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General Information

Device Description
High Speed Drill System for use with G1 Attachments and G1 Dissection Tools

Indications for Use
Cutting and shaping bone including spine and cranium.

Cleaning and Sterilization

e Prior to first use the equipment must be processed as per the included Anspach G1 High Speed System
Cleaning and Sterilization instructions.

* At the point of use the device must be cleaned as soon as possible after use to prevent drying of blood,
tissue, other biological debris and contaminants on the device.

o Refer to the Anspach G1 High Speed System Cleaning and Sterilization instructions accompanying this
device.
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Symbols
x Anspach Product Icon RPN | Revolution per Minute
TR Indicates the attachment setting, refer to Potential Equalization Terminal
D= MA-D20-G1 section in this document for
T-— further details.

Indicates position, alignment, or location.
(Color: Black or Red)

1. Console Control Touch pad: Indicates a
change state (on/off) for the Console Irrigation
System

2. Irrigation Pump: Indicates irrigation tube
direction towards the irrigation source.

Indicates position or location

Temperature Limits

Direction of rotation

Found on the Console ON/OFF

—
i

Located on the Foot Pedal switch this
indicates a change of rotational direction for
the handpiece

Reference Number (A.K.A. ltem Number,
Catalog Number, Part Number)

Located on the Foot Pedal switch this
indicates a change state (on/off) for the
Console Irrigation System

Lot (A.K.A. Lot Number, Batch Number,
Batch Code)

———— | FUSE [ Serial Number
C Located on the Foot Pedal switch this ] 0010000 Use by Date (A.K.A. Expiration Date, Expiry)
:) indicates a change of rotational direction for -
the Handpiece
N AC Power Source Manufacturer

Consult Operating Instructions

Authorized European Union Representative

Located on the Console this indicates
motor or handpiece connector

Sterilized Using Irradiation

Located on the Console this indicates Foot
Control Connector

Single Use Only (A.K.A. Do Not Reuse)

Located on the Console Touchpad; this
feature is not active on these models.

Located on the Console Touchpad; Indicates
foot Control Activation

Located on the Console this indicates
Forward (Clockwise rotation when looking
at handpiece from proximal end)

Keep Dry (A.K.A. Protect from Moisture)

Located on the Console this indicates
Reverse (Counterclockwise rotation when
looking at handpiece from proximal end)

Sterile unless damaged or open

United States Federal law restricts this
device to sale by or on the order of a
physician or other licensed health-care
provider

C

m

0086

CE Mark (A.K.A. CE Mark [notified body
number], Conformité Européenne) Meaning:
Device complies with applicable EEC
Directives

Certified/Accredited Test House

=

DO NOT DISPOSE OF IN HOUSEHOLD
WASTE




Run; System ready to operate.

Type B Electrical Equipment

Load; Insert attachment and/or burr.
System will not operate.

Product warranty is void if seal is damaged
or removed.

Transmitter Interference may occur in
the vicinity of equipment marked with this
symbol.

CAUTION: Refer to accompanying
documentation

Located on the irrigation pump; Move in this
direction to install irrigation tube.

Indicates position, alignment, or location.
(Color: Black or Red)

e~ S Located on the irrigation pump; Indicates FT “w.l Located on the irrigation pump; Indicates
L the portion of the irrigation tube to be R o the amount of irrigation from minimum to
directed towards the handpiece. maximum.
Warnings

. is Always use continuous irrigation to prevent heat build-up. Irrigation is necessary for proper
performance.

e Surgeon is responsible for learning proper techniques in use of equipment; improper use may cause serious
injury to user or patient or damage to system.

* Instrument operator and all operating room personnel must wear eye protection.

o Visually inspect for damage before using; do not use if damage is evident.

* Do not use if the product sterilization barrier or its packaging is compromised.

« Do not use, or discontinue use of powered equipment exhibiting excessive temperatures that can cause
patient injury (necrosis) and/or user discomfort.

e Use of damaged or improperly maintained power equipment and/or misused powered equipment can result
in excessive temperatures.

e Use caution to avoid cutting or tearing gloves while handling dissection tools.

« Dissection tools must be adequately retained within attachment to prevent distal migration, which may cause
injury. Confirm attachment is proper size for dissection tool and that it is secure.

e Gently pull on dissection tool shaft to ensure it is fully seated and properly installed.

e Only cut visible areas unless an image intensifier is utilized.

o Delicate structures in proximity to dissection must be thoroughly protected to prevent injury.

¢ Maintain firm control of instrument at all times.

e Do not bend or use as a lever.

* Use a gentle tapping motion or side-to-side motion and let instrument do cutting.

« Do not use excessive force.

o Forceful side loading of dissection tool may cause fracture of dissection tool, which may cause injury.

« Dissection tools are disposable and intended for single patient use only. Do not re-sterilize and/or re-use
dissection tools.

e Use standard protocol for disposal of sharp instruments.

« Continuous extreme cutting at or near stalling conditions will quickly overheat handpiece.

Do not operate in an explosive flammable environment.
Do not modify ground or power cord.

Do not allow liquid into console.
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Use of accessories or cables other than those provided by DePuy Synthes Power Tools and specified for use with
eG1 System may result in increased emissions or decreased immunity.

The eG1should not be used adjacent to or stacked with other equipment and that if adjacent or stacked use is
necessary, the eG1 should be observed to verify normal operation in the configuration in which it will be used. Do
not stack equipment which is heavier than 13.6 kg (30 Ibs ).

Medical Electrical Equipment needs special precautions regarding EMC and needs to be installed and put into
service according to the EMC information provided in this accompanying documentation.

Portable and Mobile RF communications equipment can affect Medical Electrical Equipment.

Power source should comply with applicable IEC, CEC, and NEC requirements. Grounding reliability can only be
achieved when this equipment is connected to a receptacle marked “HOSPITAL GRADE.”

Do not use in oxygen rich environment.

No modification of this equipment is allowed.

Do not modify. Modifications could result in loss of electrical safety.

Dispose of items contaminated with body fluids with other biohazardous waste.

At end of life recycle or dispose of device in accordance with local and national regulations.

To avoid the risk of electric shock, this equipment must only be connected to a supply main with protective earth.
The use of Accessories, transducers, and cables other than those specified, with the exception of transducers
and cables sold by the Manufacturer of this device as replacement parts for internal components, may result in
increased Emissions or decreased Immunity of the eG1 System.

Cautions

United States Federal law restricts this device to sale by or on order of a physician or other licensed healthcare
provider.

Do not use accessories other than those provided by DePuy Synthes Power Tools and specified for use with
Anspach Systems.

To insure equipment operates as designed, read and follow manufacturer’s instructions.
Do not operate handpiece without an attachment and the corresponding dissection tool.
Only Anspach G1 Dissection Tools should be used with G1 Systems.

Use care to protect hose when handling, cleaning, and during system use.

