUI 3BYKOBOW CUTHanN

Adjustments made to
speed settings (13meHeHbl
HaCTPOWKM CKOPOCTH)

OoAVH BByKOBOI‘/II CUrHan
Ha KaxKayt egnHunuy
n3ImeHeHunA

Yncno Ha nHpgmkatope
CKOPOCTUW yBENNYMBAETCA
WY yMeHbLUaeTca
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NMownck n yctpaHeHne HencripaBHocTen

Mpo6nema

PewieHme

KoHconb O6Hapy»keHa
annaparHas olmnobKa

«  BblkniounTe NUTaHVe 1 BKNIOUMTE €ro CHOBA.
«  Ecnun npobnema coxpaHseTtcs, obpatutecb
K npegncTaBuTtesiio Komnanuy Stryker unm
BO3BPATUTE KOHCOMb A PEMOHTA.

HecooTtseTcTBylOLWEE
HanpsXeHune
nepemMeHHOro ToKa

- BbikntounTe NTaHKe 1 BKOYKTE €ro CHOBA.
- Ecnn npobnema coxpaHseTcs, obpatutecb
K NpeacTaBuTento KomnaHum Stryker unm
BO3BPATUTE KOHCOJb AJIA PEMOHTA.

CJZINWLIKOM BblCOKa

O6Hapy»KeHa «  BblkntounTte NuTaHMe 1 BKNOUUTE €ro CHOBaA.
nporpammHas . Ecnun npobnema coxpaHaeTca, obpatntechb
ownbKa K npefcTaBuTento komnaHum Stryker nnm
BO3BpaTUTE KOHCOJIb A1l PEMOHTA.
Cuctema He «  [poBepbTe NPaBUILHOCTL MOACOEANHEHNSA
BKJTIOYAETCA LIHYpa NUTaHWA.
«  [poBepbTe, NOACOEAVHEH NIV WHYP NUTaHUS
K 3a3eMJIeHHOW po3eTKe.
Bo3HukatoT . BbikntounTe BCe Hencnonb3yemoe
cryyaliHble 3NeKTpuyeckoe 060pyLoBaHue.
aneKTpuYecKmne «  YBenuubTe paccToAHUE [0 APYroro
nomexmu 3neKTpuyeckoro obopyaoBaHms.
«  [MNogkntounTe faHHOE YCTPOWCTBO 1 Apyroe
obopynoBaHve K pasHbIM pO3eTKaM.
Temnepatypa . Y6eputecb B obecnevyeHnn Haanexalero
reHepartopa TOKa BO3yXa BOKpPYr YCTPOWCTBa.

Bo3Hukna owmnbKa
CaMOKOHTpOSA
NUTaHWA CUCTEMbI

«  BblkniounTe NUTaHVe 1 BKIOYMTE €ro CHOBA.
«  Ecnu npobnema coxpaHseTcs, obpaTtnTtech
K NpencTaBuTesiio KomnaHuy Stryker unm
BO3BPATUTE KOHCOMb A PEMOHTA.

PyuHoi1 6nok Temnepatypa Bbilwe | » lo3BonbTe yCTPONCTBY OXNaaUTbCA Nepes
HOpPManbHOW. nepesanyckom.
NcTtek «  O6paTnTech K NpeACcTaBUTENO KOMMaHNW

peKkoMeHA0BaHHbIN
WHTepBan Mexay
ceaHcamu
TeXHUYECKOro
06cnyXrBaHUA

Stryker.

RU-622
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OpHopasoBble
NpUHaAneXHOCTN

PY anektpopg He
roToB K pabote

MpoBepbTe NoAKMOUYEHNE K KOHCOIN.

3aKOHYMNCA CPOK
rogHocTun PY
3neKkTpoa

3aMeHunTe 3N1eKTPOoa.

HeBo3mo»kHa
naeHTndUKauma
PY anekTpopa

3ameHuTe 3J1IEKTPO.

OwwnbKa cBA3N C
PY snekTpogom

I'IpOBepre noaksitoveHme K KOHCoN.
I'Ip|/| HEO6XO,U,I/IMOCTI/I 3aMeHWNTe aNeKTPOoa.

OpHopasoBble
npuHapneXHOCTN
(npoponmxeHne)

WcTek cpok
NCNoJb30BaHUA

3ameHuTe 3J1IEKTPOM.

MouwHocTb PY
N3NyYeHUA CINLLKOM
BenKa

MpoBepbTe OTCYTCTBYE NMOBPEXKAEHNI
arneKkTpoaa.
Mpy HeOBXOAUMOCTY 3aMEHUTE 3MEKTPOS.

HanpsaxeHne PY
CIINLLKOM BENMKO

MpoBepbTe OTCYTCTBUE NOBPEXAEHNI
aneKTpopa.
Mpu HeObXOAMMOCTIN 3aMEHUTE S1EKTPOS.

Tok PY cnmwkom
BenK

MpoBepbTe OTCYTCTBYE NMOBPEXKAEHNIA
arneKkTpoaa.
Mpy HeOBXOAUMOCTY 3aMEHUTE 3MEKTPOS.

Mopaya PY sHeprun
npesbicna npegen
HenpepbIBHOrO
bYHKUMOHMpPOBaHUA

CoTpuTe coobLyeHmne ob ownbke
1 NpoponkanTe paboty

BbiaBneHo Hu3Koe

MpoBepbTe OTCYTCTBYE NMOBPEXKAEHNIA

COnpoTMBIEHNE 3neKTpoa.
Mpr HEOOXOANMOCTYM 3aMEHMNTE SNEKTPOL.
MepanbHbIN becnposogHoi OTcoeanHUTE NPOBOAHON NefarnbHbIn
nepeknioyarenb nefanbHbIN nepeknoyaTesb.
nepeknoyaTenb He
o6Hapy»xeH

He nosBnsetca
3HAUYOK NneganbHOro
nepeknoyaTens

Y6enuTech, 4To YCTPONCTBO MNOAKITHOUYEHO
Y6enuTecb B OTCYTCTBUM MOBPEXAEHMSA
Kabens nnun pasbema.
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Koabl olun60K
Mpu o6HapykeHnM owmnbKM cucTema Crossfire 2 oTobpakaeT Kog ownbKy Ha
XUAKOKPUCTAIMYeCKOM 3KpaHe. Kofbl OWMOKN CrpynnnpoBaHbl B CBOAHbIE KaTeropuu,

ONA KOTOPbIX NpeayCMOTPEHDI O6LIJ,I/I€ peweHunA:

P16
EXPIRED

REPLACE

PROBE ERROR

e_

Kog owmnbkm KaTeropus PeweHune
A## Ownbku akTBauum | PeakTtmBauus
E## Ownbkn cnuctemHoro | MNepesarpyska cuctembl
YPOBHA
P#4 Ownbkn anekTpopa | Cnepynte UHCTPYKLMAM Ha XKUOKOKPUCTANINYECKOM

ancnnee nnm sameHnTe ogHoOpPa3oBYO HacaaKy

Wit OwnbKu- MpuHATNE Mep He TpebyeTcA, Ko BbIBOAUTCA AnA
npenynpexmneHus NHGOPMUPOBaHKA Nosb30BaTenNs

Owwnbka casm c PY MpoBepbTe NoAKNOUYEHNE K KOHCONN.
3NeKTPOoAOM Mpun HeO6XOAMMOCTY 3aMeHINTE SNEeKTPOS.
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OuncTKa n TexHn4YecKoe obcnyXmBaHme

Ouuncrtka

A MpepynpexpeHne!

[na npegoTBpaLleHna NopaXeHNA SNEKTPUYECKM TOKOM 1 BO3MOXKHOMO GpaTanbHOro
Bpena 340PO0Bbio Nepes 0OUNCTKON HEOOXOAMMO OTKIIUKTL KOHCob Crossfire 2 ot
PO3ETKN SMIEKTPUYECKON CETHU.

OcTOpOXKHO!

. He pacnbinante YncTALLyio XXUAKOCTb HEMOCPEeACTBEHHO Ha YCTPOWCTBO, MOCKOJIbKY
3TO MOXET MPUBECTY K MOBPEXAEHNIO MPOAYKTa. Pacnbinute XXnAKOCTb Ha TKaHb,
npexze Yem NPOTMpPaThb YCTPONCTBO.

. He norpy»aiite KOHCOJb B Nt06blE XKUAKOCTH, MOCKOJIbKY 3TO MOXET NPUBECTM
K MOBPEXAEHWI0 NpoayKTa.

. He ncnonb3yiite arpeccrBHble YMCTALLME PACTBOPbI A5IA OYMCTKN YCTPONCTBA,
MOCKOJIbKY 3TO MOKET NMPUBECTU K MOBPEXAEHNIO NpodyKTa.

. He cTtepunusyiite ycTpoCcTBO, MOCKONbKY 3TO MOXET MPUBECTU K MOBPEXKAEHMIO
npoayKra.

KoHconb

Ecnn HeobxopMma ourcTKa yCTpOMCTBa:

1. Pacnbinute YnCTALLYIO XKMAKOCTb Ha CyXYlo, CTepUNIbHYIO TPAMKY. Vi36eraliTe pacnbineHuns
N36bITOYHOrO KONMYECTBA KMAKOCTM AN NoMafdaHnA Kanenb.
MpoTpuTte yCcTpONCTBO.
OuncTKy NepeaHero *XMAKOKPUCTAINYECKOro 3KpaHa HEOOXOANUMO NPOBOANUTL C 0CO6OIA
OCTOPOXHOCTbIO. M30bITOK XKMAKOCTM UK Kamnn, KOTOPble MOTYT MPOHUKHYTb B H/MHIOHO
YacTb 3KpaHa, MOTyT MPUBECTU K MOBPEXAEHMIO NPOAYKTA.

MepanbHbIN NepeKnoUyaTenb
CM. HCTPYKLMK NO OUYNCTKE 1 MOBTOPHOI 06paboTke B pyKOBOACTBE K NefasibHOMY

nepeKknyaTtento.

PY pyuHon 6nok
PY pyuHble 6510KM NpegHa3HayveHbl TONIbKO A1 OLHOKPATHOrO MCMOMb30BaHUA 1 He nognexat
OUNCTKE, CTEPUSTN3ALN NNTN NOBTOPHOMY NCMOJIb30OBaHUIO.

Py4yHon 6n0OK WwenBepa
CM. MIHCTPYKLMM MO OYUCTKE U NOBTOPHOW 06paboTKe B PyKOBOACTBE K COOTBETCTBYIOLLEMY
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YCTPOWCTBY.
OpHopa3oBble HacaAKmM NpefHa3HauyeHbl TONbKO A1 OQHOKPATHOIO MCMOJIb30BaHNA U He
MoAJsiexaT OunCTKe, CTepUaM3aLny UM NOBTOPHOMY NCMOJIb30BaHMIO.

Texob6cnyxnBaHume
KoHconb Crossfire 2 He TpebyeT NpodunakTMIeckoro Uim nepruoanyeckoro TEXHNMYECKoro

ob6cnyxmBaHua. OgHaKo Ans ONTMManbHOro GYHKLMOHMPOBaHKA YCTPOCTBa KoMnaHums Stryker
peKoMeHyeT ex<efJHeBHO MPOM3BOAMUTL Nepe3arpysKy CMCTeMbI.

YTunusauyna

[aHHbIA NPOAYKT ABAAETCA UCTOYHMKOM OTXOL0B MEKTPUUYECKOTO U
3NEKTPOHHOro obopyaoBaHus. OH He AOMKEH YTUNN3MPOBATLCA KaK
HeCopTUPOBaHHble GbITOBbIE OTXOAbI U NMOANIEXNUT pasfebHOMY c60py OTXOA0B

| ] B COOTBETCTBUN C MPUMEHUMbBIMN HaUOHaJIbHbIMW NN NPUHATbIMW B yqpemneHmm
HOPMaMWU, KacaloLWVMMNCA BbILIEALIErO U3 YNOTPEONeHNA INEKTPOHHOTO
obopynoBaHus.

Ona ytunusaumm nobbix 3arpAsHeHHbIX OAHOPA30BbIX NMPUHAAEXHOCTEN CUCTEMbI ClegyiiTe
npoueaype, NPUHATON B MEAULMHCKOM YUPEXAEHNN,

B Oupektuse no 6atapeam 2006/66/EC, HaumHadA c ceHTAOpA 2008 roaa, BBOAATCA

HOBble TpeboBaHUsA KacaTeNbHO 3aMeHAEMOCTM GaTapel 13 OTXOA0B 060pyAOBaHUS

B rocypgapcTBax-uneHax EC. [ina goctukeHna cootBeTCTBUA TpeboBaHUAM
3Tol [IMpeKTVBbI B JaHHOM YCTPOMNCTBE Oblfia NPesyCcMOTPEHA BO3MOXHOCTb 6e30MacHoro
n3BneyeHna 6aTapei B KOHLIe CPOKa CNy6bl Ha NPeanpPUATAY MO YTUAN3aLMK OTXOL0B.
3apakeHHble 13aenva nognexar obessapakMBaHuio Nepes HanpaeneHeM Ha NepepadboTKy.
Ecnn obe3zapaxnBaHme ycTpoONCTBe nepes nepepaboTkon HEBO3MOXKHO, MeULIMHCKOe
yupexaeHue He JOMKHO NpefnprHMMaTb NOMbITOK M3BJleYeHNs 6aTapel 13 OTXO[0B
obopynoBaHua. B cootBeTcTBUM € [lnpekTrBoi no 6atapeam 2006/66/EC 1 3akoHOAATENBCTBOM
rocygapcTte-uneHoB EC gonycTumo npogosmkeHue yTunmnsaumm Hebonblumx KonmyecTs
nepeHOoCHbIX 6aTapert MyTemM 3aXOPOHEHUA Y CKUTaHUA.
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TexHn4YyecKkne cneunpmnKaymm

KomnaHua Stryker Endoscopy octaBnaeT 3a coboii paBo BHOCUTb YyULLEHWA B MPOAYKT
(NpoAyKTbI), ONMCaHHbIE B HACTOALLEM JOKYMEHTe. [o3ToMy NPOoAYKT (MPOAYKTbl) MOXeT

He MOJIHOCTbI0 COOTBETCTBOBATb OMNYBMKOBaHHOM MHPOPMaLUn unu cneundrkaumam.
Jiobble cneumnduKaLmm MoryT 6biTb M3MeHeHbl 6e3 NpeaBapUTeSIbHOrO YBELOMIIEHNS.

[na nonyyeHnsa nHdopmaumm 06 U3MEHEHUS Y HOBbIX MPOLYKTax 00paTUTECh K MECTHOMY
ancTpubbtoTopy Stryker Endoscopy unv K MECTHOMY TOProBOMY NPEACTABUTENIO UV areHTy

Stryker Endoscopy.

Pasmepbl

Pa3smepoi: 429cmx31,8cmBx11,4cm LU
Macca: 9 Kr

Tpe6oBaHMA K YCNIOBMAM OKpY»KatoLeil cpegbl

Pabouni guanasoH oT-5p040°C
Temneparyp:

Pabounn ananasoH 30-95 % OTHOCUTENbHOW BNAXKHOCTU
BNTA>KHOCTU:

Honyctumbie oT-18 no 60 °C
TemnepaTypbl npu
JIOCTaBKe:

Honyctumas BRa)kHOCTH 15-90 % OTHOCUTENIbHOM BAXXHOCTU
npw focTaBKe:

Tpe6oBaHMA K NUTaHUIO

Bxop: 100-240 B nepemeHHoro Toka, 50/60 'y, 6-10 A
Bbixop, 400 Bt npn 200 Om, 200 KIy,

BxogHom 16 A-y, 250 B

npeaoxXpaHnTesb:

dnekTpunyeckune cneunpurkaumm

MakcrmanbHas 12000 060pOTOB B MUHYTY
CKOPOCTb MOTOPA:

Linkn HenpepbiBHOe PyHKLMOHMPOBaHKeE
bYHKLMOHUPOBaHMA

MoTopa:

Dopma BbIXOLHOM 200 KI'y £ 1 %, npAMoyrosibHasA BOJHa,
PY BonHbI:

Ko3pPuLUMEHT amnnnTyabl Harpyskm < 1,5 npr 200 Om
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Bbixop reHepaTtopa
XapaKTepuUCTUKN BbIXOLHOWN MOLLHOCTU ANA KaxKAoW TOUKN NpY YCTaHOBAEHHOM CONPOTUBAEHUN
Harpy3sku (B cootBeTcTBmM € IEC 60601-2-2, nognyHKT 6.8.3) npuBefeHbl Ha rpadurikax HuKe.

3aBNCMMOCTb BbIXOAHON MOLHOCTUN OT HAaCTPOEK NPV Pe3ncTUBHON
Harpyske 200 Om
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1 2 3

ypOBEHb MOLLHOCTN pe3aHunA

3aBNCMMOCTb BbIXOAHO MOLLHOCTHU (MpU pe3Ke) OT Harpy3o4Horo

CONpoOTUBNEHMA
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3aBUCMMOCTDb BbIXOAHOI MOLLHOCTU (NpU Koarynauum) ot Harpy3o4yHoro
conpoTUBAEHUA
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HarpysouHoe conpotusneHue (Om)

3aBNCMMOCTb MAaKCMMAIbHOTO HaNPSXKeHUA NP Pa3OMKHYTON Lienu oT
3aflaHHOro 3HaYeHuA

400
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200
150
100 -
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HanpsxeHune (Bmc)

YpoBeHb MOLWHOCTIY pe3aHuna
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Knaccnpukayum

A MpeaynpexaeHne!
[aHHOe 06opynoBaHMeE He MPUFrOAHO ANA UCMOSb30BaHUA B MPUCYTCTBUN
BOCM/IaMeHAEeMOWN CMeC A1A aHeCTe3nN C BO3JYXOM, KUC/TIOPOAOM WM 3aKUCbIO a3oTa.

MeguunHckoe anekTpuyeckoe obopyaoBaHme Knacca |
Pabouan yacTb, HaxoAsLAsACA B HEMOCPeACTBEHHOM KOHTAKTe C MauneHToM, Tuna BF
CreneHb 3aWunTbl OT MPOHNKHOBEHMA BOAbl: IPXO

Q®epepanbHana komuccua ceasm CLIA (FCC)

NUpenTudukarop pegepanbHom komuccum ceasm CLUA: SSH-XFC2

ToproBoe HasBaHwme: KoHconb Crossfire 2

Tun vnn mogenb: 0475100000

HactosAwee yctpornctso cootBeTcTByeT Yactu 15 npasun FCC. SkcnnyaTauma yCTpONCTBa JOSKHA
COOTBETCTBOBATb C/leAyoLMM BYM YCNOBUAM:

(1) BaHHOE YyCTPOMCTBO He JOIKHO Bbl3biBaTb BPeAHbIX MOMEX, U (2) AaHHOEe YCTPOWCTBO JOMMKHO
BblAeP>KMBATb N0Oble MOMeXHU, BKoYasa MOMEXH, KOTOpble MOTyT Bbl3BaTb HeXenaTesbHble
HapyLleHus B paboTe yCTpoNCTBa.

Mpumeuanune: Hopmatuebl FCC npefycmaTpriBaloT, UTO U3MEHEHUA U mogmbukaumm,

He nonyymBLLME NPAMO BblpaXKeHHOro ofobpeHna komnaHum Stryker Endoscopy,

MOFyT aHHYNIMPOBaTb Ballie MPaBO NCNONb30BaTb faHHOe obopyAoBaHMe.

Pa6ouasn yacToTa nepepatumka: 13,56 MIy

Twun yacToTbl/xapakTepuctuku moaynaumn: 10 % KognposaHmne Co CABUIOM aMManTyAbl
MoaHecywan yactoTa: 423,75 K, MaHUeCcTepCcKoe KogmupoBaHue

D¢ PpeKTMBHAA MOLWHOCTb N3nyyeHna: 50 MkBT

MwuHuncTepcTBO NpombiwieHHocTr Kanagpi (1C)
NoeHntndukatop MuHmcrepctaa npombiwneHHocTn KaHaabl: 4919C-XFC2
Toproeoe Ha3BaHwue: KoHconb Crossfire 2

Tun nnn mogens: 0475100000

JKcnnyaTtauma yCTPONCTBa JOMKHA COOTBETCTBOBATL ClielyOLNM ABYM YCJIOBUAM:

(1) paHHOE YCTPONCTBO He AOMKHO Bbi3blBaTb MOMEX, 1 (2) JaHHOE YCTPOMCTBO AOSIKHO
BblOEPXKMBaTb N0OblE MOMEXY, BKITIOUAA MOMEXU, KOTOPble MOTYT Bbl3BaTb HEXeNlaTeNlbHble
HapyLueHunA B paboTe yCcTponcTBaa.

3Hak «IC» nepef HoMepom cepTUdUKaLUN PAANOYACTOTHOTO YCTPONCTBA O3HAYAET,

YTO YCTPOMCTBO COOTBETCTBYET TEXHNYECKMM cneundurKkaumam MnHucTepcTea
npombIwneHHOCTV KaHagbl.

RU-630
Downloaded from www.Manualslib.com manuals search engine


http://www.manualslib.com/

CootBetcTBMe [ilupeKkTuBe o pagno- u
TeNeKOMMYHUKaLMOHHOM o60opyaoBaHmn

Hactoawwmm komnaHusa Stryker Endoscopy 3asBnseT, Uto ykasaHHOe Huxe
papguoobopynoBaHme cootBeTcTBYeT Aupektuse 2014/53/EU. MNMonHbIn TeKCT AeKknapauum

o cootBeTcTBUM [npektnae EC cm. no agpecy: www.stryker.com/en-us/Divisions/Endoscopy/
IFUs/index.htm.

BbINnonHUTE MOUCK MO HOMEPY U3AENNA U OTKPOWNTE COOTBETCTBYIOLLYIO AEKNapaLnio
0 COOTBETCTBUM AJ151 KOHKPETHOTO 13aenus.

Tun nnn mogens: 0475100000
HassaHue nsgenus: KoHconb Crossfire 2
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BHEKTPOMa FTHATHaA COBMeCTUMOCTb

Kak v gpyroe anektpuueckoe MeanLmHcKkoe obopyaoBaHue, cuctema Crossfire 2 Tpebyet
cobntogeHna 0cobbIx Mep NPefoCTOPOXKHOCTY Af1A 0becneyeHns 31eKTPOMarHUTHON
COBMECTUMOCTH C APYTUMU SNEKTPUYECKUMU MESVNLIMHCKUMI YCTPOCTBaMu. [1na obecneveHus
3neKTpoMarH1THom coBmectumocTy (AMC) ycTaHOBKY 1 1Cnonb3oBaHue cnuctembl Crossfire 2
Heo6XOAUMO OCYyLLeCTBNATb B COOTBETCTBUM C MHPopmaumern 06 SMC, npreeaeHHON

B HaCTOALLEM PYKOBOZACTBeE.

Cuctema Crossfire 2 cnpoeKTpoBaHa 1 KCrbiTaHa C yYeTOM HEOOXOLMMOCTM COOTBETCTBUA
TpeboBaHuAm IEC 60601-1-2:2001 B oTHOWeHUM IMC ¢ pyrumun yCTpONCTBaMm.

A MpepynpexaeHns

- [laHHOe 0b6opynoBaHUe NpeaHa3HaueHO TOMbKO /s MCMOb30BaHMA MeAULUHCKAMU
cneymanuctamu. laHHoe 060pynoBaHME MOXKET Bbi3blBaTb PAAMIONOMEXU WS MOXKET
HapyLaTb paboTty 6nusnexallero obopynosaHua. MoxxeT noTpeboBaTbCcA NPUHATME
Mep o 3aLuTe OT BO3AENCTBUA, TaKMX KaK NepeopueHTaLma uiv nepemeLleHmne
ob6opynoBaHus, MO0 SKPAHMPOBAHME MECTA €0 PACMONOXKEHMS.

«  [NepeHOCHOEe 1 MO6UIIbHOE 060PYAOBaHME A1 PALMOYACTOTHOWN CBA3M MOXET
NOBNUATb Ha HOPMasibHOe GpYHKLMOHMpPOoBaHWe cuctembl Crossfire 2, naxe ecnu 31o
060pyfoBaHVie COOTBETCTBYET MPMMEHVIMbIM TPEGOBAHMAM K M3/TyYEHMAM.

«  He ncnonb3yiite gpyrvie Kabenw nnv NpUHagneXxHoCTH, 3a UCKIIYEHNEM
nocTaBisieMbix BMecTe ¢ cuctemoi Crossfire 2, MOCKONbKY 3TO MOXET NPUBECTA
K YBENTMYEHMIO SNEKTPOMArHUTHbBIX U3yYEHWI ST K CHUPKEHWIO YCTONYMBOCTM
K TaKUM U37TyYEHUAM.

«  Ecnu cuctema Crossfire 2 ucnonb3yetca B6aU3M gpyroro o6opynoBaHus, oo
pacnosnaraercs Ha Hem, He06X0AMMO NPOBEPUTH BO3MOXKHOCTb HOPMaJibHOM
paboTbl cuctembl Crossfire 2 B JlaHHOW KOHOUrypauuy 0o60pyaoBaHnsa Ao Havyana
€ro 1CMosb30BaHUsA NPY XUPYPruyeckon onepaumm. B HuxenpusegeHHbIX TabauLax
cofepKaTca peKomeHZauum no pacnosioxkeHuto cuctemol Crossfire 2.

«  [pw coBmecTHOM nopktoueHun cuctembl Crossfire 2 ¢ no6biM gpyrm
3NeKTPUYECKM MEANLIMHCKUM 060PY[0BaHNEM BO3MOXKHO CITOMEHVE TOKOB
yTeuku. [1ns ceefieHns K MUHUMYMY TOKOB YTEUKM tobaA paboyas YacTb TUna
BF pomkHa 1cnosib30BaTbCA TONIBKO B COUMETAHUM APYTMMI PaboyriMm YacTaMA TUMa
BF. Y6epuTech, Uto BCe CUCTEMbI YCTAaHOBJIEHbI B COOTBETCTBUM C TPEOOBAHMAMY
IEC 60601-1-1.

RU-632
Downloaded from www.Manualslib.com manuals search engine


http://www.manualslib.com/

PekomeHpgaLvn n 3asBNeHNe NpPon3BoAnTensa: JNeKTPOMarHuTHoe nsnyyeHme

Cucrema Crossfire 2 npegHasHaueHa s NCMosb30BaHNA B SNIEKTPOMArHUTHON Cpefie, ONMUCaHHOM Hke. MoKynaTens unm
nosnb3oBarenb cuctembl Crossfire 2 fomxkeH obecneunTb NCMOb30BaHMe YCTPOCTBA B TaKO cpege.

McnbiTaHne 3neKTpoMarHnTHoro CootBetcTBUE DneKTpOMarHuTHasA cpefia — pekomeHaaumm
n3nyyeHus
PY n3nyuenna CISPR11 Mpynna 1 Cucrema Crossfire 2 gonKHa ncryckatb

3N1EKTPOMArHUTHYIO SHEPIUIO NS BbINONHEHUS CBOUX
bYHKUMIA. DTO MOXKET MOBANSATL HA PACMONOXKEHHOE
no6an30CTY SNEKTPOHHOE 060PYOBaHME.

PY n3nyuenna CISPR11 Knacc A Cuctema Crossfire 2 nogxoauT Ans NCNoNb30BaHUA
B J1I06bIX noMeLleHnAX, NCKlo4YaAa AoMallHune
YCNOBUA 1 MOMELLEeHWs, HaNPAMYIO NMOAKIIOUEHHbIe
cocrasnatouynx IEC 61000-3-2 K H3KOBOMbTHO 3N1eKTPUYECKON ceTu,
OCYLLECTBAAOLLEN INEKTPOCHABKEHVE 30aHNIA,
MCMOSb3yeMblX AA MPOXKMBAHUA.

OMNCCMA TAPMOHNYECKINX Knacc A

KonebaHwns HanpskeHusA/dnvkep- CooTBeTcTBYET
wym [EC 61000-3-3

PekomeHpauun v 3aABneHne Npon3BoanTensa: JNeKTPoOMarHuTHas yC'I‘OiI‘IIIIBOCTb

Cuctema Crossfire 2 npeaHasHaueHa Ana UCNONb30BaHVA B S1EKTPOMarHUTHON Cpefie, onmcaHHom Huxe. MoKynatens nnm
nonb3oBatesnb crctembl Crossfire 2 pomkeH obecneunTb NCMONb30BaHKeE YCTPOWCTBA B TaKoW cpefe.

UcnbiTaHmne Ha YpoBeHb YpoBeHb COOTBETCTBUA SneKTpomMarHnTHas
yCTOMYNBOCTb MCnbITaHUA cpepa —

IEC 60601 pekomeHpauun
dneKTpocTaTNyecKnin +6 KB npu KoHTaKTe +6 KB npwu KoHTaKTe +8 KB Monbl 4OMKHbI 6bITb
paspag (3CP) IEC61000-4-2 +8 kB o BO3AYXY no BO3ayxy flepeBAHHbIMY,

6ETOHHbIMU UK
NOKPbITHIMU
Kepammyeckon

nnuTkon. Ecnu nonbl
VIMeIoT MOoKpbITHE
N3 CUHTETNYECKOro
MaTepuana,
OTHOCWTENbHas
BNa)KHOCTb [OSIKHA
COCTaBNATb Kak
MUHUMYM 30 %.

bbicTpble anekTpuyeckne +2 KB gna nuHuin +2 KB anAa nuHWN anekTponutaHma KauecTBo
nepexofHble NPoLEeCcchbl Nnn neKTponuTaHnA 3NeKTponuUTaHnA
Bcnnecku IEC61000-4-4 LOJMKHO ObITb TAKNM
+1 KB ana BxogHbix/ +1 KB 4519 BXOLHbIX/BbIXOAHbBIX JINHUM | e, Kak B OObIYHBIX
BbIXOAHbIX TNHUIN NPOMBbILLAEHHbIX
N MeANLIMHCKIMX
yupexnaeHusax.
CKauKkm HanpsKeHns +1 KB npu +1 kB npu andpdepeHumanbHom Kauectso
IEC61000-4-5 nnddepeHuranbHoOM BKJIOUEHUN 3NEeKTPONUTaHMA
BKJIIOYEHUN LOMKHO ObITb TaKUM
Ke, KaK B 0ObIUYHbIX
+2 KB npu +2 KB npu cuHpasHom BKOYEHUN NPOMBbILLEHHbIX
cnHbasHom Y MeVLINHCKNX
BKJIOHEHUN yupexaeHuax.
MoHWXeHNA HanpsXXeHns, < 5% Ut (>95 % < 59% Ut (>95 % noHmxeHune Ut) KauecTBo
KpaTKOBPEMEHHble noHmxkeHune Ut) B TeyeHue 0,5 umkna 3NeKTPonuUTaHnA
npepbIBaHNA N U3MEHeHNA B TeyeHue 0,5 umkna LOMKHO ObITb TaKUM
HanpsXeHnA BO BXOAHbIX Ke, KaK B 0ObIYHbIX
NINHWAX SNeKTPONUTaHNA 40 % Ut (60 % 40 % Ut (60 % noHwmxerue Ut) MPOMBbILLNEHHBIX
IEC61000-4-11 MOHWMXEHne Ut) B B TeYeHue 5 4MKnos N MeANLINHCKNX
TeyeHve 5 UuKIos yupexpgeHusx.
Ecnv nonb3osatento
70 % Ut (30 % 70 % Ut (30 % noHmxeHune Ut) Heo6xoaMMO
noHmxeHmne Ut) B B TeyeHune 25 uuKknos NpoAosIKeHMe paboTbl
TeueHue 25 UnKios Crossfire 2 Bo Bpems
<5% Ut (>95% < 5% Ut (> 95 % noHmxeHue Ut) OTKNOUEHNA MOAGHN
3N1eKTPO3HepPrun B cetu,
noHmxeHune Ut) B B TeyeHune 5 cekyHp

peKoMeHZyeTca nuTaHune
Crossfire 2 OT UCTOUHMKA
6ecnepe6oinHoro

nNUTaHUA UK OT GaTapen.

TeyeHve 5 cekyHp
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MarnuTtHoe none npu 3A/m 3A/m MarHuTHble NonA YacToTbl

YacToTe CETEBOIO MUTaHWSA CeTeBOro NUTaHus

50/60 I'y IEC 61000-4-8 LLOMKHbI ObITb Ha YPOBHE,
COOTBETCTBYIOLLEM
06bIYHbBIM

MPOMBILLEHHbIM
N MEAULINHCKUM
YCITOBUAIM.

MPUMEYAHME: Ut — 310 HanpsA)keHne B CeTV NepeMeHHOro ToKa 10 TECTOBOW Harpy3Ku.

PekomeHAauuu 1 3asiBNeHNe NPON3BOANTENS — 3NEKTPOMarHuTHas yCTOMYMBOCTb

Cuctema Crossfire 2 npeaHasHaueHa AnA UCMONb30BAHNA B S1EKTPOMArHUTHON CPeAe, ONMCaHHOM HKe. MoKynaTens unm
nonb3osatenb cuctembl Crossfire 2 nomkeH obecneunTb NCNONb30BaHMeE YCTPOWCTBA B TaKOW cpepe.

YpoBeHb
UcnbiTaHne Ha . YpoBeHb
. ncnbITaHMin dneKTpomarHuTHasi 06CcTaHOBKAa — peKomeHZauumn

YCTOYMBOCTb IEC 60601 COOTBETCTBUA
MepeHocHoe 1 MobubHOe 060pyAoBaHMe Afis
PaAMoYaCcTOTHON CBA3M JOMIKHO pacnonaraTbCs ot
noboin yactn cuctembl Crossfire 2, BKtouaa kabenu,
He BV>Ke peKoMeHAyeMOoro pasfenaioLero pacCToaHNS,
paccunMTaHHOro Ha OCHOBaHWW YPaBHEHNA, MPUMEHUMOTO
[NA YacToTbl NepefaTyyKa.

KonpyktueHoe 3 B cpefiH. KBaap. PekomeHfyemoe pasgensiolee paccToaHme:

PAmsnyuenne | o oo\ go 8O My | o0

IEC 61000-4-6 A 4 d=12+P

W3nyuaembie 3B/m 3B/m d=1,2+/P OT80 Ml a0 800 Ml

P4 BonHbI OT 80 Iy 10 2,5 Iy d=23+P OT800Myp02,5My

IEC 61000-4-3

rae P — makcumanbHas BbIXOAHAA MOLHOCTb
nepepatymka B BatTax (BT) no faHHbIM npovisBoanTens
nepefaTunka, a d — pekomMmeHAoBaHHOE pasfensiollee
paccToaHue B meTpax (m).

HanpsxeHHOCTb Monei HeMoABUXKHBIX PaANoYacTOTHBIX
nepeaaTunKoB, onpefeneHHas C UCNosb3oBaHeM
3MIEKTPOMArHNTHOTO KapTpoBaHusA (a), AoSKHa ObiTb
HU>Ke YPOBHA COOTBETCTBMA B KaXAOM YaCTOTHOM
ananasoHe (b).

B651131 060pyf0BaHMSA, MAPKUPOBAHHOIO Cleayowym
3HAKOM, MOT'YT BO3HVKATb MOMEXU:

@)

MPUMEYAHMUE 1: Ha yactoTax 80 MIy 1 800 MIy npumeHstoT TpeboBaHus ana 6onee BbICOKOro YacTOTHOTO ManasoHa.

MPUMEYAHWE 2: laHHble peKoMeHAALMN MOTYT ObITb MPYIMEHKMbI He BO BCeX CUTyaumsax. Ha pacnpocTpaHeHmne
3M1EKTPOMArHUTHBIX BOJH BIINAET NOMOLEHNE 1 OTPaXKEHME OT KOHCTPYKLMIA, OGBEKTOB 1 NIIOAEN.

(a) Hanps»KeHHOCTb Nnosei HeMOABUXKHbIX PaaronepeaaTUrKoB, Hanprmep 6a30BbIX CTAHLMIA MOGWIbHO CBA3M
(6eCrnpOBOAHbIX 1 COTOBbIX TeNepOHOB), MOOUIBHbBIX PaANOCTaHLUIA, NIOOUTENbCKUX NepeAaTuMKoB, pagrocTaHumuin 8 AM n FM
[ManasoHax 1 TefiernepesaTynkoB TEOPETUYECKU He NMOAAAETCA TOUHOMY MPOrHO3MpoBaHuio. OLeHKa S1eKTPOMarHUTHOM
06CTaHOBKM C yUETOM BO3AeVCTBIA HeMOABVKHBIX PY nepefaTunkoB AomKHa NPOV3BOAUTLCA C UCMONb30BaHNEM
3N1EKTPOMArHUTHOTO KapTpoBaHUA. ECin n3mepeHHas Hanps»KeHHOCTb MOMA B MecTe NCMonb3oBaHuaA cuctembl Crossfire 2
MpeBbILWAeT COOTBETCTBYIOLMI YPOBEHb COBMECTUMOCTM € PY 3nyueHrem, criegyeT NpoBepuTb NMPaBuibHOCTb paboTbl
cuctembl Crossfire 2. Mpy HanMuMy NPU3HaKoB c60eB B paboTe MOryT NOTPe60BaTLCA LOMOMHUTENbHbIE MePbl, HAaNpUMep
nepeopueHTaLmsa UM U3MeHeHne MecTononoxXeHns yctpoiictaa Crossfire 2.

(b) B yactoTHOM fimanasoHe 150 Ky — 80 MIy HaNPAXXEHHOCTb SNEKTPOMArHUTHbIX MOJEN JOMKHA ObITb MeHee 3 B/M.
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PeKkomeHAOBaHHblIe pasfendioliyie pacCTOAHNA MeXAy NepeHOCHbIM 1 MOGUIbHbIM 060pyAOBaHMeM Ans
paamnoyYacToTHoi cBA3M U cuctemori Crossfire 2

Cuictema Crossfire 2 npeAHa3HaueHa 1A NCMONb30BAHMA B SNIEKTPOMArHUTHOV 06CTaHOBKE KOHTPONMPYEMbIX n3nyyaemblx PY
nomex. [Mokynatenb unm nonb3osartesb cuctembl Crossfire 2 MOXeT NpefOTBPATUTL BO3AENCTBUE 3/1EKTPOMArHUTHBIX MOMEX.
[ina sToro TpebyeTca NoAaepKMBaTb MUHMANIbHOE PAcCTOAHME MeXAY MOPTaTUBHBIM U MOGUIbHBIM 0bopyfoBaHMem PY
cBA3v (Nepepatuvkamu) 1 cuictemoit Crossfire 2 B COOTBETCTBUM C NPUBEAEHHBIMU HIKE PEKOMEHAALUAMM, OPUEHTUPYSCH

Ha MaKCVMasbHY MOLLHOCTb BbIXOJHOTO CHrHasa obopyfoBaHus CBA3M.

PacueTHas makcumanbHas | Paspensiowee paccrosaHue (M) B 3aBUCMMOCTY OT HacTOThbI NepeAaTumnka
BbIXOJHAsA MOLYHOCTb

nepeparumka (BT) Ot 150 kINy go 80 My OT180 MI'y o 800 MI'y, 01800 My mo 2,5 My,
0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,37 0,37 0,74

1 1,2 1,2 3,7

10 3,7 2,3 74

100 11,7 11,7 23,3

[1nA nepeAaTuMKoOB, pacyeTHas MOLLHOCTb KOTOPbIX OTCYTCTBYET B CMINCKE Bbille, PEKOMEHAYeMOe pasaensioLiee paccToaHne
(d) B MeTpax (M) MOXeET 6bITb OLLEHEHO NCXOAA 13 YPaBHEHWSA, B KOTOPOM UCMONb3YeTCs yacToTa nepeaartyvka, rae P —
MaKCVMarnbHas BbIXOfHas MOLHOCTb NepeAaTymKa B BaTTax (BT) no faHHbIM MPOM3BOAMTENS NepeaaTumnka.

MPUMEYAHWE 1: Ha uactoTax 80 MIy 1 800 MIL npuMeHsAIOT Tpe6OBaHNA K pa3fensatoemMy paccToaHuUto Ans 6onee BbICOKOro
YacTOTHOrO fManasoHa.