Damage to hose can cause leaking, rupture, or other related failures.

Do not step on, set equipment on, pinch, kink, clamp, or otherwise occlude handpiece hose during use.

Latex Information

Not made with natural rubber latex.

Warranty & Return Policies
Warranty and return policy is available upon request.

Warning: All Instrument System components returned for servicing or repair should be properly cleaned and sterilized
as applicable prior to shipping.

hle

Warning: Trar i pongiform Encephal hies (TSE)

DePuy Synthes Power Tools will not authorize or accept the return of products that directly contact patients or

are contaminated with a patient’s body fluids who is suspected or confirmed with a Transmissible Spongiform
Encephalopathies/ Creutzfeldt-Jakob Disease (TSE/CJD) diagnosis. DePuy Synthes Power Tools recommends that
all Anspach products used on a patient confirmed with a TSE/CJD diagnosis be incinerated. Anspach Dissection Tools
used on a patient suspected of TSE/CJD diagnosis must be incinerated.

Contact your Sales Representative for replacement of product incinerated under this policy or for temporary equipment
while original equipment is quarantined. Contact the DePuy Synthes Power Tools Customer Service Department
regarding TSE/CJD contamination for additional information.



System Assembly

Warning
Prior to first use the equipment must be processed as per the included Anspach G1 High Speed System
Cleaning and Sterilization instructions.

Note: When following these instructions hold handpiece and attachments with distal end pointing away from
user.

Console, Handpiece and Foot Control Assembly

1. Place console on a flat sturdy surface.
Warning: Console must be outside sterile field.

2. Plug hospital grade AC power cord into AC power inlet on back of console. Plug opposite end of power cord
into standard, Hospital Grade grounded wall outlet.
Caution: Connect to supply mains with protective earth only. Position equipment in such a manner that it
provides access to the rear of the system in order to disconnect from mains

3. Insert foot control connector into foot control connector port on front of console with red dot on connector
facing up.
Warning: Foot control must be outside sterile field.
Caution: Do not push foot control connector into console connector port when out of alignment.

4. Insert handpiece connector into handpiece connector port on front of console with red dot on connector
facing up.
Warning: Handpiece must remain inside sterile field with exception of handpiece connector which is
connected to console.
Caution: Do not push handpiece connector into console connector port when out of alignment.

5. Activate console by depressing power switch located on front of console. Display will illuminate.

6. Refer to Operating Instructions below.

Warning: Handpiece is fully functional at this time.

Caution: Do not use handpiece without an attachment and dissection tool properly locked in place. Damage to
the burr lock mechanism could occur.

Attachment Assembly
1. Refer to the Anspach G1 Attachment instructions accompanying the specific device.

Dissection Tools
1. Refer to the Anspach G1 Dissection Tools instructions accompanying the specific device.

Optional Irrigation Tubing Set-Up (SC3002 only)

. Remove sterile irrigation tube from sterile package.

. Slide irrigation tubing onto proximal end of irrigation attachment clip.

. Attach irrigation attachment clip to handpiece.

. Attach irrigation attachment clip to attachment.

. Route irrigation tube end into non-sterile area.

. Open twist-lock for irrigation pump in direction of arrow shown.

. Insert irrigation tube into pump in accordance with marking and close twist lock.

. Insert IV pole into bracket on back of console.

. Hang irrigation bag onto IV Pole (maximum 1 L bag).

0.Remove protective cap from cannula and connect cannula to irrigation bag. When doing so, make sure
connection nipple of cannula is not touched by non-sterile persons while securing irrigation.

11. Secure tubing to handpiece hose using Irrigation Tube Hose Clips.

12.7To activate, depress “Irrigation” button on front of console. Light on front of console will be on to indicate

irrigation is active.
13.To control flow of irrigation, rotate knob located adjacent to irrigation pump.
14.Irrigation can also be activated from certain optional Foot Controls (see Step 4 of Foot Control Operation).

1
2
3
4
5
6
7
8
9
1
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Caution: Tubing can disconnect from connectors without warning if occluded. Do not step on, set equipment on, pinch,
kink, clamp, or otherwise occlude tubing during use.

Note: Nominal Maximum Flow Rate: 95 ml/min.

System Operation

Warning

« Do not use a dissection tool without an attachment, injury may occur.

* Only Use G1 Dissection Tools. Using other than indicated dissection tools may lead to injury.
* Use the correct dissection tool and attachment combination or injury may occur.

Caution

« Do not use handpiece without an attachment and dissection tool properly locked in place. Damage to the burr lock
mechanism could occur.

Console Default Settings

Direction: Forward (clockwise with distal end pointing away from user)
Speed: 80,000 RPM (maximum)

User Interface: Foot Control

Irrigation: OFF

Console Operation

1. To increase or decrease maximum operational speed of handpiece, depress blue arrows located on front of
console. Maximum operational speed increases and decreases in 10,000 RPM increments. Lights on front of
console will indicate the maximum Revolutions per Minute (RPM).

2. To change rotational direction of handpiece, depress “R” or “F” arrow located on front of console. Direction can only
be changed when handpiece is not running. Lights next to “F” and “R” will indicate if console is set to forward or
reverse. A series of three beeps indicates console is set to operate in reverse (counterclockwise) and the foot pedal
is depressed.

Note: The following steps are to operate irrigation on SC3002 console only.

3. To activate irrigation, depress the Irrigation button on front of console. Light will be on to indicate irrigation is active.
Note: Irrigation can also be activated from certain optional Foot Controls (see Step 4 of Foot Control Operation
below).

4. To control flow of irrigation, rotate knob located adjacent to irrigation pump. Irrigation flow rate is controlled by
position of knob on dial located adjacent to irrigation pump.

Note: Buttons with hand and foot symbols on front of console are non-operational. Light next to foot symbol is on
indicating console is set to operate in foot control mode. There is no hand control mode for EG1A Handpiece, consoles
will always be in foot control mode.

Foot Control Operation
Note: Certain optional foot controls have direction and irrigation control switches.

1. Set operational direction of handpiece (see Step 2 of Console Operation).

Warning: Handpiece is fully functional at this time.
Caution: Do not use handpiece without an attachment and dissection tool properly locked in place. Damage to the
burr lock mechanism could occur.

2. Press foot control pedal to start handpiece. Increase pressure on pedal to increase speed of handpiece and
release pressure on pedal to decrease speed of handpiece.

3. Optional (E-FP-DIR and E-FP-DIR/IRR only): To change direction of handpiece, depress Directional Control Switch
located on top left of foot control for a minimum of one second. When direction changes, a single beep will sound
and light on front of console will indicate direction of rotation once the pedal is depressed. Direction can only be
changed when handpiece is not running.



4. Optional (E-FP-DIR/IRR only): To activate irrigation, depress Irrigation Control Switch on top right of foot

control for a minimum of one second. Light on front of console will be on to indicate irrigation is active. Press

on foot control pedal to start handpiece and irrigation.