MPUMEYAHWE 2: laHHble pekomeHAauuy MOryT 6biTb MPUMEHVIMbI HE BO BCeX CUTYaLmaAx. Ha pacnpocTpaHeHune
3N1eKTPOMArHUTHBIX BOJSIH BAIVIAIET MOTTOLLEHNE 1 OTPaXKEHME OT KOHCTPYKLWI, 06BEKTOB 1 Nlofe.
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CvimBonbi

Ha ycTpoicTee 1 ero MapKmpoBKe MMEIOTCA CUMBOJIbI, HECYLLME BaXKHYIO MHbOPMaLIo
1 NpeaHa3sHayYeHHble A1 MOACHEHUA NMPVIHLUMMNOB NPaBUIIbHOTO 1 6€30MacHOro NCMosb30BaHUA
YCTPOWCTBA. DTV CUMBOJIbI U UX 3HAYEHVA MPUBEAEHbI HUXE.

MNMpeaynpexpeHue!

Cnepynte UHCTPYKL MK
Mo NCNONb30BaHNIO

& OcTOpOXHO!

NMepenHAa naHenb KOHCONN

MNpenynpexpgeHue!

OnacHoe Hanps»xeHne

BknioueHne/
Bbi6op
BbIKJIOYEHMe
A Beepx BHu3
@ Mehio MeganbHbIN
nepeksnoyatesb
( PY anekTpog PyuHol1 650K LweliBepa

Pabouas yacTb,
HaxoJALlasAcs

B HEMOCPEeACTBEHHOM
KOHTaKTe C NaLueHToM,
Tuna BF

3aaHAA naHesNb KOHCOMN

& JKBMMOTEHUMANBbHOCTb

c: Stryker Firewire ((('))) WNcnyckaeT PY n3nyyenmne

¢ Blle4o BB

USB

3aluTHOE 3a3emieHne ¢ JKBUMOTEHLUMANBHOCTb
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CootsetcTByeT CSA C22.2
No. 601.1-M90 1 UL 601-1

HoMuHanbHbIN TOK
npepoxpaHuTens

OTtBeyvaeT TpeboBaHMAM
c € EBponeiickon gnpexkTunsbl A~ MepemeHHbI TOK
0197 no MefuLNHCKOMY
ob6opygosaHuto 93/42/EEC

[aHHbIn npoayKT
ABNAETCA NCTOYHUKOM
OTXOA0B NEKTPUYECKOTrO
WSIN 3N1eKTPOHHOrO

He copgepuT onacHbIx
E o6opynoBaHuaA. OH He
||

[e\ BeWwecTB, NepeyncieHHbIX
\j OOJIKEH YTUIN3NPOBaTbCA

B KNTaCKOM HOPMATBHOM

nokymeHTe SJ/T11364 KaK HeCOpTUPOBaHHble
ObITOBbIE OTXO/bl

N NOANeXMT pasgeibHOMY

cbopy oTx0f0B.
CooTBeTCTBYET HOPMATUBHbBIM
@ TpeboBaHuAM ABCTpanuu;
NaeHTUGMKATOP NOCTaBLUMIKA:
N 17693
Kunagkokpuctannnueckum gucnnemn
E)
; MEKTPOXVpYPTMdecKoe D Kowpact
YCTPOCTBO
> I L4
- . - ApKocCTb ( 3ByK
L4 I >

YnakoBKa/MapKnpoBKa

“ MpowvssoanTens [lata npon3BoacTea

ABTOPW30BaHHbIN

npeanctaBUTESb

Homep no katanory
B EBponelickom coobuiecte

OFpaHI/IHEHI/Iﬂ BNa*HOCTN

CepuiiHbIn HOMep BO3Jyxa

OrpaHunyeHns

OrpaHunyeHnsa TemnepaTtypbl aTMOChEPHOrO AaBEHMS

(ORI
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M%%eAm Cpenano B CLLA
Xpynkoe
RU-638
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OcTOpOXHO!

B cooTtBeTCTBUN

¢ depepanbHbIM
3akoHopaTtenbcteom CLUA
3TO YCTPONCTBO MOXET ObITb
NPOAAHO TOSIbKO BPauyoM
WS MO €ro YKa3aHuio.

O6paTUTECh K UHCTPYKLIMM
MO NUCMONb30BaAHMIO
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EENEETN

R(omv EE: ERSERRHUARENAHEEE AN ERERE M.

IREEER
Crossfire 2 RFEITHUERBRWET REHAZI G SRR TEMBIIMFRIZZFEAIN
ZHEVEPARER. Cossfire 2 RESFEREFBRERKRKTHERE, MEALFIAS
BBEZEET

— R
ABENARMBEEHEETEGE, BETUTES:

1.
2.
3.

10.
11.

ERERFZE, FHREEAFR, FRAONERNE

INDFTTRR 8%, BRMENHBEYEEKRE, BXREESHIEPEZIRT.
REBVLFRANE L LEEREZHR. MRENEMIRIR, 1ESHE “Stryker tr/
RIESIESER" (1000-401-175)0

EXLBRAIERER Crossfire 2 R4EHI, BEEMATEAGCEERREHAEFER.
AIEBEGEZ T RE AR, SIEMYLHIEH A ITAERE; Il iR aEHRFAR
B AR GEHFMmIRER.

P14 Crossfire 2 R AT RB D EEHSFIHERBFEANKENEE . XIFEMATEES]
BT, FrgSstT.

NN EEEFEASERRETMAGEE “—AEER" WEE, BAXHERERIRZE
iR, BEMEAEGERZ RS,

BITINSLHETE, LRESRERIHRBUSLFMPOELIERBHITEENRE.
PIZE Crossfire 2 R SEESEMMER (MEEK. K. 5. HEERE) —&E
Be. AaiFERSEMEmER, MEBRKSHERABRRER, NWERKEEIET
LR EMALAR, YI2/EE Crossfire 2 R KATE, XHEAIRESHERHEANE
MR

PIE A T2 H & B ANEMIL X G. ZHERRFE, iIERBESREIBEEE.
GREHBEERISHESREHENZELTHEAERITEERN. XEXE5FEREEN
TR,

Lwll‘]ﬁ

éTT%%rMW SEIAEE, MEKESSIFIFEIRN, UNERZEE. Re&
PR 2 HIBA KB

EEERE. —S4"F N,0O) REFFEHEEMMESIFIN, TI2ERALEE, U
HIVBERER . BRIMBFAREFHNESERIELRERE.

MR (20 RF #R3L) ERNERIBERFRE. RIEFMEBIIHEIERESBYR,
DA 5 5| SRR o

PIE RS KK TSRS Crossfire 2 #2HI & . HLLSHBFF X BITEBEFIES.
ALEEEXRER, VINERETEREZ. RRFRRZES, BHEFGIRES
Stryker {832,
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2.
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=
1.

10.
11.
12.

13.
14.
15.

SHHES

EHREMEER EC. CEC 1 NEC FRSIREREMERNFAERREARIRZE.
Crossfire 2 REERMMRIEA—NREBMIZITERE . (NERAAFMH L &ERIH
ATFR HLSKFA— IR MR 14

Crossfire 2 R4t EANE, RS RESNBIFAESSEECRSETRERR T, BEEH
aS5HERSETREZEEHRAEANERBES.

BRI LERE R, Y12ERMKBERERRESL, UBRERTER.
IR KRB B E S BYAR L, TNRTEE =& B R

REFICR AT MR . BB T X R R4 L AR & 1 BRI B8 BT AR ALK o

AP, RF HLKFEI IV S ERTRETHL EKG MBI FIRE . X EKG HHA
TRERDENREN, BEAXARGRBEUBRIEBAEARREEREZWHER.

MEIFRES

HEMAZE, REBRIMMFAMGREHRME. TINEAKIIE. BR. B HA
IRRE LSRR, BNAESBHhSES.
BXEBEEREZS, NBREMEE. AR, BAREMHESLSMERRAERE
ko

DML EEMEREBYRNEFTRANMESTHNIY, MFASRIMUFILES,
B RER LR, AL, HEEFERGERRIFE.

2 Crossfire 2 A SAEBNIRFRN AT EBERN, BHERERBNERBEFAER
RATGEIEILE. EFERRASIRARENENIRE . MMEFERHRERBR.
B AFE T E AP MR EAR SN F B AR R XU o

R RERENSREHIIR, UHIENEESERHE.
BENBERIIBFAMGNTEMEEE. NMERTEMERERTHETRESREK
A1 L B R B R SRR AR B
ERIATREERNZIEMNR, YI2E30 Crossfire 2 R4

WRiRA R (BRMEER) EERTRFEERRTHERRT.
ERAFMERRLTAIERRN, B RARR MR,

ENMERN, KiasBikEBERS.

HEARERAER, HPM—RERENFRUESR, FRETEESEYHmTT. W
HRESEERIIMIREDNT, NBEEAEFESRERNFERRERG. RA2MENESH
£ A& BEZ RIS @R

F G R AT BEIE A H Th BB SME M.

&£/ RF $RK0F, RIBE~EMZAL AR
RAMIFAIEFENBESAENFAREAREE. BFEFAAERHERFH
B, REEZTBHEE.
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e 3=
AT EEERIEE, BRI T EEER.
1. EEVE, DiREREEEYE, ARSHEBES. SRR AR

E%E [}
2. BRIFEAFMHZEURE, U2KEBTEER AR LE. FEBCENEENEES
Strykero

3. IERAERAFMPEXRRFNEGRILN . NERXLRPRESE MmN,
BFRIEHEER, NBERERT SR M.
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= miE gt AiE

Crossfire 2 S MATIAAIAL R RAEE A TRAEI RGBT REER, TRHXHEE T
S RF SMEFRIRSURMATE, AT EMATEHNERTA

WTET7R, Crossfire2 ZR&B & A

1. Crossfire 2 {ZHI8 (FFMPERE)
A[{EA Crossfire 2 ARG A RIAHHIZEREEL S
IR &) TIHL 3k FF & AR 4B 4R A9 ML DT 1 Fnids Bk
FAENRESA (RF) sE = AT AN F AR P AL TIEIFRE M
R R AP RERIE Crossfire 2 &4t

2. EEEIEITIMSE (IFe—R M )
HIT R ETE RS )
BF B! iRt

3. =R RF &Rk
J2 A RF $IEIFMEE M
BF 2Kz DM

4. Crossfire HIEEFF X
2 EEXTER ZhE TN SLF0 RF RSLE0IZFE . BEKEE S
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ISR fiE

Stryker Crossfire 2 RFEEATFIUTXTHWERIIMMIFATMETEFA: BXH. BXTH. B
K. BXF. BEXTAEEXT . Crossfire 2 RGBT HA| TIRTR B LA LRI EIBR
PIBR . BEBRAER. URBEEHBIRHRRERALRWER AL R MEIEM. A=
F{ERRGIBHE: VIRHRNBEXTRE. BETERERER. NETIBREE XS PHEE
B0,

RS

T

MRS R 2 AT A SRR T AT, b AY AT REAORRE SR
TR FEAHEE.

EHE8NE
/INMDRBR Crossfire 2 258 HRETIIGIMA Y-
— Crossfire 2 21 &
—IRERKBIEL
—ARFiEm
MRBEIEMRIR, BESH “Stryker fRERBEIREZER" (1000-401-175)0

] i FPE 1%

Crossfire 2 R F A T HIFH 14 :

REPHE

0475-000-100  Crossfire I FF %<

0277-200-100  iSWITCH i FA8 L B B TP R #5125
0277-200-101  iSWITCH 18 B To4L BB FF X B2 KL 2] (AUS)
0277-100-100  iSWITCH if FIR! T BB 7T %
6000-001-020  Stryker Firewire FE45

RTRME

0279-xxx-xxx  SERFAS Energy ZFIEIMNRIFARIRL
0375-708-500  Formula 180 #13k

0375-704-500  Formula #13% (&%)
0375-701-500  Formula #13t (FR&i%4)
0275-601-500 /XT3 &I TIHLSk
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Crossfire 2 1ZHI&
Crossfire 2 $=2#H| & =& Crossfire 2 R A HRIEIZEL S, ZITHIA 4% RF HEtgt=E, KzhE|
7], #EHAFESRESGERIR.

AU TR
BIERE AN XLZEA. Kz EREEHRUR LD FRRARFRE.

(1 2] ?

CROSSFIRE 2 INTEGRATED RESECTION AND ENERGY SYSTEM ; |

J©)F
@ ? Olll =
A 9 (@

L Sryker

©
66 o oo

1. e EERBLIR
2. &g %4 LCD BRERMIRE

3. RF &k ATHEPLSLIZ AL RF BEE
f (SERFAS Energy)
4. {3 IXzhFE) TIHL Sk
@ 5. HBE AR AEH B IR
A 6. HERETLT NIRAATRIAHIMEIR GERERE
ERF LCD)
7. LD B® RURZ RIF
@ @ 8. g VRO E IR F AL
|

9. HIESFFXRIEL %33 Crossfire BB £
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SR
FEERREEESGEZEEZEHT Stryker 2 &HIEM.

o 2] ?0

\
[ )
 — ) ooo
o oooog
ocoo OOoo0OooOoa N
00000 Oo0oooogag
°90 0oOooooa [u”u\j
(@] (©] O0o0oao
oaa
|4 N
J J
1.  Firewire &3k BRAEHETE Stryker Firewire %% (# iSWITCH &

c? BT R) HER
o-%» 2. usB JERhER LA SER N REEMB 1T R R

3. FHiIEBEE: —

4. wHEEEAOD —
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5]
Crossfire 2 REBREAGIRE, RIFETIERE RF ERANE| 1L, A FHRARIIERNE
EiRE. B LF0 Crossfire BB % LIS 85 B3 H Bl k.

@ 1. Menu (3RER) Menu (3RE) RHFDUITHES, DLIEFEAPH
REIRE
2.  Error indicator HINZ G428, Error indicator (HHERIETRLT)
(HESIETAT) EHOS
3. LCD screen LCD screen (LCD &) ETRREZSKE. HiEK
(LCD &) . BIEEK. TIBERE RINEKF,
@ 4. Select (i%HF) Select (E$§) IRHRTYIMIERE RF S T34,
LT RTIEIT Crossfire 2 SREXT PNLIZ FHITIESo

@ @ 5. Adjust (ifEE) Adjust (iREE) MRS /FERATIEIR & HEE
MINEIRE .
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RESHEER

Stryker Endoscopy A E)4G1E S II1EA Crossfire 2 RGN ELAMERS - #EHI Stryker Endoscopy
HERRSELBAERNZDVHITAWZE, HBERRREHIESEMEBZNZEHITIR
{EFNYER, BEIREBAFBZR ZHhAY Stryker Endoscopy $HER R ZH— kI HE .

N g
R A TN E S AR, RO A AL SR A%
BB AT, MALEREE S B AP RR TR
4 P PR T 5 PR ] A B S SR BHY K i I S AR B AOHL

EREAE
AR — R M B AT BB S A TMBT AR REEE, Hit
REEHE N T BE e

Crossfire 2 RGN BES AFMETFIHEY Stryker HlLFNHB A XBESER. i57E
BAEMAFMAEENLZE, TNRAIEHREIISTEGE.

Mim RMAMRZREBIRLE, WMETESXNIHNEERF. BOBEHSETHET
W FF R IR LRI E

1. BEHEETRENTFES L, W Stryker #EF.
- IRIBEABPIEE "BRERANET SoMNENEE—IUE.
EMNAZH 10cm WZ B MBI RA A
VIR A TR & RN mMLfxE. 2HEREGE, EXBRRR

BEH,
REFHEETISHEREHANERLATEREEMEERN. IEXE5FF
EEENREIEL.
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3. ERVKFEEIX.

IR REERETIHHCEAITH
M, EHEcER—FEHRER.

P16
EXPIRED
REPLACE

PROBE ERROR

4. EEZMRE (BTFRERHREE) o
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EIER iSWITCH FToLRRIBEF X%

Crossfire 2 R4 R[5 iSWITCH ZT&BBH X R AR ESER.

RE|GEEZE ISWITCH™ 2418 .

2. BB (SWITCH B{E5 4P F M)
(P/N 1000-400-700) KBS — & BIIR{E
AR

1. @SS _ERY Firewire #[0%% Crossfire 2 c

@)
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IRIE
GE LIPS B

BERFREUFEHXAEFHGRE. S5
HaBsE, ZRERER.

O
A
~J

W BOMERXRN, FRERBEXAEGEG. EA-DMMMREHEE, FJURE
TR R AR — InE R Bl & NEZ R RETFT o
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RERAPHRERE

APREEE
ARREF, FIanThEMYIBIRE KA SLFAREEFF X RA D, #AIEBIL Crossfire 2 R
HATHE

BRI NEH A BN EPIERE, HAIBXRER Stryker RRFKBEXERIRE

1. IREEE @o A DEFAULT

. SMITH KNEE

2 pEze @O LmEsiEE.

W SMITH SHOULDER

3. mimme O umikEsEs.
B, BRI o) DUBUELE.

R ERMMEERZERITE, AP RFRESSER.

RERE
AZHERE, INEE=E. MILERREFEFEAED Crossfire 2 REHITIHE.

IE3i 4t T
W MR RFIRLEEEEHA, My
Il COAG (iElfl) BERE. Brinkse
(o) UK IR RS B RE.

2. size O s
O xfLbfE,
g W

(m FH=,
&3l D HeiERIEMERE.
3. RIARE @) (9 MRS,

s e O umikEben, sz,
BB () HEERE,

IR ERAETER SRR ZHETRA.
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XTSI 7)IZFIThRE
ATBUBIHLA ERRAEE Crossfire BIBATF 3 EMBHRESIXHHATINL. STLRHLE
FOBIAERITIRAE TSR M. I B EMRAS R, BRI Styker K-

A

Crossﬁre 2 AR R BRI ETT BEHZiT16 Z B M F R FFE A
ZHEWEIFARER. Crossfire 2 RGESmAEFRERKRKENERZ, WE
AAREEHRGEZERT.

ELBRARIEFRER Crossfire 2 R4HT, BEEEWATBAHGCRERZREHEST
EA. NIEMBZEZEARER AR, SEMYLSIES & IIEEME; BIlsifE

AEEHRFAEN. ABGEIFRRE
BREE EE AP RAEIR AN FEERE IR
EERF, RF PLSLANEI TIPL SR eI EKG B FIRE . EX EKG

AR ERDENMRERN, BEEXARGREUNBRENFFARKRESR

MERIZE R o

B TN KFHIELE, BAESRERERBYLF R B AR IRREITE G
RAIA L Sk 42 I D RE

HR: TUERHeNAPRIFRERREIL
FRONZE. AR AERES 719K
B, REFSEH.

e
o4 BRiA 1 B 2/% 731 O]
_ Activate/Deactivate _
IhEE Oscill R . s Oscill R
1 BE scillate (¥xZh) L. scillate (¥RzH)
|
eI E One Touch @ One Touch
(=E 1 %) (&IE 1 %)
Select Mode )
ThAE o] HiJ R
18E Forward ([a)BT) (BEIRAE ) Jog (¥3h)
I E Oscillate (#=z7) Y
EIR One Touch Forward/Reverse —
(BE 1 %) (EEI/EE)
Forward/Reverse
I Ak n] o =1l
18E Reverse ([8]/g) (BB E) Forward ([a)&])
1]
1IN E One Touch — & One Touch
(BIE 1 %) (3RE 1 %)
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SAIA RIS FF KR IZHITh AR

Wi

3| BRiA 1

Bk 2/1%

BRiA 3

Ihee Jog (¥EZN)

Select Mode (GE#IFHET)

I \,
o

Oscillate (¥R3h) =

Forward/Reverse ([aEiI/[@)E)

Select Handpiece (GE#E#1L)

I 13
YE I RF g Shaver (&|7])

Reverse ([A1)§)

THEE Select Direction Select Speed (FEIFIEZ)
I (E#FEAE)
TR Forward ([@®1) 8 | High (§) = Low ({K)

e Oscillate (#Rzh)

Oscillate/Reverse (¥RzN/[EI/E)

IR E fixed

NV
il variable fixed

(E7E) (AT%%) (AE)
ek Forward/Reverse Oscillate/Forward (3xz0/[A1/F)
(mBI/mEE)
B
VSTEL - VY B oooe BB o
(AI%%) (ArZ%) (A7)

ER: ERNRTIER, XA 2 RBEAH. FEMNAREERARES AR BERE.
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ERSEE6EE

AEEEEE
iR E LERAEE @ @ FIAEE B SLHIThREERER.
ERE:

HETIEXT, 26 e %F ALLRE IR (o) B3NS EHEEH LA — RIS
R, RiljE, ERaRERARENTURDIEIERSE. HEMINE.
EEIAEFREFERIHITIAE. A—PMRAFFBRECSHWS —MENX.