Priming Irrigation System

Once irrigation tubing is set-up the line may be primed from console.
Press and hold irrigation button on front of console for a minimum of 3 seconds to start priming process.

Confirm light is on indicating irrigation system is operational.

1.
2.
3. Release irrigation button to stop priming process once irrigation fluid is visible at the handpiece.
4.
5.

If irrigation light is not on, depress irrigation button on front of console to activate irrigation.

System Operational Assessment

1. Confirm attachment and dissection tools are properly locked in place.

2. Depress foot pedal to assure you have properly functioning device prior to proceeding.

3. Device functions as expected, if device does not function as expected refer to troubleshooting chart.

Prior to Use Inspection

LONG-G1
LONG-HD-G1
MEDIUM-G1
MEDIUM-HD-G1 Visually inspect for any damage to the tube.
MIA16-G1
SHORT-G1
SHORT-HD-G1
MA-D20-G1
QD8-G1 Visually inspect for bent or broken drive shaft and for any damage to the tube.
QD11-G1
CRANI-A-G1
CRANI-L-G1 Visually inspect for bent or broken foot.
CRANI-P-G1
CSR60-G1 Visually inspect for overall damage or missing components.
E:Eg-DIR Visually ?nspect for damage to the electrical cord (.)r connector.
Visually inspect for damage or cracks to the housing or pedal.
E-FP-DIR/IRR
Visually inspect for damage to the silicone hose or to the electrical connector.
EGIA Connect to console and operate.
The handpiece should operate smoothly.
There is no requirement to operate with attachment or dissection tool.
SC3001 Visually inspect for damage or cracks to the housing. Visually inspect for damage to
the electrical power cord. Power the system and inspect for illumination of the LEDs.
SC3002

If there is an irrigation pump present check for proper function.
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System Shutdown

1. There are no special procedures for system shutdown. Depress power switch on front of console to shut down
system for approximately 2-3 seconds.

2. To disconnect power cord from mains, grasp ridged portion of connector between thumb and forefinger of one
hand. Gently pull connector away from console. Connector should remove easily. If not, ensure only ridged portion
of connector is pulled. Do not pull on smooth part of connector, as connector will not disengage from console.

Additional Information
To isolate the device from the mains supply, remove the power cord. All specifications are subject to change.

The eG1 System operates continuously without a duty cycle under normal operating conditions. When a A-1 or H-1
alert is indicated on the Console display the following Duty Cycle must be employed:
1 minute ON / 1 minute OFF for unlimited number of cycles for ambient temperatures up to 29°C (85° F).

After completing the procedure perform the Inspection and Maintenance steps provided. If the alert does not clear,
return the system for repair to DePuy Synthes Power Tools.

Potential Equalization Terminal

The purpose of additional potential equalization is to equalize potentials between different metal parts that can be
touched simultaneously, or to reduce differences of potential which can occur during operation between the bodies of
medical electrical devices and conductive parts of other objects. The eG1 System Console incorporates a dedicated
potential equalization terminal that is identified by the symbol and is designed as a means of establishing potential
equalization.

The potential equalization terminal is specially shaped so as to prevent the risk of accidental disconnection when used
as intended and allows the lead to be removed without the need for tools. The terminal is located at the back of the
eG1 System console and is accessible to the operator during normal use.

The potential equalization terminal on the eG1 System Console cannot be used as a protective earth connection.
The eG1 System Console provides an IEC320 inlet with a dedicated protective earth blade. The power supply cord
provided with the eG1 System Console does not provide a potential equalization conductor.

Prior to using the eG1 System, attach the potential equalization wire to the potential equalization terminal at the back
of the eG1 System Console.

End of Life

Return all equipment for proper disposal.

Recommended Manufacturer Inspection Interval

It is recommended that the equipment be returned to DePuy Synthes Power Tools at a minimum every 12 months to
perform a full product inspection.



Console Alerts, Codes, and Displays

Result Action Display
Turn OFF Alert Sounds Press speed increase, speed decrease, and n
forward buttons simultaneously 8 E E P [N
Turn On Alert Sounds Press speed increase, speed decrease, and M
forward buttons simultaneously B E E P ]
Foot Pedal Connection Foot Pedal is unplugged, or if the console is M
turned on without a foot pedal F P U
Foot Pedal Connection Foot pedal is plugged in, or if the console is '
turned on with a foot pedal connected F P 1
Handpiece Connection Handpiece is connected, or if the console is f
turned on with a hand piece connected E 5 1 H
Console Status Console is ON, but not ready to run, because n n n
either the Handpiece or Foot Pedal, or both are o [N]
not connected
Console Status Console ready to run G
Console Status Console that has a connected Handpiece e Yalala
Running at full speed SU vuy
Software Version Revision | Forward and Reverse buttons are pressed
simultaneously. N
NOTE: Example Only ooy
Stall Condition Handpiece does not start when the foot pedal is
depressed. M
e Check Attachment Lock “u
* Release Foot Pedal and restart
System Fault Handpiece does not start when the foot pedal is
depressed

* Release Foot Pedal and restart

Handpiece Fault The Handpiece must be detached from the
console.

If the alarm clears after the hand piece is
removed, the hand piece is damaged.

U B e B |
'

Console Fault The Console is damaged and must be returned -
for repair. L~
Temperature Alert Handpiece temperature exceeded.

Airflow Alert Handpiece cooling air flow is blocked.
e Must use Duty Cycle. ﬁ - :
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Troubleshooting

Troubleshooting Chart

Problem

Possible Cause

Possible Solution

Unit does not power ON when
ON/OFF button at console is
pressed.

1. Not enough time for console to
detect signal.

1. Keep the ON/OFF button pressed for
at least 1 second.

Unit does not power Off when
ON/OFF button at console is
pressed.

1. Not enough time for console to
detect signal.

1. Keep the ON/OFF button pressed for
at least 2 seconds.

Irrigation Pump does not
rotate.

1. Irrigation pump is not enabled on
display.

1. Keep the Irrigation button Pressed for
at least 1 second.

Noise is heard from console even
though there are no procedures
being performed.

This noise was not heard when
the console was first powered up.

1. The air pump continues to
functioning even when the handpiece
is not being run.

1. This is a normal condition, the air
pump will turn off automatically after
approximately 15 minutes.

Excessive handpiece noise.

1. Faulty internal component.

1. Return attachment to DePuy Synthes
Power Tools for service.

Lack of power to console.

1. Plug is not fully inserted/power
switch not turned on.
2. Outlet is not functional.

1. Verify plugs to wall and back of
console are pushed in completely.
2. Verify another piece of electrical
equipment can receive power from outlet.

Handpiece vibration or
extremely hot.

1. Faulty internal component.

2. Internal motor overheats due to
continuous extreme cutting at near
stalling conditions.

3. Hose may be kinked.

4. Handpiece out of balance.

5. Handpiece hose damaged.

1. Return to DePuy Synthes Power Tools
for service.

2. Decrease cutting force, allow motor

to cool.

3. Unkink hose (verify it is not being
pinched or clamped to table).

4. Return to DePuy Synthes Power Tools
for service.

5. Return to DePuy Synthes Power Tools
for service.

Excessive vibration of
dissection tool.

1. Dissection tool may be bent.

2. Dissection tool may not be fully
seated.

3. Improper attachment and dissection
tool combination.

4. Possible attachment bearing
damage.

1. Replace with new dissection tool.

2. Reassemble dissection tool and
attachment.

3. Only use correct dissection tool with
appropriate attachment.

4. Return to DePuy Synthes Power Tools
for service.

Unable to place or lock
attachment.

1. The Indicator Bar in the handpiece
in not aligned with the Unlock (Load)
symbol.

2. Misalignment of the Angle
Attachment shaft.

Unable to remove attachment.

1. Manually rotate the Indicator Bar to the
Unlock (Load) Symbol.
2. Manually rotate the unit shaft.

1. Attachment has safety locking
mechanism.

2. Attachment is captured by dissection
tool.

1. Follow Instruction carefully to remove
the attachment.

2. Manually rotate the Indicator Bar to the
Unlock (Load) Symbol.

Attachment is hot.

1. Debris lodged inside attachment.
2. Possible bearing damage.

1. Clean attachment using Anspach
Attachment Cleaning Instructions..

2. Return attachment to DePuy Synthes
Power Tools for service.

Craniotome attachment is bent.

1. Excessive force used in operation.

1. Do not use, replace attachment.

Inoperative Foot Control.

1. Connector may not be fully inserted.

1. Verify plugs for handpiece and foot
control are fully inserted. Plug will latch in
place once fully inserted.




Technical Specifications
The device complies with the following standards:

IEC 60601-1:2005: + CORR. 1 (2006) + CORR. 2 (2007), EN 60601-1:2006 +A11:2011, ANSI/AAMI ES60601-
1:2005, CAN/CSA-C22.2 No.60601-1:08, (3rd edition) Medical electrical part 1: General requirements for basic
safety and essential performance;

UL 60601-1:2003 (Revised 2006), IEC 601-1:1988 +A1:1991 + A2:1995; EN60601-1:1990 with A1 and
A12:1993, A2:1995 and A13:1996; and CAN/CSA C22.2 No. 601.1-M90, Standard for Medical Electrical
Equipment — Part 1 General Requirements for Safety

UL CLASSFWD

Initertek

B0ETEAL

With regard to electrical shock, fire, mechanical hazards, this ETL classified device conforms to AAMI STD
ES60601-1, UL STD 60601-1, and is certified to CSA STD C22.2 No.60601-1 and 601.1

This device complies with applicable EEC directives. Medical Device Directive 93/42/EEC as amended by
2007/47/EC. Machinery Directive 2006/46/EC.
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Environmental Conditions
Operating: 18°-30°C (65°-85°F)
Transportation and Storage: -29° — +50°C (-20° - +120°F)
Operating: 30% to 70%
Transportation and Storage: 10% to 90%
Operating: 0.7—1.06bar
Transportation and Storage: Not applicable

Temperature

Relative Humidity

Atmospheric Pressure

Console (SC3001 and SC3002) Specifications
Primary: 100-240VAC, 50/60 Hz, 250 VA
Class |: Protective Earth
Fluid Ingress Protection: IPX0
Type B: Applied Part, Continuous Operation

Note: If a fuse replacement is necessary, use only a Time Lag, 5 x 20 mm, 5A, 250V fuse. Item to be replaced by
DePuy Synthes Power Tools repair facility ONLY. Return all equipment to DePuy Synthes Power Tools for proper
disposal.

Caution: For continued protection against risk of fire and electric shock, replace fuse only as marked.

Guidance and manufacturer’s declaration —electromagnetic emissions
The eG1 System is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or the
user of the eG1 System should assure that it is used in such an environment.

Emissions test Compliance Electromagnetic environment — guidance
The eG1 System uses RF energy only for its internal
RF emissions Group 1 function. Therefore, its RF emissions are very low and are
CISPR 11 not likely to cause any interference in nearby electronic
equipment.
RF emissions
CISPR 11 Class A

The eG1 System is suitable for use in all establishments

Harmonic emissions Class A other than domestic establishments and those directly
IEC 61000-3-2 I

- connected to the public low-voltage power supply network
Yoltage flgctyatlons ! . which supplies buildings used for domestic purposes.
flicker emissions Complies
IEC 61000-3-3




Guidance and manufacturer’s declaration —electromagnetic immunity

The eG1 System is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or the
user of the eG1 System should assure that it is used in such an environment.

Immunity test

IEC 60601 test level

Compliance level

Electromagnetic
environment — guidance

Electrostatic discharge
(ESD)

IEC 61000-4-2

16 kV contact

+8 kV air

+6 kV contact

+8 kV air

Floors should be wood,
concrete or ceramic tile.
If floors are covered with
synthetic material, the
relative humidity should
be at least 30 %.

Electrical fast transient/
burst

+2 kV for power supply
lines

+1 kV for input/output

+2 kV for power supply
lines

+1 kV for input/output

Mains power quality
should be that of a typical
commercial or hospital

IEC 61000-4-4 h X environment.
lines lines
. " . . Mains power quality
Surge +1 kV ling(s) to line(s) +1 kV line(s) to line(s) should be that of a typical
IEC 61000-4-5 +2 KV line(s) to earth +2 KV line(s) to earth commercial or hospital

environment.

Voltage dips, short
interruptions and voltage
variations on power
supply input lines

IEC 61000-4-11

<5 % Ur
(>95 % dip in Ur)
for 0,5 cycle

40 % Ur
(60 % dip in Ur)
for 5 cycles

70 % Ur
(30 % dip in Ur)
for 25 cycles

<5 % Ur
(>95 % dip in Ur)
for 0,5 cycle

40 % Ur
(60 % dip in Ur)
for 5 cycles

70 % Ur
(30 % dip in U7)
for 25 cycles

Mains power quality
should be that of a typical
commercial or hospital
environment. If the

user of the eG1 System
requires continued
operation during power
mains interruptions, it is
recommended that the
eG1 System be powered
from an uninterruptible

P <5 % Ur ower supply or a batter
(>95 % dip in Ur) (>95 % dip in Ur) p pply Y.
for 5 sec for 5 sec
Power frequency
Power frequency magnetic fields should
(50/60 Hz) magnetic field | 3A/m 3A/m be at levels characteristic
IEC 61000-4-8 of a typical location in

a typical commercial or
hospital environment.