%l LCD
AFEN TIEL BT, LCD B2 R:

o/OMC DISP NAME

1. HEAXRE Crossfire I X 2%

iISWITCH B FF B iE#E

REEET BT X

One Touch (32]% 1 &)
(BRIEHBR — XA LUBIESI TIZEINRE ; BAIRIER
B AT U= 1EE TT)

Fixed (EE)
(DMEE E g ER BRI E T B B RIEZ1T)

ol r

2. BIEERXIMEY

TOUCH

l

Variable (AJZE%)
(B THEITERRIBIR ER BRI E )

Mix GE&)

(FREEREE; EH/ERERAR)

Forward ([a]®[T)

>

Reverse ([a1)g)

CHE B B H

Oscillate (¥R3h)

4. JTIREW (B#R)
5. EE (#) iR
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REREG

E 0 &2 IR 958 #ERE (i@ LCcD)
Reverse activated 5 EEiESE

(BRERE) Ex!
Forward activated/resumed RS m

(BHAE@RI/RE)
Adjustments made BEN—1MEA, KUK | EERERFBFENSORN
to speed settings WS A

(MREIZREFHITTIAE)

RF iAREHITIRE
ATBUBITHL L LRI Crossfire BIBATF% EHOBIRIH RF sk, SREHEENBIA
BHITHEEE T SR NBE R EHRANE, BWHREN Stryker ft%.

N
. ZEEFT, RF HLLFOEI TIHSL S AR AR TR EKG MM FIRS . X EKG
EH AR ERIERIRER, BE AL ARG BEUBEEHIEIRERSY
M4 R .
RF MLk i@t FF— ki A B R R BT B AME s B I Ao

RA AL Sk 42 I e
Sy
1. FE CUT (P1R1) ThERKF (B—K)
HqE

BHMERANERT (RTHMREF 3 ##h)
2. Bz cut (11E)
3. J33h COAG (Im)
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SAIA RIS FF KR IZHITh AR

Thke
e (SERA 1. 2 F 3 SIESIER)

| IhgE Decrease Cut Level (FE{ELIEIKF)
Il IhgE Select Handpiece (GE#F#HIL)

YT RF =% Shaver (&7])
Il | »&k Increase Cut Level ($ANIEIKFE)

IhgE
A p— Cut ($1E1)

IigE
B e Coag (£I0)
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ERSERNEE

A% cuT (EDE) ThaE
miba Lropz @ O pa
SHlSk FROR IR (3E7m)
SERIBTFE LR | (RN BN (A $Rd

iAEE COAG (%) ThEE

1. $2ME Menu (38) %5?.@ 7R COAG POWER
LEVEL (#EMINEEKF) B

2 5T @O .

5. s (O) ManlsEsHES.

IR RS RF RGERRIEGIGR, A8EH%E COAG

(FEI) Ih=.

EENEAT

» COAG1

COAG2
COAG3
SR EIKE

Crossfire 2 &=HIB BB RN —M RF &3, BIAERET. HERATEIII—FHERHEN, ZE&E

AERMBIET TIETEDR RF B, DRGHEERETRIEXEROFESTIREH.

B N EET{UE T T75 SERFAS Energy #RKAIIET: 90-S. 90-S Max F Super 90-So

. EEDAEAT, BT SERAS RSk EMREBEERAFRE 3 B, —MBkE
BEHIEEHAN L0 BRL, RFNEAFERD.
SEAAMAT, KT SERFAS sk LIRBRFRAF R 3 D BXEFHEMN

LCD F&HE LiE%k.
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%W LCD
AF RF JHRRELE, LCD ¥ ER:

00 ©O

06 6 O

1.  Mode ({&#30) cut (F7%]) BXEHE

2. Footswitch Status Crossfire RIS FE £ B &2

coagulation (IM) #zX 2 HiE

(HREAFXRE)
iSwitch BB X 2%
RERE
3. CUT Power (EJEITHER) (#) MEZE

4, Hand Controls (;;ﬁ%ﬁ) FiEEOEH

FERECEH

5. Disposable RF Probe Name (&FR)
(=R RF ELEW)

6. COAG Power (STMIXHEE)

7. Force Modulation (IEiAT) NSRS E S

EHHAB
i

NERTREN
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REREG

E 30 Wr s 85 MR (@i LcD)
CuT (18)) ERiE 5. RENEE cor
COAG (ftIl) B K. BENES m
NERPT Fix =2l qilel=5
RGHEIR 10 FHEBIEE 016
EXPIRED
REPLACE
PROBE ERROR
HINRIGEHRITTIHE BEN— AL, PIBI TR iE RS 8 F 1 = Rk /)
EH—riESE
BB X E U AES RF “SERFAS” &7~ “SERFAS”
I
A B T o< BB B A I “&l 71" BRI MMM 2 TR
TIHE
WEIZFIThEE

AEXRTEFAP, AT RF EREFNXT S8 TIHL kR B 242 F Crossfire 2 R4t, EMAFRE
£ RF ERAAIX T RIIRE Z B BE

EIE MBS FF SCIZHITIAEAY RF ALEHIX B REITIER

SR — MG BT £ A B Sk . R TS B AN
1% Crossfre 2 RE Lasiee (O) - REBEMREIR. WATFXEHOREEE
SR7E LCD BN, 3 EEamnTrx W mimasl.

BR T RIS TR X LRI T4 (Do
TR EEARMERE R LB R E— ALk ERYERA B k.

EEhHL s

ZENEEHEXP B —MIL, PITUATEP—THRE:
R ZERY L BT E iR
1T iE SIS BB T K B AR
IR BUERE LCO AMELSLSRIR A E S k.
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i LCD
AFWEERR, LD BETEZEIRES. HBAXEFHNIZEERE LCD AW,

RE
BB 3£ B I B TIHL S s 9 0 0 0
HC 0 F HC
SERFAS MC DISP NAME
RE
BIES T iz 4B RF $5E3L FIXED 9000 2 1 1
0 F HC HC

MC DISP NAME SERFAS

BT EFSRENLIES
AEWNERNXA, AR RE L AMHHLHIZE.

SR (G) I ——
2 s EmRze @ O Eamemmis R,

REEINEIEE
s Hemaze @ O Fhpen BannEsEs,
E8E:

HRITIEXT, EHEHFALLBIIARR (o) B IQNEEZZEYSLH— R M
TR, R5lE, EHEHERASENTURIZIER. FTEMINE,
EETAEEREFEMIHITEE. E—MEXPRERERSEZHS —MRR.

RER G

E 403 Wr &2 KT 85 MRRE (@3 Lcp)

Reverse activated 5 Ao EIS s
(BHERE) m

Forward activated/resumed | {KEERG m
(BRERBI/IRE)

Adjustments made BEN—EM, kH—R | EXRERFEF

to speed settings N5 = NS/
GHRFIZEHITTHE )
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A1 WRFE
L L) BB |- FHAEEFELTEEE.
MBI, BER Stryker REFHHE
8 e
TREERE % MR B TR I
MR EBNATEE, BER Stryker REFHHE
BB e,
ERNERAGE |- XHRREAEATEEE.
MBI, BER Stryker REHHE
a8 e,
RERETEF S BT BB RRT EREE.
T H R R A T E M .
BT EIBEL % TS {8 RO R SR & R
KA EE SIS & B 55
BZEE S TR EEREREEE.
LEREELE |- BRLEAEEERBHNESRD.
LEBBAKER |- EHEBEFERFERE.
B ETNARTELE, ERER Stryker LEH K
a8 e,
ek EESTIERE BRERTE AR &AL
REILEEFER S BEZIRRY Stryker Ko
e
— MM | RF IRkt ERESEHAMNEE
RF 4RSL 3t FHRk.
TR RF 43k FHIR L
RF 4R 3Ki8 T2 ERESEHAMEE
MERE, EERES.
— RN | BT A E TRk
(%) P e S ok=] REFRLETRIR.
MERE, EERES.
RF B ET REFLETRE.
MEBE, RS,
RF BT RERLETRE.
MENE, BFEHRES.
RF 54485 45 EREIR I
16 PRI
M R4 RERLE TR,
MENE, BEEBRES.
T L AR TIE] T B WAL BB X
0T
BB T 3 AT o BRI & O .
25 By iR B SHHE SL R R IR
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HiRt
Crossfire 2 RABEIHRN, £ LD LER—MHRAE. BRRTBPANAGLERR
FikH— MBI

P16
EXPIRED

REPLACE

(28 PROBE ERROR

Hix LAY %3 fRRTTIE
At AiESEIR ERTAE
Edt RGREIR ENBRHRS
P## Bk EIR 2R LCD ERVIRBAEATIRE, JEER—R M4
Wi EEHER ANEZITEMRE; NATRHMER
RF #RKIE M 5HIR BB SRS G rERE
WELE, FEHESL.
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im a HISE IR

SEE
=P

AN\ e

ABBRGFEERSHE, BN EREERET Crossfire 2 #EHl Gk,

s

DR EERREEZGAZIRE L, EUAIESE MR, BRHIZE,
BEETBIAERR .

DI R NMEMRES, TUESE=mIRT.

PIERB MR SRR RETRE, BUFARESEMIRT.

DA ARIZEFHITRE, BUAESSE~mIRIE.

EHa

MRFEB GRS

1. FEEREEEETROTESR L. BRTSRETRE.

2. BEAKRE.

3. BIEHTED LCD FRA, EIMINMD . B RESREENFRIKEL AT 88 S8~ MmiRIE.

HIIEF X
B AMNBEITX AR FMUREB EMEHRLENES.

RF #l3&
RF #l3kigit BF— x4 ERBEANNEH#ITEE. KESBF A

E7IH 3
BSREX AR FHREE GMERLENES.
—R MR BT R E A B AR REETEE . RESEF Ao

sEiP
Crossfire 2 #HIATEMTRBEAEILES. B2, Stryker BNE B EFEHFGIUER

"EREMEE.
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1|

AEREERSEFYHEFIRE. BILRRSENUTIIREITLE, BHR
jjgi RERAPERIAGPERXEFE FIREFERBMWE.

RREREFLCEEMZSRO—RERGM 4.

RHTHPOER. ABTFX—1FS, XREFMNRITEFGLILNATUBAEFYL

B EiFEEl. EXEXOKFBZE, NIRFUZSRAKRE. MR
ZEEUEENERKRFA, BLAERARSKEMNEFRERHFETEMB. RIFBHEES
2006/66/EC AR A REIRIME, AWFLURIEMBEN GRS ELE D EE LR,

Ei M 2008 &£ 9 B2, HiBIEL 2006/66/EC XL 2R K R EEFiZ&HIE BT
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B ME

Stryker Endoscopy {8378 3048 Frid 7= mu i 2O RIARR . B, PmEET LRSS 2%
FIZITHME AR TE—H. IENE, NEZE, MABTEHM. ERBEX=mEZEMH
FmiEE, BEFE L Stryker Endoscopy ZfHRI S BB Silth Stryker Endoscopy $HEHE

AR,
R~
R~t:
=

H

BIRER
TRRE:
TIRRE:
ZHmE

EHEE:

REMANERR
BN

A -

BANRK 2 :

HRAHE
DirH &R RER:
DR A AR
RF %t K7 -
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42.9cm (L) x 31.8cm (H) x 11.4cm (W)
9kg

5-40°C
30-95% RH
-18 - 60°C
15-90% RH

100 - 240VAC, 50/60Hz, 6 — 10A
400W @ 200 Bx#}, 200KHz
16AH, 250V

12,000RPM
EHETE

200kHz + 1%, 7,
#RIE <1.5 @ 200 Ex i
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LERRILH
MTEEERAH TAABEAFBANE T RHHDE (GRIFEC 60601-2-2,
% 683 %) ENTERBAL.

FatHThEE — 200 EXVBPHIMESIRRIRE S

400
350
300
250
200
150
100

50
= AN _B

Coag Coag Coag 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11
1 2 3

ThEE (W)

M= (cuT) — RSB

400
350 ~\

300 \

250 \ \

o0 NN\

150 \ \ e 218 A
100 \ \\ —
50 \

0

= (W)

0

AR (ERY8)
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AREFCEGRTHFESHRETNSZES. ESH— XA EEVNEE.

| KEFFRSIRE
BF 25z AR+
BEKBABTIFERIPXO

BRIBBERERS (FCC)

FCC ID: SSH-XFC2

IS : Crossfire 2 15#I1&

YJERUREEIE : 0475100000

KNGEFE FCC MSEHIEE 15 &5 BIELTHRELATEA &4

(1) REFARSS|RFI, UE Q) AEFHARZEMZRINTE, SETEIBAFE

HRIERI T4
HEWE: FCCHEME, HKE Stryker Endoscopy BATH#L R E RIS B S EBIRIER IR FHIE
IR o

{E4RSATE: 13.56MHz

SREESEEY IRHIIIE: 10% ASK
BUSEIR: 423.75kHz, 2AIHT4F%AD
BRERHER: sopw

M=EXIAEEB (10)

IC: 4919C-XFC2

BS: Crossfire 2 1248
FERHFS: 0475100000

BAEDIH BT A4

() RREASSIETIL, IR Q AREVAEZEMTIN, SRATEIETHFENZER
BT

TLIEHRSEHIAE “IC” NRTELFHEMERTUEHIEARIME.

CHS-670
Downloaded from www.Manualslib.com manuals search engine


http://www.manualslib.com/

EXBIGEESSNE

Stryker Endoscopy 45Ut AR, TEHIHMNLLBIZEFEIES 2014/53/EU. BREAFEME
BRI MU T MIHEFREL :  www.stryker.com/en-us/Divisions/Endoscopy/IFUs/index.htm o

BrERESHITER, ASRERINTREFEEER.

FK RS 0475100000
FEERZFR: Crossfire 2 R&E
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RS

BHERSETIZRE—F, Cossire 2 REERIFHIMBER, UHRSHEEBESETSHEH
HEBHRE . AHREERESE EMO), VIRBAFMHEANEZRAEEE REMR
{€ Crossfire 2 %o

Crossfire 2 ZEEHTERENEMFERMIRE IEC 60601-1-2:2001 FRAEMNZERIZITHBILT
M3 o

A\ e

- ARENHEVESARER. KxFAIREEMR LR TIMHATRETH PR
FHERIE. REFEXNERBERE, SINEHEAQREFNERREIFHE

1-‘-‘1%0
- EEMBHFHNREIREAIESTM Crossfire 2 REMIEFEIhAE, BMEMKIEE
FEEXEHER.

- IBMERIERE Crossfire 2 RGREWETE (FFEE) LEFME, TUSBKRIZ
B RO R AR BT S PR IR E X H 1% & B 7= A FE HddE BT I i 1 o

- HIR Crossfire 2 ARG EFEANBKIIEEREFRSHEIRZREER, WHITFAREE
B, SERBBEE AN EREFWIE Crossfire 2 RE R/ IERE LIELIE T
o XFHE Crossfire 2 REHBEXIES, BSHTIRE.

- 3 Crossfire 2 R 5HEBSETIREEERN, KREBRABSREM. AERBA
RFEEBEREZES/, £ BF B NABGHINSHE BF B ARG —EER.
BRTE R AR IEC 60601-1-1 FRAERERFITERE,

HBHEmMBISEEN: BEEe
Crossfire 2 R IT AT T XIEEMBHEIAE. Crossfire 2 REMNEFPHERENHRIZAZREXFIIREHER.

A EHNE e BRI - HISEiER
4548 8T CISPR11 Group 1 (% 1 40) Crossfire 2 RGN A H BT I HiZitTh

BEo PHIEFE FIREFIRESZ RIS,

G474 ST CISPR11 Class A (A 2) Crossfire 2 REES ATHRE BIZATL B ZiEEE
N = HR AR AR NA EEEE MIZEINIT B L.
KA ST IEC 61000-3-2 Class A (A Z)
HBEEE / REiRE aM
IEC 61000-3-3
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Crossfire 2 BRI AT TXIEERBHIRE . Crossfire 2 REMNE P HERENBRIZAS S EXFRIRERER

R iR IEC 60601 ik SLR wanuss HBREIFE - MEIEm
BREEHE (ESD) +6kv i +o6kV il +8kv BSES AR LA AN REE L
IEC61000-4-2 +8ky T HERE. MRMIEEE

=BEHRE, NiE
MRENZE/DILE] 30%0

5 1~ FEH

5 N FEH

70% Ut (30% HB/ERBRRTELE) |

70% Ut (30% FBIEERATEEE) |

R I B 2T Bk oM/ BRIR | (REBZERE +2kV BLEEZERE +2KV BT FA BB 3R Rz 25 3 18 7
IEC61000-4-4 = EMARIE

BN &R E1kv WG R kv
F3 i IEC61000-4-5 + kv EiE + kv EiE BT PR TR R h 58 7T

s E AR

+2kv i +2kV FiE
BB NS B £ B9 | <5% Ut (>95% FBERRATEETE) |, | <5% Ut (>95% EI/EBERTGE) , | THEREN AH#E
BHERMBKE. 8 |05 M@ 0.5 1A LB HMHANERKREER.
B 7 8% FOEE R K 3 R Crossfire 2 AARE
IEC61000-4-11 40% Ut (60% FBJ/ERRRTELE) ., | 40% Ut (60% FE/ERERIE) . | EEBRERH NS4S T

{E, 3 FAASE BT IR
A Crossfire 2 fi

°

25 AN A 25 A
<5% Ut (>95% FEJEBRATELE) |, | <5% Ut (>95% HEEERATREEE) |
5% 5%
T4 (50/60Hz) #ii% | 3A/m 3A/m it 73l S Vs Eill
IEC 61000-4-8 WA ERRER AT
LB HIKE,

IR Ut BRI KR ERT AR R R .

Crossfire 2 ZEIZIT AT T XIEEHE#INE . Crossfire 2 RFEME P BEAENHRIZEAFESEXFENIRERER.

HOHR 13 IEC 60601 MMiXELH = HFEMHSH B IFE-HEIE R
EANEEFB IR B ERSES Cossfire 2 &%
MEEES (BEBEL) WEE, AE/NFBiERN
LSRRI ESHARINERES.

E2 5 3 Vrms 150kHz & v B EPREEE:

IEC 61000-4-6 80MHz d=124P
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L 3V/m 3V/m d = 1.2+/P 80MHz E 800MHz
IEC 61000-4-3 80MHz £ 2.5GHz d = 2.3/ P 800MHz & 2.5GHz

Her P A&k S GIERT IR A FUE &AM I3,
AEL (W) ABAL. d AEWHIERERE, X (m)
HEBAfL.

BElESHAA SV B (EREM SUEHE () .
BNFEARESER (b) BIRAIER S

AU THS RIS =ETH:

©)

%8 1: £ 8OMHz #1 800MHz ¥R, & AR S HIFEERE .

R 2 REACCIEMATEHTERTREEL. ZRENH. WEFMABRIRKI RS SR RERE £,

() Bt L, TEEMETINkEEERSVIAE, WALR (FH/ TREE) KSEEISEBINTLERS.
WkTLB RS FERIANTLBR BREN &S, EITGEEEH AR PV ERBUING, NERHITRUEN
HEE. MRMEMER Crossfire 2 REMIZPTAIIFRBE T ERMSHIIAFGNEKF, MIZWE Crossfire 2 REELIL
IERTRIERERE. MRNRIZEERE, NWAREEXDHEEHEE, SINEREEHEFHE Crossfire 2 Bto

(b) 7E 150kHz Z 80MHz SMZESEEA, 1H&ER/NTF 3Vimo

BB MITBISIRES Crossfire 2 REZEINYEINEIFREES

Crossfire 2 REIEITATFHMTIZEEHWEINE. RIBEFEENRREHINE, RFEUTENNEEIED
KB EIRE (K8HL) 5 Crossfire 2 R4 Z B M &/NEIFRBEEE, Crossfire 2 Z4 A R £ BhF R R #E T o

RHENPSERX RIREHMINTARINEREEE (m)
SEHMHE! (W)
150kHz ¥ 80MHz 80MHz ZE 800MHz 800MHz ZE 2.5GHz
0.01 0.12 0.12 0.23
0.1 0.37 0.37 0.74
1 1.2 1.2 3.7
10 3.7 23 7.4
100 11.7 11.7 23.3

W FEAGER HIIERE ERFIHAE S, AMEAERTREVMENAXGEHEWANERBIES (o) (MK (m) 24
BAL) , Hi P ARHNBIERRENSERTESHINE, MR (W) ARM.