NOTE Uris the a.c. mains voltage prior to application of the test level.
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Guidance and manufacturer’s declaration —electromagnetic immunity

The eG1 System is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or the
user of the eG1 System should assure that it is used in such an environment.

Immunity test

IEC 60601 test
level

Compliance
level

Electromagnetic environment — guidance

Conducted RF
IEC 61000-4-6

Radiated RF
IEC 61000-4-3

3 Vrms
150 kHz to 80 MHz

3Vim
80 MHz to 2,5 GHz

3 Vrms

3V/m

Portable and mobile RF communications
equipment should be used no closer to any part
of the eG1 System, including cables, than the
recommended separation distance calculated
from the equation applicable to the frequency of
the transmitter.

Recommended separation distance

d=12JP
d=12P 80 MHz to 800 MHz
d= 2.3\/; 800 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 metres (m).
Field strengths from fixed RF transmitters, as
determined by an electromagnetic site survey,
ashould be less than the compliance level in each
frequency range.®

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.

2 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 eG1 System is used exceeds the applicable RF compliance level above, the eG1 System should be
observed to verify normal operation. If abnormal performance is observed, additional measures may be
necessary, such as re-orienting or relocating the eG1 System.

5 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 eG1 System

The eG1 System is intended for use in an electromagnetic environment in which radiated RF disturbances
are controlled. The customer or the user of the eG1 System can help prevent electromagnetic interference by
maintaining a minimum distance between portable and mobile RF communications equipment (transmitters)
and the eG1 System as recommended below, according to the maximum output power of the communications

equipment.

Separation distance according to frequency of transmitter
Rated maximum output m
power of transmitter 150 kHz to 80 MHz 80 MHz to 800 MHz 800 MHz to 2,5 GHz
W
d=12JP d=12JP d=23JP

0,01 0.12 0.12 0.23

0,1 0.38 0.38 0.73

1 1.2 1.2 23

10 3.8 3.8 7.3

100 12 12 23

For transmitters rated at a maximum output power not listed above, the recommended separation distance d
in metres (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.







BANSPACH

eG1-Hochgeschwindigkeitssystem







Inhalt

AlIGEMEINES ...ttt ettt ettt et ettt e e ereens 21
SyStEMZUSAMMENDAU ........eiuiiiiiiieiieii e 25
Systembetrieb

Herunterfahren des SyStemS..........oooiiiiiiiiiii s 28

Zuséatzliche Informationen

Meldungen, Codes und Anzeigen auf der Konsole

Fehlersuche und -behebung....

SystemSpPezZIfikatioNEN...........cooiiiiiii e 31







Allgemeines

Produktbeschreibung
Hochgeschwindigkeitsbohrersystem zur Verwendung mit G1-Zubehdrteilen und G1-Dissektionsinstrumenten

Indikationen
Schneiden und Formen von Knochen, u. a. auch im Wirbelsdulen- und Schadelbereich.

Reinigung und Sterilisation

* Vor dem erstmaligen Gebrauch missen die Instrumente gemaR den im Lieferumfang enthaltenen Anspach-
Reinigungs- und Sterilisationsanweisungen fiir das Hochgeschwindigkeitssystem G1 aufbereitet werden.

e Nach Gebrauch ist das Gerat unmittelbar zu reinigen, damit Blut- und Gewebereste sowie Zelltrimmer und
Kontaminanten nicht antrocknen kénnen.

« Siehe Anspach-Reinigungs- und Sterilisationsanweisungen fiir das Hochgeschwindigkeitssystem G1 im
Lieferumfang dieser Vorrichtung.

Leistungsmerkmale und Kompatibilitat

Merkmale der
Konsolen FuRbedienung
Aktiver Aktiver
SC3001 | SC3002 Richtungs- | Spllungs-
regelungs- | regelungs-
schalter schalter
c
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2
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o
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Symbols
x Anspach-Produktsymbol RPN | Umdrehungen pro Minute
A= Verweist auf die Einstellung des Zubehdrs Potenzialausgleichsanschluss
- (weitere Informationen siehe Abschnitt MA-
Ta— D20-G1 in diesem Dokument)

Verweist auf eine Position oder Ausrichtung
(Farbe: schwarz oder rot)

O

1. Bedienfeld der Konsole: Verweist auf einen
Wechselzustand (Ein/Aus) des Spllsystems.
2. Splilpumpe: Verweist auf die Richtung des
Spiilschlauchs zur Spilquelle.

Verweist auf eine Position

Temperaturgrenzen

Drehrichtung

O

Auf der Konsole: EIN/AUS

—
i

Verweist auf dem FuRpedalschalter
auf einen Drehrichtungswechsel des
Handstiicks

Referenznummer (d. h. Bestellnummer,
Katalognummer, Teilenummer)

Auf dem FuBpedalschalter, verweist auf
einen Wechselzustand (Ein/Aus) des
Splilsystems

Losnummer oder Chargennummer

A

wl

——— | SICHERUNG [ Seriennummer
C Verweist auf dem FuRpedalschalter ] 0010000 Verwendbar bis (Verfallsdatum usw.)
:) auf einen Drehrichtungswechsel des -
Handstlicks
-l"\_' Netzstromquelle Hersteller

Siehe Betriebsanweisungen

EU-Bevollméachtigter

Verweist auf der Konsole auf den Motor-
oder Handstlickanschlussstecker

Sterilisation durch Bestrahlung

Verweist auf der Konsole auf den
Anschlussstecker der FuRbedienung

Nur zur Einmalverwendung (nicht
wiederverwenden)

Auf dem Bedienfeld der Konsole; bei
diesen Modellen jedoch ohne Verwendung

Verweist auf dem Bedienfeld der Konsole auf
die Aktivierung der FuBbedienung

Verweist auf der Konsole auf die
Vorwértsdrehrichtung (vom proximalen
Ende des Handstiicks betrachtet im
Uhrzeigersinn)

Vor Feuchtigkeit schiitzen

Verweist auf der Konsole auf die
Riickwartsdrehrichtung (vom proximalen
Ende des Handstiicks betrachtet entgegen
dem Uhrzeigersinn)

@ ) || ®

Bei ungedffneter oder unbeschadigter
Verpackung steril

Ryonur

Laut den Bundesgesetzen der Vereinigten
Staaten darf der Verkauf dieser Vorrichtung
nur Uber einen Arzt oder Uber lizenziertes
medizinisches Personal bzw. auf dessen
Anordnung hin erfolgen.

C

m

0086

CE-Kennzeichnung (einschl. Nummer
der benannten Stelle) Bedeutung: Gerét
entspricht den jeweils geltenden EWG-
Richtlinien.

Zertifiziertes/Akkreditiertes Priiflabor

=)

ZUR ENTSORGUNG NICHT IN DEN
HAUSMULL GEBEN
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Betrieb; System betriebsbereit.

Geratetyp B

Laden; Zubehdr oder Bohrer einsetzen.
System funktioniert sonst nicht.

Bei beschadigtem oder entferntem Siegel
erlischt die Produktgarantie.

Storungen koénnen in der Nahe von
Geréten auftreten, die mit diesem Symbol
gekennzeichnet sind.

VORSICHT: Siehe Begleitdokumentation.

Verweist auf der Sptilpumpe auf die

Installationsrichtung fiir den Spiilschlauch.

Verweist auf eine Position oder Ausrichtung
(Farbe: schwarz oder rot)

Verweist auf der Spllpumpe auf den Teil
d"es Splilschlauchs, der zum Handstlick

Verweist auf der Spiilpumpe auf den
Spiilfluss (Minimum bis Maximum).

fiihrt.

Warnhinweise

. Zur Vermeidung einer Aufheizung sollte die Spiilung immer kontinuierlich erfolgen. Fiir die
ordnungsgeméRe Funktion ist eine Spiilung erforderlich.

e Der Chirurg ist fir das Erlernen der richtigen Methoden fiir den Einsatz der Geréte verantwortlich.
UnsachgemafRer Gebrauch kann zu schweren Verletzungen des Benutzers oder Patienten bzw. zu Schaden
am System fiihren.

« Der Betreiber sowie das gesamte OP-Personal miissen Augenschutz tragen.

e Das System ist vor dem Gebrauch optisch auf Schaden zu lberpriifen. Bei offensichtlichen Beschadigungen
darf es nicht verwendet werden.

e Das Produkt darf nicht verwendet werden, wenn die Sterilbarriere oder die Verpackung beschadigt ist.

e Elektrogerate, die eine liberh6hte Temperatur aufweisen, die den Patienten verletzen (Nekrose) bzw. dem
Benutzer unangenehm sein kénnten, diirfen nicht (mehr) verwendet werden.

o Der Gebrauch beschéadigter oder unsachgeman gewarteter bzw. unsachgeman verwendeter Elektrogeréate
kann zu tGberhdhten Temperaturen fiihren.

¢ Beim Umgang mit Instrumenten zur Dissektion ist darauf zu achten, dass diese die Schutzhandschuhe nicht
durch Schnitte oder Risse beschadigen.

e Instrumenten zur Dissektion missen im Handstiick fest verankert sein, um distale Verschiebungen zu
vermeiden, die zu Verletzungen fiihren kénnen. Es ist sicherzustellen, dass das Zubehorteil die richtige
GroRe fiir die Instrumente zur Dissektion hat und sicher befestigt ist.

e \Vorsichtig an der Welle des Instruments zur Dissektion ziehen, um sicherzustellen, dass dieses ganz
eingefiihrt wurde und ordnungsgemaR installiert ist.

e Schnitte sind nur in sichtbaren Bereichen zu setzen, es sei denn, es wird gleichzeitig ein Bildverstarker
verwendet.

e Empfindliche Strukturen in der Nahe des Schnitts sind sorgféltig zu schiitzen, um Verletzungen zu
vermeiden.

e Das Instrument ist jederzeit gut unter Kontrolle zu halten.
o Nicht biegen oder als Hebel verwenden.

* Nur leicht gegen das Instrument klopfen und es behutsam hin- und her bewegen. Der Schnitt darf nicht
forciert werden.

e Zu hohen Kraftaufwand vermeiden.

« Eine zu starke seitliche Belastung des Instruments kann dazu filhren, dass es bricht, was wiederum
Verletzungen zur Folge haben kann.
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Instruments zur Dissektion sind Einwegprodukte; d. h. sie diirfen nur bei einem Patienten verwendet werden.
Instrumente zur Dissektion diirfen nicht resterilisiert bzw. wiederverwendet werden.

Fir die Entsorgung sind die standardméaRigen Krankenhausprotokolle fiir scharfe oder spitze Instrumente zu beachten.

Ein ununterbrochenes, extremes Schneidbohren am Kippmoment oder in der Néhe des Kippmoments des Antriebs
fiihrt schnell zu einer Uberhitzung des Motors.

Nicht in einer explosions- oder feuergefahrlichen Umgebung betreiben.
Keine Veréanderungen am Erdungs- oder Netzkabel vornehmen.
Keine Flussigkeit in die Konsole eindringen lassen.

Die Verwendung von nicht von DePuy Synthes Power Tools bereitgestellten und fiir das eG1-System spezifizierten
Zubehtrteilen oder Kabeln kann zu erhéhten Emissionswerten oder einer Beeintrachtigung der Storfestigkeit fiihren.

Das eG1-System sollten nicht direkt neben anderen Geraten aufgestellt oder gestapelt werden. Falls sich eine
solche Aufstellung nicht vermeiden lasst, sollte das eG1-System beobachtet werden, um die normale Funktion in
dieser Konfiguration zu bestéatigen. Gerate mit einem Gewicht von mehr als 13,6 kg dirfen nicht gestapelt werden.

Fir elektrische Medizingerate sind spezielle VorsichtsmaRnahmen bezliglich EMV zu beachten. Diese Gerate
muissen gemaf den in diesem Dokument vorgegebenen EMV-Angaben installiert und in Betrieb genommen
werden.

Tragbare und mobile RF-Kommunikationsgerate kénnen die Funktion medizinisch-elektrischer Gerate
beeintrachtigen.

Die Stromquelle muss den Anforderungen gemaf IEC, CEC und NEC entsprechen. Die Zuverlassigkeit der
Erdung kann nur erreicht werden, wenn diese Instrumente an einem fiir Krankenhauser zugelassenen Anschluss
angeschlossen sind.

Nicht in sauerstoffreichen Umgebungen verwenden.

Es sind keine Veranderungen an diesem Gerét zulassig.

Gerat nicht modifizieren. Modifizierungen kénnen die elektrische Sicherheit beeintrachtigen.

Mit Korperflissigkeiten kontaminierte Teile sind zusammen mit anderen biologisch gefahrlichen Abféllen zu entsorgen.

Das Gerat wird am Ende seines Lebenszyklus nach den 6rtlichen und landesweiten Vorschriften dem Recycling
zugefiihrt oder entsorgt.

Zur Vermeidung des Stromschlagrisikos darf dieses Gerat nur an eine Steckdose mit Schutzerdung angeschlossen
werden. Die Verwendung von anderen als den spezifizierten Zubehdrteilen, Druckwandlern und Kabeln kann

zu erhohten Emissionswerten oder einer Beeintrachtigung der Storfestigkeit des eG1-Systems fiihren. Die

einzige Ausnahme bilden hier Druckwandler und Kabel, die vom Hersteller des Geréts als Ersatzteile fir
Systemkomponenten angeboten werden.

Vorsichtshinweise
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Laut den Bundesgesetzen der Vereinigten Staaten darf der Verkauf dieser Vorrichtung nur iber einen Arzt oder
(iber lizenziertes medizinisches Personal bzw. auf dessen Anordnung hin erfolgen.