R 1: £ 80MHz F1 800MHz SRR, EAREMETERMEFRER.

IR 2 REMEREAEFTEATHRIERER. BRENE. WEFABNRKIR S S I R REE=E200.
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R(om.v R REEIBECLY. FREREMCLZERAELETORROTTO
ERICRESNTVET,

ARV—=4-70714—-)

Crossfire 22 AT AlF. #T. AERDEERREZED. BEHRERSLXVOETINEAKERS
FUOFREOFERICET 2IEZEZBNICZ(FTHSERAL TS EZ LN, Crossfire 22 AT Ald.

BRIEUVNIVDIRIVF—ZRETIEENHY. FEVICERTIEAEEPRIECEEN
<FlREMED B Y ET,

— RN R EL

ARBDI—Y-—BLVEEBDPEGEEDEOKD, UTOEELEZETFLTILEZ,

1. AEBERETIANCAZEREEITERAICAY., ARELKBEBRLTIEZ,

2. FAEBEREZECHABL. IXRTOBEREBRNSEENTEY., EEPICHEEL TV
MDERLTLSEZL,

3. IRTONY RE=RBXVOTO—T T, F—7IVEBEICEBEENZOHISRLUET,
WiENR SN BI5E(3.  [Stryker Standard Warranty and Return Policy (1000-401-175) |
(StrykerfZERAB LPRMAE) 2TBLTEZ L,

4, Crossfire 22 AT AZRBOWLE TERT 5F1IC. BB NETICHESN. HEE
LTWBZELZHERLTSEZN, ELLERINTLENE, 8. FHI~NDEK
LiaWEE, BROWIEEBE<TEEDH D7 — I PBERRN/N\Y RE—XPO Y
V=ILICRETHEENDNHYET,

5. Crossfire 2 AT AL, DBR—AA—H—ZFDMDEFA TS FEEEBEL TS
BECIEEALANWTLSEZZN, FRTSE. EHTENIREL. BEENELTCT SA
BEMEPHYET,

6 ISingle-Usel (BEHER) OSANIIODNERRIZEER - BRELZVTEEN,
BER - BRET & BBOHBERR., B2F - FREDAEB. REBJERICOENS
AR H Y £,

7. PxAN—NYRE-RFHFTREIBREESNATHWRZNDT, ERHAIICZDOERE.
N RE=RIZa7I)IOBMEBFIFICH > TREELVBEL T EEL,

8. Crossfire 2> AT AICIE, FEBEMOEER (BREK. ZR. AR TUIUEE) 3ME
ALAEWTLSEZWN, PRATALAZEULSHBESES D, RTEBRRIEKLU T
RIEEDEEMEIREFERAL TSI,

9. Crossfire 2 AT Ald. THZvF A2 MOFEBICEML TORWMESIIREBREICHEST
BELEFFICLAWTSESN, EMLTWEWEABRDOHEBICR> THEBEE525
AR H Y £,

10. AV —IEEASLOAEESICHD 7 7 Y OBRILEZENSLZOTLEEN, A2V —
WiE. 77 oEELOBEEAZRANEZVKDICEREL TS EZE L,

1. BEFEHT,. BERRA FERFAICID. RAE—A—ICEZM@EIFTEZL,
SAMEER RELIEEGREZIENET,
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1. A% %m\T%Eﬁwm\T%Eﬁz FEIEEBHESHCTF FHLREDTRRD
HHIGFATIIERLAENWTSEZ N, KKICHLTEICTREIEEEZIL > T EZL,

2. BREOBKREKILET 5720, BEE/LESH. BERLELER (N,0) 280 XKRP.
FEEFZOMOEBECERERDH S TIIAEBEEZFERALANTLSEZZ, FHEE
TT. BEMEHZBHSRBN TN EEERLTLSEZ,

3. RF’A—TJREDERNEMEBHRIBRICE. BETIELEEBRICHRVRERTIHONDH
UET., BRKEEITHED., TIRXRTOERIBNEEZRAIAEMENSES(FTEHL
TLEZW,

4. Crossfire 2aV —=)b. N RE—R, FEEBTYNRLAYFOIU -5 L EEIC
AIAMRERZFERLEVWTSEZE N,

5. KKDEBRZELETS/H. CHS2TIAYY—ILOE1—XEXB|LANTLEX
W Ea—XDEEMNFEONZIGEEIE. 22 Y —I)L%&Stryker[TiRE L TER % JF:
<X,

BERMRLLDE

1. AEEE, ZHTHE ﬁ%ﬁ@ﬁéﬁt%?@m\ﬁcNKﬁ%@E#&T&Tﬁ
T FMBICHEL TS,

2. Crossfire 2 RTFADEAVR—R 2V ME, HALTIDOLRATAELTHETSLD
BREtEhTOWET., 7. FXEICRTENAT7Y MRS vF. N RE-R, LD
TARAR=YTINTIYFAY FEFERLTSEEN,

3. Crossfire 2 AT AICEEBEL TWS[EIE. GEBSLIUHMHERD. thOETEELESIC
FHEEZDUHEMEPHYVET. OV —-IEZDMOEREREIESOBOIERMET
EHEITELUTSESN,

4. BRI—-B@EEHEINTOWS OV MIERELTSESN, BREDRREZRIET S
=, BRA—RPT7ITIT7SHTIEERLENTSES,

5. BROBEERORETIETNDSHVETODT. N RE—RDT—TIVE&EHK
[CEZEDIFHENTLSEZL,

6. NYRE—RT—T)NVDAXIH. 7y ARAYFr—7)OAxI %, AV =)D
ZAOICE. BEEEDIFENTSEEZ,

7. ERATFIC. RFEEBEKUV L TAN—NY RE—ZADOSRETIEFN/ A ABLEREIE
[CFHT 2N HYET. TELAVWLBRBIEMBICHLT ZH1IC. ETLRT
LADERENY., BEEN S RATL/ A XDERTHEOWHHERLTSEE,

BERIAEFHNL

1. Z{ERAEIC, ﬁ%ﬂmﬁEmEKMﬁuumémbT<Eéuoﬁ%@@%@%i
THIEENSHYETOT, HIB. BWIELTOWEYZNLUADEENIRDOND T —
TIVREBIIFERALENTLS S,

2. SRARERORBERHILT B0, v—TIIIEE. BB, 77— ). OEKRY —
R EEEMUBVWEDFEL TERBL TS EEZL,

3. REDRREMILET 3. FHETILV—APRERT—TIVARE., EHEINTWS
SEHEOYEHPL. FVEMF NIV REFODWEICEENEMLAVEDEFEL
TLEZW, ZOEMICE. FEMLES—FDOERESBOLET.
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12.
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14.
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Crossfire 22 RTALHEBEME-S ) VO BBEZRBICEECERT S58F. £=
U VEBENBNEBN S TESLEITHUTREL TKEZ V., SEAREMRRR
EEZBBLAEE=SY /BBOFEREZHBELET. Z—RIVEZFUVIEEBD
FRIIEBOTEEEA.

ERAR. ARV —F -3, BREOBREZERT S0, EENLBHNEIRFREERAL
TLEZY,

BEDEEBEMILET 5. ERTIEMICHLELRREENENEZBIRL T LX),
ESNHAGEROERMMEREEEBALVLDIICLTLLEEN., ERMTERERE
DRV ——DREHENEEULOESHERMERLZITEFERAL T LI,
TO—T7&%BHICIELBYFFIFTHS, Crossfire 2P AT AICBEL TS EE 0N,
)y — EBESHLTO—T7D5HIE. FERAPLTEERICELICELTILZS,
HBDOEGEZ TS0, BEFOBBEILTRENTEREL T LS,
BEFROEBIE. FALAVWEEEIEENSBL TENTSEZL,
FERALAEWVWEZE, FRBUNLSNY RE—RETF A RAR—YTINTIYFAY %
DUKRE., ESEYHMSELTENTLSEIN, ZyF AL ML, thOERNEH
BENORL. KBRICE D TERIN YTV IPRELIENVKSICLTSEE,
ROTBETS L., FHBXCREBECESEEEALVERROMEDRRALESEE
nNhvEY,

SRTLADEET S E. HADFENCLRTIEENDBHYET,
RFE’O-J7%2EMAT 2L, @ERORBIERNEEZZH5ENHY XT.
BESABNBRICRET ZIEEF. FHETO>TWDIRI Y 7 ICEEZRITTATREMSED
HYVET, FMATRAIZERATEIDEDMDREFEZB LT, +9E2EEEILSOT
<FEELN,

e
II:%\
BRODOBIEERIET 5720, UTOEFEEETFTLTIEE,

1.

N RE—RDERATRIE. ARBEPEERN -1 —VEEOEBEMICT I v F AL b
FEMIELNVTLSEZIN, 79y FAVMEERZOMOEREREBTI2ETNHD
HUET,

AETHICHBAL TOWAROAIBOEEPHEEIITOANWTSEZZ N, BEPIVELE
Bl StrykerEF TR LTS X,

AETHBASINTWBIEIRAEE I —Z VO AEICHLDEEEZILD TS EZ L,
INSOFIEICRHDIEWNE, BRICIEBEEEZSEEVPHYET.,

BB CEMDWEEMILET 578, AV —ILDOAN—=IFBRYANIZNTSEEY,
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Crossfire  2HEUIRIRILF - AT AlL. REOBERS KOBEAEFMTHAOBEHE
PIAN=N\Y RE—RBLURFEHAZO—T7[CHETS. BE 1 AN—RATFL/
EBRNER RV —9—EHBEDELE AT AT,

TRNDESIC. Crossfire 2 AT AIZLUTOEE M SERENET,

- ——J
ST T ——

1. Crossfire2a YV —)b (FETHRHA)
Crossfire 22 AT ADBEBRAERR D /=& DIEK/NT & U THERE
BRHEB OB UM S K IRSEEBVBRO O DENEEH > A /N\—/\ >
RE—RICHHEE
HABOEINENTIEE KNBREOZHOIBS AR (RF) IRIVF—2FRE
Crossfire 22 AT ADBED /=D R LI —Y —( &4 —T 1 — R ERH

2. BIHITAN-NVERE—R (BLUOTARAR=YFTIVTZEIYFAHP)
RAENERR T Ol S RFEAARITIBR #FTREICT 5
BFF SR EB

3. T4 ARR=YFJLRFFO—-7
RFTO Yl & BB ZRIREICT S

BF A S 20

4. Crossfire7y FAASL v F
BH A N—/N\YRE—RERFFA-TOUE— D7y bIY AL ZRH
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Stryker Crossfire 2> AT Ald. B, B, BiR. K. FE. HXIUOKEEOZBEEDERI}
ﬂEbJ:UEﬁﬁkiﬁ?E-FM%’CEFﬁT671@@%1:::’(‘3'0 Crossfire 22 AT ATIES T4 /N—D
FTELHREBONBE. VIR, BIEHBUIRSLUVOREZTOIENTEET., £ &
S[ABATO—T THREBOT I L —2 3 Y EREPOLEDILNZEZITD LN TEET,
Zkiznn@{fﬁﬁ@'“u_(i MHLUEBREREOUIR. BEERTRENR. BLTZOMOEEHD
BIEABOUIRSEITONET,
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BSNEAZTO-T(3, FEEEHOEIFNEZERTILEL. LERX—AA-H—FD
ﬁi’.@sa?-'f TSR ERBLTVWSEEICRERLENTSLEZL,

%

HIAE
Crossfire 2V — )L DB EZEEICHRE,. LUTOREBRBREZSRL TS EZ,
(1) Crossfire2a>Y —Jb
(1) &R V—BDOERI—FK
1) A—H¥—-HA R
WIENE 5N B155(3. [Stryker Standard Warranty and Return Policy (1000-401-175)
(StrykerfZRERIAH LBRMAEH) 2BRLTI LS,

FIARTRE/R (1B M

Crossfire 2 AT AICIE. UTORERSEELET.

PARATATER

0475-000-100  Crossfire7 v F RAA v F

0277-200-100  iSWITCHAZN—HYILTA VL X7 v b RS v F {51
0277-200-101  iSWITCHAZN—=HYILTA VLR T v b RA v FZEH (AUS)
0277-100-100  ISWITCHAZN—HILTDAL YL RT Y b RA v F
6000-001-020  Stryker FireWirer — 7)1

BAEnER (TR M

0279-xxx-xxx  SERFASEnergy>V —XDEBERNEHAZ>O0—7
0375-708-500 Formula 180/\ RE—X

0375-704-500  Formula/\> REE—R (R#& fF&)
0375-701-500  Formula/\> RE—X (K& > 7zL)
0275-601-500 /MNEEIAHI A N—N\V RE—X

JA-683
Downloaded from www.Manualslib.com manuals search engine


http://www.manualslib.com/

Crossfire2a Y —)b

Crossfire 23> —JUId. Crossfire 23 AT ADBEBRERDO/=HDEH/NT TS, 77 L —
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QV—ZDTEAVTFHF R

oV—=y
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=

mrﬂ

'3‘\*@5( PR RIEKELE T B8, U —="F DFHilCCrossfire 2V —ILDE
BREA 2 M SIKRNTSEEL,

=3

ént

V) —Z VO REEBICEEREMFANTLSEZN, HENEBETIETN
DHYET, flCREMFFTHLEBERKNTSEXN,

AV =ILEWHREDBEICHRELRENTSEE N, BENSEIVET,
EBDOU—ZVU(CIE BMMEOIY -0 BREFERLUANWTSEXL,
BENBETIETNLHYET,

EBEZBEELLVWTSEZ, BETI3ETNAIHVET.

aryJ=i

EEDOI)—Z OB ERBEIT:

1. V-V REGEWVERERICREMITET. BREARCRENZVELIFELT
<EZLN,
KEEHEET.
FIELCDE®EZ 2V —=> U 3 3BIE. $FIEELTSEZ N, BRZRERKED
HETHMICAS L. HENEETIEENIHYET,

7y bPRSLYF
Ty RARAvFOI—HY—HA RICRBEB SN TWDR Y-V 5 LBREBOAEESF>T
<7FEELY,

RF/ANY FE—RX
RFA\AY RE—R(F1EIR Y EAFTEEAERRTY . % BE. BEALLEVWTSES,

STAN—=N\YRE—=R

BRI —Y —HA RICREEENTWNBE U =S EBUBDAZEET> TSES,
TARR=YTINTEZYFAY MIERYERTTEEAREIBRTY . K% BE. BEAL
BWTLEEL,
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AVTFHFIAR
Crossfire 2 Y —)LTlE. FRHMEZIITEEHA T FH I REZFTOVERIHY EHA. 7=
L. mEDMREEERT 2. PATLAEZEBABEHNTHILOBEHOLET.

B

ARREEEESEFRRL2HET, AURE—BESEYE L TEEET.
:g( EEFHRICETIECHROAHICH > TEELTIES,

BRENET A AR—YITNOLRATAREREREET HRBHRETOFIRICHE ST
<7FEZW,

BOHSMYBTEOFLOWEHEZEALTOET., COHESICEET S8,

AEB(IEEYWLIBRERD. FHICELENYTU—2Z2ICRUYEES LD
BREtENTVET, FREINTWEI=Zy ME. UBA ZIVICHTRIICKRET IVELH
UET, UM 2)DEDHICIZy FEBRETERZRWNEEICIE. R TEELDERNS
Ny T)—ERYHRIHLNTLEZWN, PEDOR—FTINYTU—DEIANDEED
B LOBERNE. /Ny T U —3552006/66/ECEMNBEDIRFIDO T THAZTNTET,

E B 52006/66/ECIE. 2008FIBAMSEUMBEICHNT., BhEdRERELSHE
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itk

Stryker Endoscopy[IAZICREHENTWSIHRBDUREZITOIEMNERBLET. TDLOH.
BROMBMBIIAEICHBEINTVWEIT YA U EEIAKRESLVERLBIGZEENIHVET,
ITRTDARIEFELCSEREINSZEDPHVET. EERNBRLHERICEAT HFHICD
WTIE, BEHDHEED Stryker EndoscopyfR5EJE F 7= (L Stryker Endoscopy & 2FINBRILE

bE<EE,

SRz~tis

Tk B{T&E429cm x & E31.8cm x &11.4cm
BE: 9kg

IRIEfHER

BERE 5~40°C

BELE - 30~95% RH

xR -18~60°C

HIRIRE ¢ 15~90% RH
DARATLAANBHDOEMN

AN 100~240VAC. 50/60Hz. 6~10A
HA 400W @ 200Q. 200KHz
Ahkba—X: 16AH, 250V

TR

E—-4—HARKKEE ©  12,000RPM
E-S—ARYAI:  EEEE

RFE AR -
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JIzxrb—9—0DHEh
BEOAFMENMZF OREY FRA Y FOHRAES (EC 60601-2-2. 6.83Ei) #LITDS
SI7ICRLET.

HABNMRE. 200QEHRER
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1 2 3
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150 \ \ — N\ T RE
100 \ \\ — 7 JVRRTE
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0
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0

B (Q)

JA-707
Downloaded from www.Manualslib.com manuals search engine


http://www.manualslib.com/

HAHESH (COAG) HATFIHEH

140

120

100

80

60

&h (w)

40

20 ~

BAX -7 VEBREEMEY RS2 b

400
350
300
250
200
150
100

50

EE (Vms)

0 -

ERE EEE EEE
1 2 3

1

tesR L~

8

9

10 11

JA-708

Downloaded from www.Manualslib.com manuals search engine



http://www.manualslib.com/

513R

M
FEEL. THERRACEE. BE. $E-BL-2R055BHTORAL
[I@ELTOWEEA.

5 RADEERAETLSS
BFF- & &R
KDBAICKT T HIRESR - IPXO

KEEHRBEREES (FCO)

FCCID : SSH-XFC2

B : Crossfire2a Y —)b

HA4FTEEIZETIV 1 0475100000

AREIIFCCGRAIN— MSICEM L TWET, BERLUTO2DOFMGZRHEELET.
(1) HEEVFELFHERIIALNIE. () HEEL BECEEEHLSTHHE
HDHDFTHEEOEBOTFHICHUTEREICHKET S &,

iE  FCGHRAIDT TIL. Stryker EndoscopyMBAMEICHARRL TOWEWEERHREEITO & KK
BERIET DERPENCADRENENH Y E T,

X AiEE - 13.56MHz

FEiBEBD Y A FIZRDRER © 10% ASK

H 7%+ V7T :423.75kHz. ManchesterfF &

EXEEFIESH - 50uW

hFFEEE (10)

IC : 4919C-XFC2

B4 : Crossfire2a Y —)b
ZATEIEET IV 1 0475100000

BEFLUTO2ODEMGE2FIIRELET.

(1) AEBENEELFSERIIALNIE, () AEEN., BECEEELH/STHHE
HDOHZDTFHEEHEBDTHICH LU TERICHEET S &.

HEIRRAIBESORID MC] DIEEEF. W FFEXEOBRMEERNBLEZINTNDIZLER
KRLET,
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BHRBRIESNDESHE

Stryker Endoscopyld F a2 D EE#R &8 £52014/53/EUIERICEE L TWVS I LEEELE
T. EVBSEEEDEXIETRDA I —Fy b7 FLARICEHENTOET © www.
stryker.com/en-us/Divisions/Endoscopy/IFUs/index.htm.

BEHMOBSETEEZRTTSICE. HABSTRRLTILES,

ZATEEIZETIV S 0475100000
BIERH © Crossfire2 AV —)b
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U GTRYA K

thOEEAETEE SRk Cossfire 22 AT AICIIMEOEEAESEI EOEHMIEE
ROEDFNEEFEZILS>VENHYET, BHEIME (EMO) ZHFEDEH. AEICEH
TN TWBEMCBIEIFIRICHE D TCrossfire 22 AT AEREBEE L VIRET 2 ENHY E T,
Crossfire 22 AT Ald. fthDEE & DEMCICBI S HIEC 60601-1-2:2001 BEHICEET 5L D&%
HBLUHBRENTWET,

AN

D

¥- -
[=]

AEKE(F. EERBEOHCLZ2EREERLTVET., AEKE(F. ERTH
ERELEY., EICHIBBOBEEARAREICLAEY T HARENNHY ET.
IBEICKY., BIEEZ LS BIAIFTREDOREOIFHRELZA LY. HEIGAR
ZEKRLEVTS) CENVETT,

HERABLUOBHRFEEHEERIE. XTI III v a v EREERmNEELT
WTH. Crossfire 22 AT ADEEBEEICHEERITTIZLBHYET,
Crossfire 22 AT ADRIMBRLUNAD T =T IV EREFEALZNTS XL,
DT —7IIeHEREFERT L. BHII v 3 PERLEY, IXyY
2avIMIT R I AT AMETTRIRREEARZZENHYET,

Crossfire 22 AT AZEMDEERDIES TERALZVMROEIREBAERTERT
BIGEIIFHELRET DIZEENH DT, HEMNETERT SR1IC. (FHE
DI TCrossfire 2> AT ADEEZERRL. EFICHET S LEHREL T
7ZE L\, Crossfire 22 AT AERET HEE. LUTOXRESEICL TEYICEHKE
LTLEE,

Crossfire 22 AT AZMMOEERAERERE ICIERE L /CIHEE. ENERNEKT S
ZEDHYET, BEAUDRENERZR/INRICHIZ 57=%. BFEEERIZMD
BFERBMEEICHERAL TS EZE W, TRTOL RTAZIEC 60601-1-1DERE
I THREL TS EZ L,

A RABEUBEEOEE  BEIS v 2>

Crossfire 2> AT Ald. UTFICHARENTWSEHRETOFERAZERL TERFAENTWET, Cossfire2> AT ADEE
BELEFI—Y—(3. FRARENPEUTHDIILEHRL TS,

IZvyviarviaik BEM BHEBE 15 VR

RFLX v 32 CISPR11 TI—"1 Crossfire 22 AT Al BEOEETERIRIF—%
RELET, E<OEFHEBICTESORET DAEE
HhHYET,

RFTX w3 3 CISPRI1 25 XA Crossfire 22 AT Ald. —HERE®. FEICETEMHLA

- . _ THNHEEBFERY b7 — S ICEEERSN TN

KT S v 2 3> [EC610003-2 | &5 RA HERER<. HOWHERTOBAICELTOET.

EEXEZL®H,  7UvhIZyary  BE

IEC 61000-3-3
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HAY Y ABLVBIEEDES : BHA I 2=F«

Crossfire 22 AT AlE. LUTFICHRERENTOIEHIRETOFEAZERL THRIAFSNTWVET, Crossfire 22 AT ADEE
BFEEFI-Y—(3. ERARENSENI THEIIELEHRL TSI,

4225 4B IEC 6060155 L X1 BEEELANIL EBHIRIE -
HAT VR
FHESME (ESD) JE b +okV $Efb B rekV & AP +8kV KREIEARM, a5V —
IEC61000-4-2 =chigky cEEEFESZVIIA
A NThHBZE, REANE
R TEDNTNSI8E
&, HEMEEN30%LE
THD &,
ESNEERBE/N—R | BESA > DIEE+2kY BIFES A > DIFE+2kV FFERIE. BEOEE
IEC61000-4-4 REFEIFBRRIEESR
. ~ ERBEOLDEFERTS
AENS A DiFELIKV | ARAS AV DFELIKY -,
H— ZIEC61000-4-5 EEE— R£1kv EEBE— R+1kV AIFERIE. BEOEE

R E— R+2kv

FI#EE— R+2kv

REZCEBARREEH
EREDODEFERTS
Z&

BRANSAVOER
T4v7. BEHEE BE
ZEH)) IEC61000-4-11

0544 &)L T<5%Ut
(UtT<95%F 1 v ")

0.5 4 &)L T<5%Ut
(UtT<95%F 1 v ")

544 )L T40%Ut
(UtT60%T « v ")

544 &)L T40%Ut
(UtT60%T « v ")

2544 )L T70%Ut
(UtT30%T « v )

2544 £ )L T70%Ut
(UtT30%T « v

58 T<5%Ut
(UtT>95%F « v )

58 T<5%Ut
(UtT>95%F « w7)

FIFERIZ. BEOEHE
REFZEIRRRESR
EREDOHDEFERT S
Z &, BAKRBROEER
# Crossfire 20D {EA % #:1T
TEIVENDH DIHEIL.
BEEBREEELIR
/Ny T — 5 Crossfire 2
ICHETZZLE2EEHOD
LET,

BIRAKE (50/60Hz)
W45 1EC 61000-4-8

3A/m

3A/m

BERBERHHA . BF
DEEBRREEZI3KRRE
ETOHBIMNIGETICHE
BOLANIETBEB &,

o utE(d. EERUAJVENINBIDOACKIFEETT .

HAY o ABLVBREEDES -BHA Ia=T 1

Crossfire 22 AT Al%, UTFICHREEINTWSEHRETOFERZEZERL TEFTENTWET, Cossfire 22 AT LD
BRIV —(F. ERARENPEI THEI I LERRL T,
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43271588 | IEC60601ERL )L | BEMHEL AL BHERE  HA49 R
EHERABLUBERAEEHEE. T —T7IESD
Crossfire 22 AT ADELS TEALGENWTSEZE N,
CDEOBIEHERE. XEMEAKICERTHE
BHEADSBEHEINAHESBIEMATERLA
WTLEE,

{GERF 3Vrms 3y WSRO BEEERE ¢

IEC 61000-4-6 150kHz~80MHz d=12VP
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3V/m
80MHz~2.5GHz

3V/m d=1.2v P (80MHz~800MHz)

d=23V P (800MHz~2.5GHz)

T EIRF
IEC 61000-4-3

EREU. PIIREEA —H—ICKDRERDOEKRE
NERT Y ML (W) . dIFHRSBEIESE A — b
# (m) TY.

B DOBHREC L VIRE DEERFEEHEN S D
BREE (@) (3. TNThORARBEEOES L
N (b) KRG THAILENDHYET.
ROEBVPRRENTVSHEEDEL TETFED
RETBIHEADVDYET.

(©)

7E1 1 80MHzEB LTUB00MHZ TlE, Th &V bEWEARBERMERINET.

F2: LRROAA RSAVRBIRTORRICHTIZIES LIRY EHA. BHEREES. BEY. D AMEORIP
REOFEBEZITET.

() #\F (% /21— KL R) BELH IBHEROEMF. 7IF 1 7EE. AMBRUFMS PHHE. TLEK
EEORBERXRERNSOERBEL. BRWICEHICTFATEILEITEEVA. BFERFREHRICLIERRFEZT
i 3ICld. RBOBWRATE BRI EE N, Cossfire 20 AT AEERAT BEFROREERBEN LD BERA A
BRFEE LNV & LA BI5E(F. Crossfire 22 AT AZBHRLUTEEICHET 5 LEHRL T ES . HEICESE
DRHOENBIGEEE. Cossfire 2 AT ADMEERNBEZEZ DB EDEBINEEPVERGENHY ET,

(b) 150kHz 580MHzE TOELREEEFE TIE. EFRMEFIV/mRBE LTS EEL,

EE RS L UBEERFESHEES ECrossfire 20 AT ADRITHRE I N5 S BiIES:

Crossfire 22 AT Ald. MEIRFICK B FHE2HETEIBHIRIETOEAZER L THRATESNTWVET, Crossfire 22
AT AEERT 2BIE. EERASLUBEARAESHES GRIEH) LCossfire 22 AT A LDBOR/NEREZ BISHS
DRRXEACIECTUTICHREINTOZBYRTIE, EETEHOMIELEZHBTEET,

REROERENE N | REBBEBRBUIIS Uo7 8ER (m)
) 150kHz~80MHz 80MHz~800MHz 800MHz~2.5GHz
0.01 0.12 0.12 0.23
0.1 0.37 0.37 0.74
1 1.2 1.2 3.7
10 37 23 7.4
100 1.7 1.7 233

ERERHAP ERICEH SN TOEORERDEEE. KEBRARKICEATRAKKEERL THESBIESR
(d) A=bLE (m) ZBETEEY. TOHE. PREGEA-—N—[CLBREBRORRENERT v b (W)

TY.

E1 1 80MHzEB L TU800MHz TlE, T & VW ERBERDO S BEMMERAINET.

E2 ERDOAARSAVBIRTORRICHTIEES EEIRY FEA. BRGEE. HBiEY. YE. AEORIR®

REOHEBEZITET.
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aLS

AERBEBLIVHMASNIVICRRENTNSES . KEORE TEVAGERICETSER
BERERHBELET. FESLCOVTLUTICHBALET.

sS4

= =
FERASEEESEBLT -
<EEN -
B {4} faRAEE

@ Fr/ A7 @ iR
A - \ A
@ Aza— h 7y RS YT
(- RF7O—T

STAN—N\YRE—X

=3.

BFfZ &R
BEHAYY=I

z& HEA -3 uss
c: Stryker FireWire (((i))) RFHS &t
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RE7 —R (Eih)

Ea1—XE

BRI R R4 25 15 55 93/42/EEC
NDERBHEZ®/ET

P ETOHRFISI/T11364IC
HHEhTW3ERMEE
gHhEEN.

F—RAFZUT7OREIE
HITHEEHL, HIREEID !
N 17693

(LCD)

BREEE

BXMERAICE T S
REMNEE

42 B Il R
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43 9 F o] AbgH(Warnings and Cautions) ...........eeeeeeeeeesessesssessesnsens KO-719
HE AY U 2 (Product Description/Intended Use) ........ceeeerereunne. KO-722
B E AFEHINAICATIONS) covrrrrverrereeeeerrsenssessssssesssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnnssssesess KO-723
B 7| AFEHCONrAINAICAtIONS) et eeesiseeesssssassessssssssssesssssssasneessesses KO-723
F T LU E(Package CONENES)......evvvveererreenssssnneesessssessssssessssssssssssssneessssens KO-723
ALE TS B E (Available ACCESSOMIOS) o neeeeereeeseeesseceseeesseeesssessenen KO-723
Crossfire 2 2 & (The Crossfire 2 CONSOIQ)....rereneereesesnsessssesssssseesssssnes KO-724
MA gl J|7] 2 (Setup and Device CONNECLIONS) .u.ceevecevnreecrenenns KO-727
iISWITCH M ZA2|X| 212 (Connecting to the iSWITCH Wireless Footswitch)
KO-729
T T (OPEIAtION) cueeeecrerererererereresesesesssesesssessssessssssssssessssssssssessssssssssasesssssenss KO-730
=Z M3 HI| U 117]|(Powering the Console On and Off)........cccoevveuune... KO-730
AFEXRF U A|A R MA E A (Adjusting User and System Settings) ......... KO-731
2= A Aol HE S (Arthroscopy Shaver CoONtrols) ......eeeeeevervee. KO-732
RF ZXl| 21 E S (RF Ablation CONIOIS)....vveeeerrereeenesssesensesssseesssssnessssssneessssens KO-736
T ZHE S (DUAI CONLIOIS) covvrrrerrveennseesrseensesssssseesssssssssesssssssssesssssssssnessessss KO-740
T SHZ (TroubleShOOoting)........cceeeeeeerreeerernereriseesesnsesessssessssessssassssssessnns KO-742
L T (ErrOr COURS) aurrrrnnrrreessreessssseessssessssesesssssssssssssssssssssssessssssesssssessssns KO-743
MIA Y FX|E(Cleaning and Maintenance)..........veeeeeeeeeeeesesessesennns KO-744
MIZH (CIEANING) .ovvvvvevsersmsssssssseeeseeeeeeseessesssssssssssssssssssnsssssssssssssssssssssssssssssssssssssnssssssssen KO-744
TERIEL T (MAINTENANCE) ..ovveeevveeeereeesesseesesssnesssssssessssssssessssssesssssassssssssneessssens KO-744
T TI(DISPOSAI) ..evvveeerreerreeesesessaseessssssssessssssssssessssssssssessssssssssessssssssssnssssssssasnens KO-745
7|= T2 (Technical SPECIfiICAtioNS)......ceeeeerreereereeneresesseresesesessssesessaesenns KO-746
ML O] Ef S (Generator OULPUL) .......cceeeeeseeessesnesssssssssssssssssssssns KO-747
S B (ClASSIICATIONS) cuvuvvrereerrssreess s sssseess s sssssesssssssesssssssesssssssesssssassssssssnns KO-749
£M Md| X|& & (Radio Equipment Directive Compliance)........... KO-750
MR}k A et (Electromagnetic Compatibility).......ooevveeeerevecnenseseseessevennnn. KO-751
T (SYMDOIS) c.ecvererrenenrescnsesnesensessasessessssesssssssssssssssessssassssassasssssssssssssssssasss KO-755
KO-717
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131 (General Warnings)

—_—
110

o4
o

-
110

Ul

AE

Xtof Al o]

b

Al a3

tX| of
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a11(Fire/Explosion Warnings)

-
>
—
~
JH
up UE
oM

O J|1718 Jtd M OtF[A|, JIA EE= A (Of: Z/F FH[ MA 2 =3H) JH710]of| M
ALSSHX| M A2, et M A st 3Rl of| X 2l 8 =t A2,

2. Fof 2go| leBZ Mt SFE I, OMSIE AN ,0) EE= 1O gHe| ASEA|T}
ZatE 37| SollM o] EX[E ALSSHA| OIMAI2. =5 SZ M L AZET MK
=X =HelstMAI2

3. RFEZHZ2MI|FT=FHES ST EHYE = IJUSHCEL LS 2ol vU22Z
EENMI| = M| E Qs SE Jitolof| F=X| ot Al 2.

4. Qstd ZEE AtEsH Crossfire 2 25, HEL|A £ XALXIE MEA H L2=51K]
OFMAI2,

5. 3Ixol go| U= Z EE F=E WAHSHX| OfMA|R, F= &40 oA =M 2&S
StrykerOf| Bt5 5104 +2|SHA A2

o[ et ™ A 1 (Electrical Safety Warnings)
1. 2 I19l= 7] o|& J[7|9| kMol thet siE IEC, CEC ! NEC P ALE & 25 &5t

2. Crossfire 2 A|AHISl TMESS I A|AHOZ G4 AIZSIEE tE{MEL CH
Ol MHMO| J|RHEl EX ZA X, HEL A US|E EA O AISSIAA|L.

3. Crossfire 2 A|AHIO| 2tF =M MT 3 AR MI[&0| Cl2 MI| o2 /H|E ZHME
T UESHCHL 2SS CIE MAQZEH|0|AM Jlsst st HE| FAAIL

4, MY FEE A MK = ZMENTIEZOMAI A 2H S 9X|5HT]| flelf o2t Z =
L= 0HE S2{3E AFZSHX| oA AL,

5. FEAMFILEMSE QS0 U Z HETIA FH 0|28 25 =40l 24X oA A2
M m|x S0 2 e, A 9IR| 0|2 SHule], B2 2310| eI} Y|t M E |
ST = FolstalAle

7. AR Z, RF U 4folef HETAL EKG BE0| AEE 0|H + U= MR zo|x5
MABHLICL EKG BE 3t 270l CHS 51| Mol o AIAEIS DT BE3t 277 A2
0|z o2 oIx| ZHelstAlAl

AN A °

HMI|5= A1 (Electrosurgery Warnings)

1. ALEZSI2| Mol MI| == BEEES A 20| [A=X| =lstMA |, HehE[JHL}
ohs E= 2=4E 0|8 B M2 S0l 2N S RS = JASBZ ALZSHK|
OFMAI 2,

2. FHo|= X}, M=, 2 Aol ¥ OFa MFIF 55 F U= J|EF =M HESHK|
ob= Q| x|of| FAIAI2

3. ZXe Aol JULEZ XL MK E FE2A E= MY MO S2E A= 2A
(=0 E20|Lt | HECH S)2 MESHK| LT = SIMA|2. 0|8 flall MXI| WX
I 22 ALsst= Aol E5 U

4. Crossfire 2 A|AEIDL MB|stY @ LIE{Z] ZHH|E SA|0| 2tX[0IH Al e = ZLEESE
MIFE =2 MM Jtsst s HE| ToAMAQ, DF 1l MF A|st X2 AlIRSt=
DU EE AABIO Alm S HEELCH ZLE{ 2l Hls M3 2 HANSHK| et&L Ct

5. ARBAZSK=ZNM AES EL FUAEE 25 = HUS &E6lof T
Xt EAS UX|S = UTE 20| ZeshZAX E3HS MEISIMAIR

KO-720
Downloaded from www.Manualslib.com manuals search engine


http://www.manualslib.com/

FO| A2l 0| Ef 2f

o
NER-EE¥
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HiI

AN H A
T= T

M2

M

7.

A

S

=R e

0

Tz FI0M HMH

Ko H| 2 H 5| i x| 2 wi7tX| Crossfire 2 A|AES RS SHX| OFAMA[ 2,

b

[

=]

ZZ2HJ}

AL

8.

=1 ¥e)
1=

AFLET

ot

L
ol
===

@

ions)

(Cauti

F

o

(=

| A}

IRV

o

=
T

2.

HoF &t

= StrykerOl| Bt55

Q5= 2|

M

~a

KO-721

X DY A2,

o
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=
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ojlesz 2L ¢
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Mz AYH 8 Z& (Product Description/
Intended Use)

Crossfire 2 S&tad AA| 2 of| {X] A
ZetEl A|ABIoI0d o2 HAEE =2
=5

HEDAHRFTFEEZZ2EE T

= M A2l 0fE{7}

=3 A
gont o A2 = U 2AEZE HolH

o oI
>
N
4>

ofelff 12} Z+0] Crossfire2 A|AHIS OIS PMESE A _ASLICH

- —J 13
ST T ——

1. Crossfire2 2 (0] 2HA 0| AHE|0] JUR)
«  Crossfire2 A|AHIO| o] LM ES 26t A slH o] dAetZ &Ll
A S 2

- = AXFO I[N EAMet 2

. REEW 2 STE Jh53p B,
. BFEN8RE

4. Crossfire AL X|
MSA 2o/ HET|ARIRF ZZ HE J{2|0f|M L2 Ho{e 5= A &t

KO-722
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-2 Al2H(Indications)

Stryker Crossfire 2 A|ARI2 282 07, &=, 2 X, &=, TAMHo MU o= F AEE
Tl A2E 5 JUTE MEHE[JELICE Crossfire 2 A|AHI2 40| S S AR 5I0] 22 22}
AxZ| o oo, HA|, MAE A 2AMZZES MHSIL MI| 58 Z2HE ALSst0 x2S

FE2 = =3 o HA|, A5t

MH = _'*IE'I et X[ggfuot et of M|
X

E=S ==
=
2Ztete ol |EF BH 0 Bol X M| SO AR E & AUSUE

o —
2 oL =
2= 3 ?

L

=7| AF2t(Contraindications)
M| 48 ZRHS BNEN MENE MBS S L ARUSIED| £t e FHxt

0|4 =2 ALZSt= SXHO|AH| ALZSHX| DY AL

ZZ L2 E(Package Contents)

Crossfire2 2&2| XS ZAAYHA EDCIE 2 FHEO| UK HASHMAIL.
. Crossfire2 2& 174

H2A= M2 T = 174

A|.R MM n:{A.l 1_1?_

ool EAHE FF Stryker EZ ES H B2 F24(1000-401-175)F EZESHYAIL.