Nur von DePuy Synthes Power Tools zur Verfligung gestelltes und eigens zum Gebrauch mit Anspach-Systemen
vorgesehenes Zubehér verwenden.

Die Anweisungen des Herstellers lesen und beachten, um sicherzustellen, dass das Geréat wie vorgesehen
funktioniert.

Das Handstlick darf nicht ohne Zubehér und ohne ein passendes Instrument fiir die Dissektion in Gebrauch
genommen werden.

Nur Anspach-G1-Dissektionsinstrumente diirfen mit G1-Systemen verwendet werden.
Der Schlauch muss bei Handhabung, Reinigung und Gebrauch des Systems vorsichtig gehandhabt werden.
Ein beschéadigter Schlauch kann undicht werden, reiRen oder anderweitig versagen.

Nicht auf den Handstlickschlauch treten oder Gegenstande darauf abstellen oder ihn quetschen, knicken,
einklemmen oder wahrend des Gebrauchs anderweitig blockieren.



Latex-Informationen
Nicht mit Naturlatex hergestellt.

Garantie- und Riickgabebedingungen
Die Garantieerklarung und die Riickgaberegelung sind auf Anfrage erhaltlich.

Warnung: Alle Systemkomponenten des Instruments, die zur Wartung oder Reparatur eingesandt werden,
sollten vor dem Versand gereinigt und ggf. sterilisiert werden.

Warnung: Transmissible spongiforme Enzephalopathien (TSE)

DePuy Synthes Power Tools verweigert die Genehmigung der Riickgabe bzw. die Annahme von Produkten,
die in direkten Kontakt mit Patienten kommen oder mit den Kérperfliissigkeiten eines Patienten mit Verdacht
auf oder bestéatigter transmissibler spongiformer Enzephalopathie/Creutzfeld-Jacob-Krankheit (TSE/CJD)
kontaminiert sind. DePuy Synthes Power Tools empfiehlt, alle Anspach-Produkte, die bei Patienten mit
bestéatigter TSE/CJD-Diagnose eingesetzt wurden, zu verbrennen. Anspach-Dissektionsinstrumente, die bei
Patienten mit Verdacht auf TSE/CJD verwendet wurden, miissen verbrannt werden.

Wenden Sie sich zwecks eines Ersatzes von nach dieser Richtlinie verbrannten Produkten oder hinsichtlich des
Bezugs eines Ubergangsgeréts fiir die Dauer der Quaranténe des Originalgerats an lhre Verkaufsvertretung.
Zusatzliche Informationen tber eine TSE/CJD-Kontamination erhalten Sie vom Kundendienst von DePuy
Synthes Power Tools.

Systemzusammenbau

Warnung
Vor dem erstmaligen Gebrauch missen die Instrumente geméaR den im Lieferumfang enthaltenen Anspach-
Reinigungs- und Sterilisationsanweisungen fiir das Hochgeschwindigkeitssystem G1 aufbereitet werden.

Hinweis: Fir diese Anweisungen werden das Handstlick und die Zubehorteile so gehalten, dass das distale
Ende vom Benutzer weg zeigt.

Zusammenbau von Konsole, Handstiick und FuBbedienung

1. Stellen Sie die Konsole auf eine stabile und flache Unterlage.

Warnung: Die Konsole muss sich auRerhalb des Sterilbereichs befinden.

2. SchlieRen Sie das Krankenhausnetzkabel an der Netzstromeingangsbuchse auf der Riickseite der Konsole
an. SchlieBen Sie das andere Ende des Netzkabels an einer standardméagigen, geerdeten Krankenhaus-
Wandsteckdose an.

Vorsicht: Nur an einer Netzsteckdose mit Schutzerdung anschlieBen. Das System ist so aufzustellen, dass
die Rickseite zuganglich ist, wenn die Kabel abgezogen werden miissen.

3. SchlieRen Sie den FuRbedienungsstecker an der entsprechenden Buchse vorne auf der Konsole an, wobei
der rote Punkte auf dem Stecker nach oben zeigt.

Warnung: Die FuRbedienung muss sich auflerhalb des Sterilbereichs befinden.
Vorsicht: Schieben Sie den Kabelstecker der FuRbedienung nicht in die Buchse auf der Konsole, wenn er
nicht richtig ausgerichtet ist.

4. Schlielen Sie den Anschlussstecker des Handstlicks an der entsprechenden Buchse vorne auf der Konsole
an, wobei der rote Punkte auf dem Stecker nach oben zeigt.

Warnung: Das Handstlick muss im Sterilbereich bleiben. Nur der Handstlickstecker befindet sich an
der Konsole.

Vorsicht: Schieben Sie den Kabelstecker des Handstlicks nicht in die Anschlussbuchse an der Konsole,
wenn er nicht richtig ausgerichtet ist.

5. Aktivieren Sie die Konsole Uber den Netzschalter vorne auf der Konsole. Die Anzeige leuchtet auf.

6. Weitere Anweisungen finden Sie in den weiter unten folgenden Betriebsanweisungen.

Warnung: Das Handsttick ist jetzt voll funktionsfahig.

Vorsicht: Das Handstlick darf nur mit Zubehdr und eingerastetem Instrument in Gebrauch genommen werden.
Bei Nichtbeachtung kann die Arretierung des Bohrers beschadigt werden.
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Einbau des Zubehérs
1. Siehe Anspach-Anweisungen fiir G1-Zubehér im Lieferumfang der jeweiligen Vorrichtung.

Dissektionsinstrumente
1. Siehe Anspach-Anweisungen fiir G1-Dissektionsinstrumente im Lieferumfang der jeweiligen Vorrichtung.

Einrichtung des optionalen Spiilschlauchs (nur SC3002)

. Nehmen Sie den sterilen Spiilschlauch aus der Sterilverpackung.

. Schieben Sie den Spiilschlauch auf das proximale Ende des Clips.

. Befestigen Sie den Spul-Zubehérclip am Handstuck.

. Befestigen Sie den Spul-Zubehérclip am Zubehor.

. Fihren Sie das Spiilschlauchende in den nicht sterilen Bereich.

. Offnen Sie den Twistlock-Verschluss fiir die Spiilpumpe in Pfeilrichtung.

. Fuhren Sie den Spilschlauch in die Pumpe ein und beachten Sie dabei die Kennzeichnung. Schlieen Sie den

Twistlock-Verschluss jetzt wieder.

8. Fuhren Sie die Stange des Infusionsstanders in die Halterung auf der Rickseite der Konsole ein.

9. Hangen Sie den Splilbeutel am Infusionsstander auf (max. 1-Liter-Beutel).

10. Ziehen Sie die Schutzkappe von der Kaniile und schlieRen Sie die Kaniile am Spiilbeutel an. Achten Sie dabei darauf,
dass die Spitze der Kaniile bei Herstellung des Spiilanschlusses nicht mit unsterilen Personen in Kontakt kommt.