_I

[= e

0475-000-100  Crossfire =A 2| %|

0277-200-100  iSWITCH HH& M FEA Qx| =AI7|
0277-200-101 iISWITCH #H& M ZA x| =AJ[(AUS)
0277-100-100  iSWITCH 2 £M ZEA Q| %]

6000-001-020  Stryker Firewire #|0| &

HEHAUAN BEEE
0279-XXX-XXX MI| =& & = 2 H 9| SERFAS Energy M| Z
0375-708-500 Formula 180 SH= 1| A

0375-704-500 Formula SH = x| A (H
0375-701-500 Formula S = x| A (H

0275-601-500 A3 X9IE 40|t sH=E x| A

KO-723
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Crossfire 2

MM,

HHEmd
M HE
HMS3ko] 25 LCD 5tHO0l UAE LI

=% midol= H=uA HEZ XLE,

2 & (The Crossfire 2 Console)
Crossfire2 24 2 Crossfire2 A|AHIO| TMEZS
M= 40|HE TS5t AIRX HE

9|5k 124 5|2 2JL|ch A S 98 RF O L{XI2

S AL | =E MS e o

CROSSFIRE 2 INTEGRATED RESECTION AND ENERGY SYSTEM

~

O, .

AN

$

1. o

2. MH

3. RF3{4H

(SERFAS Energy)
sicmA {4 H

[V,
ra
[{o

[+)}
o
Ju
kI
>
on

7. LCD3hH
8. =3
9. FEALXF{H4H

S

©
(————
——— 4.
@ :
A\
@@
|
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L
=M gfdoll= ZE S Ch2 Stryker 2| 0f] A& 51D| 26l ALS e = U= ZEI USLHICE
?‘ 1
: l
] ] ooo
) o 00ooo &
ocoo O00oo0o0ooo N
00000 O0o0oooog
coo 0oooooo [u”?ﬂ
(@] (@] O0o0ooo
Oao
N
J J
c 1.  Firewire iISWITCH #H& &M Ax|2t 22 CHE Stryker Firewire
7 Ul Zx| ot S| 2l6l AL E L}
o@. 2 USBEZOlE Bl Aul2 YAl £ZEL0IE MRS  ASS
g ct
3. SHRFEX —
=
4. ACTHE —
= X}
KO-725
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Ol E{m| 0| A(Interface)

2
|>
i
o

|25 RFEM 2EQ 40| 2E = FILIE

T Y& AN HE g A= SHE=E I A2} Crossfire

@ 1. Menu (HlF)

2. Errorindicator
(2LEF EAIS)

3. LCDscreen
(LCD 3}™)

@ 4. Select(ME)

Adjust (=3)

KO-726
Downloaded from www.Manualslib.com manuals search engine

Menu (HlIF) H

E

—

k=3 sk~ o
MNE MeEtE =2

g 29 ABXe AAH

AMAE”D @771 M35 Error  indicator

LCD screen (LCD &} HM)0l| = A|AHEI ME, 273 T =

A = AN iT
RS DS, WA ST, 58 $F0| EAFUc

7

Select (MEH) HEZ2 RF HEE 1} 40| HEE

b2 MEEhch ME x| =

QIE{H|O|AE At 3l Mo{&t = US LI CH
X

=
Adjust (=) HE2 MElE
HEE =0 EEF o


http://www.manualslib.com/

A 3 J|J]| & (Setup and Device
Connections)

Stryker Endoscopy= W® =T Crossfire 2 A|AHIO| AR Z
A

o

r\l
ol
g'l_l
r
M

— =
o CH2| M2 22~ 13| ol ALS XD He| et wholl ZH| %[E £of =10 28 I RX|EF
o

DS MTELICL Fu|IL EAS F ALE Mu|A AHS T

—

o2l &oll E2lsto] FHAIL.

Z&0 H=maol AF FEo| AT AME ¢ EHulch H2 BEES
AESHH MI| L3 L FMo| Hdle = UAEH O

ol ¥H[= &N 2| IS YXISHI| flsl Bt=A| E5 X[} U= FHH SSE A0
AZsHof gt

HelZ M2 Ao|ET AMSSHMAIL. CHE Zo0lE8 ALEstH RF ¥
SIHAIFIALE Oefet &0l chet e & o3t 2 == /gL ot

HEL| AL A58 FAHE0H Xt SHoM ALEstolo MEtgch 250
ZARAR = ASE XD otHEZ B Yo S0 5 S LI
Crossfire 2 A|ABRI2 O] AHAMO| L2t U= Stryker HEL|A I ZALX|
S 2EUCH ol MEHMOM HAISHK| b2 ot ZH| T 1ZSHX| oM A| 2. of &%
RS AL LML M2 S M E e T A UL

223 AC MY ZEJ} Hld BE Y MYUAM EE2|5HT| s FEHeE

=
MEgUroh ACHE Z=E 22lst7| 022 ?Ix|o] 2&8 X otYA 2.

1. 2&2 Stryker FIELQL 22 A5 ubEICof| =& L T}
. B2 A dEMo| “FMAtot MEMr MMl Lot e HIIALE et !X E

TotaAI2.

AtH FHio 10cmele| SZ2tE F0 R HZ0| = SHYAIL.
o =3
A, =

d
o
pal
[}
>
>

0
e
o
riok
A
2
X
x
|-EI
B[}
|0
HU

XS EAISO| HA| Mejet AT|F{o| A2|E QIS 9Ish BIEA| Zelsfof st
sest oot
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000 ©
00000 o
0000000 :

0000000

ogooogo ()O

ooooo |\ @ ‘
DoO0

3. sHEmAQ FEAQXE 042

Az r-—— r—‘—
AT DI2EQIHLL  olo|  AlRE l /
Mol Q= HASS st HS I &
zso| 92 oAXD}  EA=EUCH

EXPIRED
REPLACE

G
PROBE ERROR E

i\

4. 2 REEQ 50l Us ZE HXB)
£ AZ et
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iISWITCH &M =A%

A~—T
Wireless Footswitch)

Crossfire 2 A|AEIS iSWITCH &M A 2 x| A|A D} SHH| ALS e

a

Xl 21&(Connecting to the iSWITCH

1. Zt 2£9| Firewre 18 ZTE = SILIE

At& 3l Crossfire 2 2452 iISWITCH 250
St

2. XiMEtats X[ & o CHSHM = iSWITCH 2Hs
3 FX|E MHAMP/N 1000-400-700)2
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Z}-Z (Operation)

== M3 77| Y 11J|(Powering the Console On and Off)
HES =21 282 FHHY DAL
S 3{vi Fel vEo0| SMo= W),

B3 64 201 Tes B 9o M| ajet 242 DAAIR, £} obF ZAZA, AC
Aco|ojL 3%S Balo| 242 ACEA Aol 228 5 Y Lch
KO-730
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A2 A A AlAE] MAH XA (Adjusting User and

System Settings)

—_

AFZ X} 214 M (User Preference Settings)
|.

é—l == =" =
QIE{H o[ A0M =H e = USH T
=

MYS THHUAR

N

3. M= (@) 2 M AES Selstn
sk,
Ol ()E E 2 M AES
SESIISY

A|AH] M ™ (System Settings)

—_

ol 47 () 2| FSuich
HI:RFZZHI| ZE0| AZ = U=
H2 COAGED) =X slHo| LIEHE Lt
o7 ()2 CHA S 2] Al AE A 3iio]
U M| A B,

3. ZH S s2{o|2 MNS
MeigiLict

4. N (©)2 =2 M AlErS olstn
ZRHch EE ol (S S2f Me
Abgrg 3| 2atc
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S0M MIBE= J12 4 SolM MEISHLL Stryker CH2|EH 0| Z 2|5 ALS XS]
X

A DEFAULT

» SMITH KNEE

W SMITH SHOULDER

A= qllole{of

TACHH|, A|AR A2 =0 2 AAH

AZsHort HZELch

SO HETA W EALIK|| BE KN L2 ALK £ MW Crossfire 2

KO-731
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2& A 3ol Z1 E S (Arthroscopy Shaver Controls)
XA Ao SHEL| A= SHET| A Q| H{E L= Crossfire EA Q| x| 2| H|EHS A2 5}0{ M|0o{&t
= UsHCH ZZof cist 7|2 HAEE2 ofefol| Lot /JIEHCH HE X M2 UE MHsta{H™,
Stryker CHE| & 0| Z 2| St A2
Nz
«  Crossfire2 A|AEI2 HAI 0450} 10 MI| == FH| 2 AL 2 I of| Chall & & st
W2 U2 oAtato| ALBE = UAES L CE Crossfire 2 A|AHI2 B A EHSHH Al2E
A 4l E= MR AlUE REE = JSE U2 BXHZE RSt =F2
Ol 4X|E MM &t}
«  Crossfire 2 A|ABRIS M| ==0|M AFE S| Mo, 2 A -E0| 2HE2 | M x| = O
2S5t =X ol A XA o MEl= HET|A = 2L 9| ol3
A 3 RAEZ Ao 3 b, o|E5lX| %2 = A ME =S e
pIE=1= =
o MBAASKH=ZNM AES EL FJULE EF = LS & SBlor oot
. A2 Z,RFY 40| HET|A = EKG B340l FE2 0|2 = U= MK} o|=E
MM EL|CH EKG EF2t 70| CiS5H| Mol HM A|ARE N B=gt 270}
AAEN 0| = miEIX| =I5t A A2,
o folH HEDA = HAEX| 42 MEIZ MSEE2R2 M=o A MHM| XS E
MAe2| x| &lof el Abg Mol 24 M 2 H7slof &t
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(BE MEH)

D 259 ALSK 2F MY StHOAM
ol MYS MEE & YBLIch AR B
MY A2 BE=S foly] sHEx|A|
AZshokat M E L Ct
Jls
HE Jl22/88 J|E3
Activate/Deactivate
= H fel =R H fl 1R
J|= Oscillate(& =) e Oscillate(&f=)
| ” ]
%/.\_:' TOUCH TOUCH OneTOUCh
(st H+5) (etH +8)
L Select Mode
Jl= Forward( Jog(Z=11)

Il 1

TOUCH
=4

(Bt HFE

Oscillate(& =) L=
Forward(Z& 2t ak)/
Reverse(234tsk

~

J|= Reverse(2d &t

™

Forward (& 2tah)/
=]

Reverse(<d 2t3k)

™

Forward (% 2t s)

Il 1

mo
=

TOUCH

(B9l 52

1
sl One Touch
(et =&
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E E (Default Footswitch Controls)

7) =
HE IIE1 JI22/82 J|IE23
Jls Jog(Z=11) Select Mode (2= MEH)
I o A Oscillate(& =) == Forward (%X 24 Sk)/Reverse
- (etsh
T IS Select Handpiece (SH= I A AMEH)
=M RF or Shaver(RF EE= #I[0]H)
= Select Direction Select Speed (&= MEH)
Ils —
m (ghgk MEd)
e Forward(A2 g EE= | High(Z8) 2= Low(H =)
== Reverse(2d2t&k)
Jle Oscillate(2H =) Oscillate(2H=)/Reverse( & &F)
A s ~ =
= E Fixed(1 ) Miill Variable(7}H) Fixed(Z1 &)
s Forward (& 2 &)/ Oscillate(& =)/Forward (& 2+ &)
B < Reverse(232t&k)
B S
= Variable(7}) | EME Variable(7 ) Fixed(11 &)
EO: AAMMELAAZ A J[E 28480 AIEe = JASUHCLOE J|2 MY £= AFEXL
SHEHMY2 Nge 5 glau ok
H2Z 71 E E(Console Controls)
A SR XY
250 Y= =" HE @ @% |23l &5 HEL| A EH E= /T MHE 522
E~PS =l Wl
F=gnk
KO-734
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EE|A0 ¢

H

o
—

EiZ1(RFID)E AtSH

L},

#l0[H = =0fA

_r

K4

K
ol

M.

|.

S
=

S22 24X

LCD LH-2 217|(Reading the LCD)

ol

c}
(1 I 2

[
[

J|0|t{ 2 =0f|A{ LCD

A
T

o

-
-
-
o)

MC DISP NAME

=
©0

VAR

VAAAAS

=

|

O

oo

HK

5

H
—

3

—

M One Touch(g

Footswitch
=2 =] ]
od

2,

I

™ H[o|MT} I

—
TE

2 o
ChA| 5294 40/ 87} BX

!

=

1l

I

i

L)

|.

[<)
=

)

E Fixed(

oju
i

®

H Zholl 7t

ey

A

)
3

Variable(Z | &
(#lolH =HE}
Forward (&

VAR
(0l &)

=
[=]

FE 0]

4.

<k
Zl

o}

—_

IH

4r
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Al A 1| = HH(System Feedback)

O|HIE DEY NS S I =4 & Al(LCD)
Reverse(H 22 2t 3} ClM o =2 Als S

Forward(d 22k &M st/ HeAMSS m

oHE
Adjustments made to speed B = ufjotct St o &0 FA|D| 2Xt
settings(HT A X0 AE2 =obabLb 2bA B
=gE)

RF Z &| 21 E = (RF Ablation Controls)

RF Z2H = W= H|A Q| HE E= Crossfire EA Q| %] 2| H|EHS AR50 Mg = &L Cl
220 cist D12 HEE2 otefol| Liet JASHCHL HE XHE StE MY ste{™, Stryker
Che|&oll 22lstMAI2

Aai

. AZS F,RFY 40| SHED|A = EKG EH= 34 o
MAMBH|CH EKG EHEZF Q50| CHE517| Mol HK
AlAEN o= ufEQIX| EHQISHAMAIR

. RFIMH=IAE= AS|B0|EZ KA Z| = RHAISSHR| DA A2,

Ny
i
e

C 1| A 7 E E(Default Handpiece Controls)

1. CUT(EAM) &8 == =d@EHH +5)
tl::
M| Bl = &AM
2. CUT(EAM) IS 2ts
3. COAGEED) 7= 2=

KO-736
Downloaded from www.Manualslib.com manuals search engine


http://www.manualslib.com/

J| 2 ZA L X| 71 E = (Default Footswitch Controls)

k2
rim

(REE2711,2,39

N
or

Decrease Cut Level (Z |

S

Select Handpiece (=1

mo
= |olr

RF or Shaver(RF EE+—=

N
or

Increase Cut Level (B X =& ZJ})

S

Cut(EHA|)

oo | N | oo
= lolr|rx|olr

Coag(S11)
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2= Z1E E(Console Controls)

CUT(EAN) =5 =d

DS HES FEU
. d=mAc| s|M HES FELICHSIH
. RS (D) 2 NETH HES FEUCH

1. olF £ 2ZH =5 Cc}. COAG POWER LEVEL ®» COAG1
(81 =4 +F)5tHo| LEHE L ] COAG2
COAG3
2. =X @ @% S =B C), COAG POWER LEVEL
3. se(O)e e M agg selstn s= )
1 COAGIEN) EH2RFZZHII 250 & =
Aot =& 5= &L Ch

ZH Wz M

Crossfire 2 252 U H=xeln Aefdl FILRF 2= J|52 Maguch A BHixz= Lot

CUT(E H)) EEOMEEP HRXedr A EHS 24517 el K2 Fu0lM FE| ALO| 2

RFE £25l= CHAl M ==L}

ZH #iz== Xl 90-S, 90-S Max, Super 90-S S} 22 SERFAS Energy = 2 E 0{|A{ 3 A2 &}

T U= MY}

. ZNHZEZMSISI2{HSERFAS ZZ2H| U= S| M M HES3E S &L CLZA|
HEI 25 E A S HEIH= WX 22 00| Z P MO ZE 2 LCD 3HHof| LIEFE LT

. UHNMHEZE H|Z2MStole{ ™ SERFAS ZZ2HO| = 3| M Ml HES 3= St =& Ch
2 x| 0t0| 20| LCD BFHA|M At2tE L ot

KO-738
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LCD LH-2 217|(Reading the LCD)
RF 2 M Z=0i|M LCD= Tt LB S Z A& Ch

006 ©O

06 6 O

1. Mode(RE) cut(®@ M) 2= M35}

coagulation(&11) 2= A5}

2. Footswitch Status

- : Crossfire TA 2| x| 1 Z &
AR &EH)

iSwitch A 2| x| o1 A =

e
[T
o
il

3. CUTPower(ZA &%)

T
JH
iz
0z

4. Hand Controls(== H|0])

B -
()

TS Mol 2zt

TS Mof e|2dat

5. Disposable RF Probe Name
(43| RF Z2H 0|8)

6. COAGPower(Z21 &%)

o
il

AL
ojo

HT
o

7. Force Modulation (ZA| =)

EHANR
Hi
0jo

OU
E
g
F
I
0z
lor

OU
E
=
i
o
0x
tor
o
il
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Al A 1| = HH(System Feedback)

OlHIE I EYWMNSS I| =84 3 A|(LCD)
CUT(E M) M5t =2 dHZ NS F

CuT

AT
rlo
Qe
1B
>
]
ojo

COAG(S ) &5t

é
F>|
:
ok
]
e
lo
>
o
0jo

ANLE2F dHO B2 UZEZ P16
EXPIRED
REPLACE
PROBE ERROR
£y ddol =gH B1Z 2 mjojct st #o] | CUT(RIM) &3 ZAID| A}
HNE=Z Sttt s
EA Q%2 HASI0] RF 2= | “SERFAS” “SERFAS"J} LtEtE
Ao
XAR|Z[E HASI] Hllof | “sllo]ef” 22| E FE=2| 0| 50| LtEHH
2= Mo
—
7 21 E E(Dual Controls)
2EE A ZOlMRF Z2E 5l 2HEF 40| HET| A= Crossfire 2 A| A B0 SAl0f 1Z =
T UEHCL O H ASXIOLRF 2H 7| S 2#HEE J|s 2hE wEH dad = AsHo

XA9X| ZIEES 2Iet RF ZA| RE H 2EF o[ ZE 2ZH M= (electing

between RF Ablation Mode and Arthroscopic Shaver Mode for Footswitch Control)

2EE MEistH MEISE HEL|AE XALIXE Solf Molgd = UsHCCL Hegst ZEE

MEAStE{ M Ot S S 8t IHX[ & TSI A| 2.

. Crossﬁre 2 QlE{HH| 0| AO0f| A AEH =
XALIXE2 Mofst= J17|7F LCDe| 2
Al E Lo

- EARRO U= EZ HEWS FEUCHL
x| )IKE [}

&l Hexf Ao HES =8 HMEX| H=n|AE 2a5e = ASsH L

i C 1| A &S (Activating a Handpiece)

T EENAM HELAE ZESsted™ Ch2 & & IHX[E T SHMAIL
- Hste Hen|Ao = obF HEOo|H &

- NS MHELAS EALX HY S FEUC

KO-740
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LCD LH-2 217|(Reading the LCD)
7 ZEOAM LD F T|7|el HEHE FAIEUCH XALRXZE MO{=E+= J|7]= LCbe
QEZRo| A EuCh

TTE E':
%_TIIIE Mo &= 40| = FIXED
1OF 900

SERFAS MC DISP NAME

|2 M|O{=|=RF FIXED 9000
HC HC

MC DISP NAME SERFAS

0
In

[El M 9N
KU [> e
o 4o

el

= AF2510] A Exn| A M X (Adjusting Handpiece Settings with
the Console)

FY 20 ELCDE LEZ| FAE = 2E NI A e MY S =™ = UA&L C}
1. ME=M S =2 Y= HEL|AZ LCDe| RLEZ S Z 0| = &fL C}

HAL S5 T (Adjusting Cutting Speed)
ZEo e W HE (&) (92 0183 25 MEmAo| F3 £ £T MHS +E2F
EcpSia e
= gn b
- ol 2EOAM E2E2 Mot MY EOr0)E AFEScH H=n|Ao AFHE LS
BaZo RS ANS2E HXHCHL L3|8 BEAEo S QA4S 7 2E2 At
MM E = o| MAab £ 2hg, 30 5 =™ ot
- dutgtddu At MY 2 ME FReH =Y EUcL et RES MY S =Y CHE
PE= ATS UK pfE U O}
Al A 1| £ Y4 (System Feedback)
O|HIE TEWAMSS I| S F A|(LCD)
Reverse(& gl 245} CIA e =2 MSF m
Forward(™d g 2MS/AIHE | X2 AMUES m
Adjustments made to speed HA = mfojct st He| MEZ ZE FAI| =R}
settings(HT MA0| =HE) P I 2 =11
KO-741
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=

Z(Troubleshooting)

=HH sl
25 SIEQN  2F |- MYES AUCCHA HJAIL.
24X| . 2MIIAIZE HSP Stryker CH2| MOl 22|5HLE
ZE&8 Sl FelstiAIR
ACHY 2F . MAS AUCHL A HYA|L.
. Z2MI} AIZE B Stryker CHE| A O] 22|57
ZE2 Sl FelstaAIL
SEZEQN 2F |- HMEAS AUCCHA HAYAIR
2HX| . 2MI} AISE B Stryker CHE|H ol 22|57
ZE&8 Sl FelstiAIR
AAEIO| AKX |« MU IZEISHIEH AZEJ=X| HASHAAI2.
Ea= . NMe Zeol HXE EMEO AAE=O JY=X|
oISt AL
ZHEMOl MI|H | . ALSSHX| b= 2 E M| Mo MelS ndA2
7 - CIE M| F|ete] H2Z|E S5 MAI2.
- X2t CE FHIE ME oE ZME
AASIMAIL
Mol 22 |« HE FHO ZI| SEO0| MEEtK| 2elstMAl
ItHR =2
MAS AR | . TS ZUCHECHA HYAI2,
HAELT LM . ZHJF AHSE ZS Stryker CH2|H ol Z2|stHH
ZE&8 Sl FelstiAIR
emlA 2 = b . ERE HZAZI CHE ZHA| R SEA AL
HMAHCOH =S
Ex|JFEE MH| |« Stryker CHE| X0l 2 2|5AIAI2.
Fololl 23S
US| HEE RF ZZ2H FH| |. ZE3odZ HEfE MASIMAIR
ot =
RFEZEZ2HOIAIR |« ZZ2HE nHsIAAL
Sk gl =
REZZH Algo| | ZZHE DA|51AAIQ
SHIEX| 42
RF Z2H SA|. Z&atol o MelE HAHSIAUAIR
2F - ZHQstEde EZ2HE TAHEMAIR
KO-742
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As|Z HAS | AST|Bt AR | Z2HE THNUAR
a2 - _

(=) RFEE0| 42 |, Z2Ho| &4 022 HHsHIAIR.
=2 . EestAS Z=oE mAslaAlR.
REFOI LR | Z2oo &4t ofRE HAIAIL.
== - Hestde ZzeE AHENAIL.
RF M FI} HF . EZEZHOI&MEE MASHAIL.
== . ZQSI AL EZEHE WHSIAMAIR
RF 20| . 2T AT S ARHIAIR
HEXMOZ AR
SHAIE =1}
e QumEATl | ZREo 244 0RE MY,
SRS |- Ees ¥ Z2HE DAL,

ZA9R| SMEALAIL |- KM EAIXE 2alFAAR
2R =\ x| 2kg
EALX| o ARDIAZE A=K ECISHA AL
0}o| 20| . AHolg = HUYEI} &M X AU =K
HEAMEX &S 2OISIA AL

=

2 T E (Error Codes)

Crossfire 2 A|AHlIO|| 2F I} etMst AL |ICDO| 2F T EJF EA|ZELCHL @F I E= ZEQ

SHEUHS 2= et HEZ BER = UESH O

PROBE ERROR

P16
EXPIRED

REPLACE
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LRI =ES 5l 2 e
A 2M3 F CHA| M5}
E## MNAETELF AAERFE
Pi# ZEHZ2F LCDO| EA == X|E S maHu Us5|8 RaEs
e
Wi ek LRt =X g, MEMSS
RFEZZH EAM QR | 2212l A MElE MASIMAI2.
Lest AR T2 EE AHSAAI2.
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M| 2 7 X| 2 (Cleaning and
Maintenance)

M|&(Cleaning)

2 A AEHel F4S UX[SHH M MASHI| Mol Crossfire 2 2&2| 228 M|

Fo|
. HE0| 4T+ YD MEHAS I|7|0 HEY B P DAL, Hofl 22
%7718 HouAlL
. 24" 5 Uo0R Hoi 248 Ao 2K oA,
. HEol 24T+ UCDE BAY HAHAOR I|7| S HABHR 0HYAI2.
. NS enz B Hol M@ olaAle.
2
21512 MAsHol ste P oS HUS THHIAIL
1. WEE ol Mol AN B 2k MANS BT Pait Balx| gE=
BHalAl2.
21712 s,
B LCD 31042 512 s S3| FO\3HAAI2. AR} ARt YR Y| 51 Bheto]
Se" Z2 B0 EaE + UB LI
EALIK
MR 2 K12 R ROl oA EA LI AFBMEME EFoHIAl 2.
RF HE O A
RF AT AE US| B0|D2 MA, 25 = RALS S OYAIR,

Hole HEmA
NESETPESET
!

=<
22[E

T+ X 2 5=(Maintenance)
Crossfire2 252 0| A == HJ| N X E
=1

Ms2 s ALHS Y MR S

E
0]

ShX| gt& Lt d2{Lt Stryker= 2| A 2

o= A

KO-744
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| 7| (Disposal)

= MZFol= X Ho|E & WA FE|OF ZetE0o] JAEHEL = HE2 EUE
2R A HIZ2 HI|H0ME o =] BtEA| o= MX} ZH|of 2tet =7t
2 Jl2tel slie M=ol et ¥ = 2 71 =|0fof gLt

e ERtol et LY E L[S AILE FEFS HI|SHYAIL.

2006/66/EC(Batteries Directive 2006/66/EC)0| EU 3| 2I=20l|A Al EL|Ct HiE{Z]

X| &l 2006/66/ECH| et & J| 7= HI[E M| A|ldolM s=Ho| ctst Hie2| &
CHMSIHH HZ| MEe = ULF A= YSHCEL LY E HX|= MEES 2l Ef2| Mo
2HZ MHslof Ut MEES st 2L MHI 20tsT B 2= J[E2 tiHE|E
HJ| |0 22|5tH otE L Ct e 2| x| &l 2006/66/EC ! S| *l=F &0l 2|7{5t0{ 2k
FOHE viEf 2= oI X[of| mT| st Lt 22F H D[ g = _S LT

Ef 2008 9HFE mI| FH[o H{E{2] XMz|of ChEt A FEel H{EZ] X[AE

KO-745
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J|l= -ﬁ"-‘.(TechnicaI Specifications)

E
tﬂ%‘%‘ 4‘— 9;!%'—IEP. HE 2 |7H|‘*01I etk §

=

H= X Stryker Endoscopy = & Aol
2|5} 7Lt S K| Stryker Endoscopy EHol CHE| A ==

CHRiALOl T oS A2

n

Xl
37| 42,9cm 20| x31,8cm =0| x 11,4cm =
A 9cm

B
0y
=t
N

s 25 5-40°C

NEEE: 30-95% RH

252k -18 - 60°C

255k 15 -90% RH

A2 Hy oA

U: 100 - 240VAC @ 50/60Hz, 6 - 10A

== 400W @ 200, 200KHz

ol F = 16AH, 250V

TI| ALY

DE A EH [T 12,000 RPM

2B FE| ALO|Z: AL EF

RF £2 u}3: 200kHz + 1%, Ap2tf,
ot 18 <1.5@2002

KO-746
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H|L12| 0]E|{ &= (Generator Output)
HA| =l 235} XME(EC60601-2-2, EE& x5 6.8.3)0f (2 2t MMMl £ M2 ofzlo
Je2f= oM MZE L

200= M e FotollM S MY &4 F

400
350
300
250

(W)

= 200
W 150
100

50

0 -

8 9 10 11

olo
SR
olo
Nk
olo
W kI
[y
N
w
o
(9]
(o)}
~

=5 M) f Fat A&

400
350 "\

300
250 \‘ ‘\\
mr 200
il 150 \ \ —

100 ‘\\\ — i 8
50

0

(W)
_~
/

0
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700

— N ™M
H H M
oo oo oo

140
120
100

SL6
S¢6
S/8
S¢8
SLL
ScL
S/.9
S¢9
SLS
S¢S
SLY
1474
SLE
Sce
SLT
144
SLT
SCT
SL

0s

)
3
110

o+

9 10 11

8

B
olo

B
olo

B
0lo

KK

=Rl 4
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SH(Classifications)

Ol A

Ak S ML AS(FCO)
FCC ID: SSH-XFC2
AP Crossfire 2 25

& e = B 0475100000

M 40 o

)= 717|= =l 2Hd = ofI[SHA| & L Ef

—
—_

|
—

r

At BRte| Hu| 2hE Hsto| F&5HE = ASHICh
£:13.56MHz

T FE/ME E3:10% ASK

& 1}: 423.75kHz, SHA| A E A

SA™E: 50uwW

> 4o 44 r2 oY o

o TE EL U Ho RI X
¥
El

FHLtC AFH A1)

IC: 4919C-XFC2

AE O Crossfire 2 2&
7 = 220475100000

HEL ohg T 120 YHS WL T
(1) £ 7171 2H48 o |BHR| t&Lich (2) & J171E
2HMS TE S AIE BE 7S 8ok Bk
SN OIE WE ol ICTt 20f Y FP FHbet A
EZUSS LiErdLCh
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CC ™o =3 Stryker Endoscopy2| HA| M &0

[0

112
>

.I

0

ol

o
717l= FCC Ao THE 158 ETEUCLASBEHE F =

A

o

LS

L

rir

-

PN

=
=

(Industry Canada)2| 7|& AlLYS
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£M MH| X|&l & (Radio Equipment Directive Compliance)

M

O|2A4{ Stryker Endoscopy— Otz LHE FM Mu|[Jt X|& 2014/53/EUE ZT5tl
USE Molgtu ot EU Metd Mol ME2 ohg el F20M =Zelg = ASH e

—

www.stryker.com/en-us/Divisions/Endoscopy/IFUs/index.htm.

FRSHMAIL.

e
mo
il

ME =2 HMsto] sig HME2l Mgd o

o

S8 = Z3:0475100000

M Z9: Crossfire 2 2&

H oo

KO-750
Downloaded from www.Manualslib.com manuals search engine


http://www.manualslib.com/

O1Ete| TI| 2| & FH|2}f DIEIEX|Z Crossfire 2 A|AH AA| B} M| 2|7 FH[2to| MAtut
Metds 2E2510| flsl 2t et 2| & J|20foF L o Mo HetEd(EMOS FAISHH,
HEE Al 2 dBEMet &4 MS == EMC E 2] e} Crossfire 2 A|AES M x|S0 2-S3H0k
gt

Crossfire 2 A|ARIS CI2 J|7] 22| EMCO]| CHEHIEC 60601-1-2:2001 LHS =TS 2 M| =10
E_-”A EE| o4 A|__| [:,.

>
oy
kI

- O] ZH|= vEA| ol2 MEJII} AtEsfof &Lt o] EH|= &M Mg 2o
T Uen| FH Fd|e| aFE Wallg =T JASUCh Hu|o| wEkg v IHLE
Q%2 M=MstHL sliet QIXE EHIsl= S9o 245 =x|E FHoHol &
T A&k

- FOUB % 0|54 RF 4 AH|= M Jtss MXto HE eFAEE Ee
B0 = Crossfire 2 A|A RIS Mat A IS0 kg & = ASLHCt

. Mxtm YES SIS AL OBsh WE| chst LHM S 2AsiAZ = QleEz
Crossfire 2 A| A BT} BHA| MB == 2 0]2]2] #H|o|Z0|Lt £5F2 HO) ALSSHX|
DI.AIAlO

«  Crossfire2 A|AHIZ CF 2 2HH| 2 X 0| M AFSSH{LECHE ZHH| 2Jof| =2 E 2,
Mol eHMEl = Qoo 2 AlE Mo AR == FAO0|A Crossfire 2 A|AEIO
MarMoz atFol=X| Elsta MASIAMA|L. Crossfire 2 A|AEIS dlf x| &t uf

= gl =
otzfe| ol U= XA 2 FOsIMAI2
. Crossfire 2 A|AHIO| CIE2 o2& MI| HHU|2t HdAE 0 US e FHHEFIH
HiotE = JASUHCH & Bx FHAMFE 2 A5)5ie{HBFYE ME £ ES 2 BF
Mg £E1 sA ArZslof guch 2E A AEIO] IEC 60601-1-12] 2240 o2}
MR =R =X| 2QlstMAIL,
A& % A=A MA: A} =
Crossfire 2 A|ARI2 ofeffet 22 MAto 2HH oM A5 S0 M S LT Crossfire 2 A|ARIS| TDZHO|LE AL K=
AAEIS ChS SHH oM AFSslof &Lt
L= HAE = Mxio=td  X[E
RF 2= CISPR11 a8 Crossfire 2 A|lAHI0] O Jlsg stz FMxtm)
Oo|HX|E eh&Esljof gL{ct FHe| Mt Zu(J} S
ghs = ASH ot
RF &F= CISPR11 SeAA Crossfire 2 A|AEHS J1XM1 2oz HE0
N MasEes 38 MY M3 2% 2y AdE o2
I} E IEC 61000-3-2 S=A Al ol 2lo RE AlMoi|A AFR St ol B gt etLct
Mot HE/E25 YE 4

IEC61000-3-3
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Crossfire 2 A| A2 ofefjet 22 At} SHUM AFSE =S IHS0{ M S LT Crossfire 2 A|AEI S| TTZHO|Lt AFSAF=
A|AEIS S Aol M ALZ 3l of Lk

LY Al IEC60601 Al& +& | & & TRt et - XIH
Ao & +6kV ™= +6kV & +8kv 27| Hist2 L§, Z3ZE
(ESD) IEC 61000-4-2 +8kV 37| £ M2tel Efdolofor
B gholct di=to]l o
TXE Zotze F=
A ST &2 30%7}
=|ofof gt
MIN FH T /HAE Mol B +2kv Mol A +2kv FHye NE EFe
EAIMO| AlR o= Hig|
IEC 61000-4-4 SR I8 L= SH
_ i =E +=Fo EZolofof
UEE efolo] F | Y& atelo H=R +1kv sHc}
+1kV
MX| IEC 61000-4-5 +1kV RS 2= +1kVAIS 2= FHY My EXFE
EARQ MR = el
2 &9 ZFolofok
HkVEEZE 0kVEZE ZE Bho|Ch,
MHZZM IEC 61000-4-11 | 0.5 At0|Z=0f 0.5 Ato| 2] FHoye My EFE
of Meh s, =2t ™ | <5%Ut <5% Ut SHEH MBS E= WY
et Eist (Ut 258 >95%) (Ute| Z5thE >95%) 24 &2 EFolofot
ghch ™™ol =
5 Ato| 2o 5 AtO| 20 A0 Crossfire 25
40% Ut 40% Ut A& =Ssiol & AL,
(Ut 60% Z5t) (Ut 60% 25t SXMX Mol 22 Ex|L
HHE{2| S A} 5l Crossfire
25 Ato[Zof 25 AtO| 2 0]l 20| Mas =ast e
70% Ut 70% Ut HREL| L}
(Ut 30% 25t (Ut 30% 23t
5% Fot 5% Fo
<5% UT <5% UT
(UT >95% 2+8l) (UT >95% 2+5})
T 3 ub(50/60H2) 3A/m 3A/m Mol Fatg x| gode
A}271 % IEC 61000-4-8 SYHel 48 x|
HAg 2 fx|9
48 ZE= glHolofof
gt

Fonute Mg sE2H

o[

sto| o|™Me| m

Ju
[}
o
rhi
z
m
i
L
I
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Crossfire 2 A|AEI2 of2fje} 22 MAtT StH M A== HS0{ M & LT Crossfire 2 A|AEIS] T2HO|LE AL A=
AAEIS CF2 ol M AL sl of &t
L Al IEC60601 A|R =& | EF & TRt gd-xH
FoHE A 0|54 RF £ MH|= EAD|E Folof
seste S4cz 4EE AT HElE =HEHsD
Ho|22 &S Crossfire 2 A|AEIDL O{ZRl 320f|A
At siof gtuict
=M RFIEC 3Vrms Y HE o|AH Hzel:
61000-4-6 150kHz - 80MHz d=12/P
N S|
b RF 3V/m 3V/m d =1.2/"P 80MHz - 800MHz
IEC 61000-4-3 80MHz - 2.5GHz d=2.3/P 800MHz - 2.5GHz
07| P&  E™MADE  HMZAF J|Fo] w2
EalAD|eo ZCf M2 =2(W)o|D d= HE oA
Hel(m) et
A MAE E=ALS S 2™ == DX RFEMADIE S
A ZE@EE 2 Fois HWelel EF F=F(hEo)
Hojof glct
ch2at 22 J150F EAIE &H| ZAoM= 24N
satol Lo = ASHch
)
Z+111:80 - 800MHzOl|M &= O =2 Fht= #H 2l E 2[st oA Hz|ot M E
1 2: 2 X|2lo] ZE MEo ME== A ot ch MAtmle| Mut= =3 24 & AR 23 S & gHALe]
dekg etELot
(@) &M Mspo|x|=Zo|Lt X|Am X, ofolFof FMEA B[, AMFM EIE|2 &S J|X[2, TV @& J|X[=Z 22
IH EMAD|EL XTI LT = 0|2XoZ N5t of5E = gl ch 18 RF EMADIEZ olst MRt} 2HHS
Totste™ A MRt ZAMS T2{siof EHLlCh Crossfire 2 A|AEIO| AFR &= FAOM SHE A 22 AD| M
IlSStRFEF F=E S e B R Crossfire 2 A| A RIS HESI0 M A 2HE o £ 8 H S slof gL ch B M4 =HE 0| 2HatE
AR Crossfire 2 A| A B R M A LHX| Al x| S2 FI} =x[7} Hst £ ASLICL
(b) Fuk== H 2|7}t 150 kHz - 80 MHzE H & &2 Al7|& Z == 3Vv/m 2o} Hotof gfct.
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SH2 2 0| =A! RF S41 ZH| 2} Crossfire 2 A|AE! Al0]2]

A 0lH Az

Crossfire 2 A|AEI2 RF MAtzbof| o gt W57} M| == At} SHH oM AL E =2 2HE | HELICE Crossfire 2 Al A&
AEXtE E4 Fu|o| 2| Eof wlet ofzfet 20| FLHE % 0|54 RF £ FH|(E2HAD[E)Q} Crossfire 2 Al A
Atolo| HE 2|2 72|18 RXIS 22 M MAtn) 2 S WX s = Q&L Ch

EADIEe] = HA | EMADE Fobof wE ol HEl(m)

=(wW)

150kHz - 80MHz 80MHz - 800MHz 800MHz - 2.5GHz

0.01 0.12 0.12 0.23

0.1 0.37 0.37 0.74

1 1.2 1.2 3.7

10 3.7 23 74

100 11.7 11.7 233

o ==X £t o] ¥HEHo| o E2HAO[E 2] O|E{(m) THele] R 0| JHE|(d)= EMADIE{S] Fnls=of
Mg Jlsst S48 0|8sHM Fote = o, o{7|M P= EE_HﬁnlEi M=QAIF Hote= 2EMW) £helef 2|oi H=A
£l o)

}111:80 - 800MHzOIM = H =2 Ful= €IS 28t ol He[ot HgE L ch

Z1 2: 2 X|Fo| E AFo| Mg== A2 otduch Mxtote| Mit= FxE3F S A L At2Hol 25t S5 2 ghAte
detg et ot
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| & ot

_l

ol

= Of2flet &

o=

=)

(Symbols)

<

=0 UAEH T 0l

7

& o
2 o
= 4
M il K S M_ﬂ
E_ H__l H_o =z - I_l._l
o 3 © o & NoT
Kl M oF I Rr E] oF 39S
H ol il e <I =) 70 @ Kk pd <>7T
R0 oF 7 ) B T 5 5 e ulo O ok or

d< ord|le =+

M RooM ko &
Pl m ok =) o 20 < o
3 oF G RI ujo
oo or b = o] K|
< KI- ujo &a H HE
4 4
M M J
= R UIRD
&l o
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CE

LCD

Made in
USA

KO-756

T8 9= J|17| XIE 93/42/

=
EECo| @TAtEE &

g
o|o| gk
== FA SJ/T113640 LI}
A= Y S £e5HK]
or& Ll

=5 7 27 E5

ZZ A ID:N 17693

.I

0l
b

r

21 217

el

M Z=AL

Eve| Sl thz|d

ne
kS
r|I
fo

ro
Hn
=
ro

H z ;0|2

BN b
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