11. Befestigen Sie den Schlauch mit den Schlauchclips am Handstiickschlauch.

12. Zur Aktivierung driicken Sie auf die Taste ,Splilung” vorne auf der Konsole. Die Anzeigelampe vorne auf der
Konsole leuchtet als Hinweis darauf auf, dass die Spilung aktiviert ist.

13.Drehen Sie an dem Knopf neben der Spiilpumpe, um den Spiilfluss zu regulieren.

14.Die Spllung kann auch liber bestimmte optionale FuRRbedienungen aktiviert werden (siehe Schritt 4 unter
,Gebrauch der Fubedienung®).

NOoO s WN =

Vorsicht: Okkludierte Schlduche kdnnen sich ohne Vorwarnung von ihren Anschliissen 16sen. Nicht auf den Schlauch
treten oder Gegenstande darauf abstellen oder ihn quetschen, knicken, einklemmen oder wahrend des Gebrauchs
anderweitig blockieren.

Hinweis: Max. Nennflussrate: 95 ml/min.

Systembetrieb

Warnung

« Verwenden Sie fiir die Dissektion vorgesehene Instrumente nicht ohne Zubehdr, da dies zu Verletzungen fiihren kann.
* Verwenden Sie nur G1-Dissektionsinstrumente. Die Verwendung anderer Instrumente kann zu Verletzungen fiihren.
« Verwenden Sie die richtige Kombination aus Dissektionsinstrument und Zubehdr, um Verletzungen zu vermeiden.

Vorsicht

« Das Handstiick darf nur mit Zubehdr und eingerastetem Instrument in Gebrauch genommen werden. Bei
Nichtbeachtung kann die Arretierung des Bohrers beschadigt werden.

Standardeinstellungen der Konsole

Richtung: Vorwarts (im Uhrzeigersinn, wahrend das distale Ende vom Benutzer weg zeigt)
Geschwindigkeit/Drehzahl: 80.000 U/min (max.)

Benutzerschnittstelle: FuRbedienung

Spulung: AUS

Konsolenbetrieb

1. Die Betriebsdrehzahl des Handstlicks kann durch Driicken auf die blauen Pfeile vorne auf der Konsole erhéht
oder reduziert werden. Die maximale Betriebsdrehzahl wird in Inkrementen von je 10.000 U/min veréandert.
Leuchtanzeigen vorne auf der Konsole verweisen auf die Drehzahl pro Minute.

2. Driicken Sie auf den R- oder F-Pfeil vorne auf der Konsole, um die Drehrichtung des Handstlicks zu andern. Die
Richtung kann nur geandert werden, wenn das Handstlick nicht Iauft. Anhand der Anzeigen neben ,F“ und ,R" ist
zu erkennen, ob das System auf Vorwarts- (F) oder Rickwartsrichtung (R) eingestellt ist. Drei aufeinanderfolgende
Signalténe geben an, dass die Konsole auf den Betrieb des Handstlicks in Riickwartsrichtung/entgegen dem
Uhrzeigersinn eingestellt ist und das Fupedal gedrtickt wird.

Hinweis: Die folgenden Schritte beziehen sich ausschlieBlich auf die Spiilung mit der Konsole SC3002.

3. Zur Aktivierung der Spilung driicken Sie vorne auf der Konsole auf die Splltaste. Die Anzeigelampe leuchtet als
Hinweis darauf auf, dass die Splilung aktiviert ist.
Hinweis: Die Spiilung kann auch Uber bestimmte optionale FuRbedienungen aktiviert werden (siehe Schritt 4
unten unter ,Gebrauch der FuRbedienung®).

4. Drehen Sie an dem Knopf neben der Spilpumpe, um den Spiilfluss zu regulieren. Die Flussraten der Spulung
werden Uber die Position dieses Knopfes auf der Skala neben der Spilpumpe eingestellt.
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Hinweis: Tasten mit Hand- und FuRRsymbolen vorne auf der Konsole haben keine Funktion. Die Anzeigelampe
neben dem FuBsymbol leuchtet auf, wenn die Konsole auf den FuRRbedienungsmodus eingestellt ist. Es gibt fiir
das EG1A -Handstlick keinen Handsteuermodus. Das System befindet sich immer im FuRbedienungsmodus.

Gebrauch der FuBbedienung
Hinweis: Bestimmte optionale FuRbedienungen verfiigen tiber Schalter zur Richtungs- und Spiilregelung.

1. Stellen Sie die Drehrichtung des Handstlicks ein (siehe Schritt 2 unter ,Konsolenbetrieb*).

Warnung: Das Handstiick ist jetzt voll funktionsfahig.
Vorsicht: Das Handstlick darf nur mit Zubehor und eingerastetem Instrument in Gebrauch genommen werden.
Bei Nichtbeachtung kann die Arretierung des Bohrers beschadigt werden.

2. Driicken Sie auf das Pedal der FuRbedienung, um das Handstlick zu aktivieren. Mit mehr Druck auf das
Pedal nimmt die Drehzahl des Handstiicks zu. Mit weniger Druck nimmt die Drehzahl ab.

3. Optional (nur E-FP-DIR und E-FP-DIR/IRR): Die Drehrichtung des Handstlicks wird durch Driicken auf den
Richtungsschalter (mindestens 1 Sekunden lang) oben links auf der FuRbedienung geéndert. Bei Anderung
der Drehrichtung ertont ein einzelner Signalton und die Anzeigelampe vorne auf der Konsole verweist auf
den Richtungswechsel, sobald das Pedal gedriickt wird. Die Richtung kann nur geéndert werden, wenn das
Handstiick nicht lauft.

4. Optional (nur E-FP-DIR/IRRY): Die Spiilung wird durch Driicken auf den Spiilschalter (mindestens 1 Sekunden
lang) oben rechts auf der FuRbedienung aktiviert. Die Anzeigelampe vorne auf der Konsole leuchtet als
Hinweis darauf auf, dass die Spulung aktiviert ist. Driicken Sie auf das Pedal der FuRbedienung, um
Handstlick und Splilung zu aktivieren.

Vorbereitung des Spiilsystems

1. Sobald die Spiilschlauchleitung eingerichtet ist, kann sie von der Konsole aus auf den Betrieb vorbereitet
werden.

2. Driicken Sie dazu mind. 3 Sekunden lang auf die Splltaste vorne auf der Konsole, um diesen Vorgang zu
beginnen.

3. Lassen Sie die Spliltaste los, wenn Spiilflissigkeit am Handstlck sichtbar ist, um den Vorbereitungsvorgang
zu beenden.

4. Die Anzeigelampe leuchtet als Hinweis darauf auf, dass das Spiilsystem jetzt betriebsbereit ist.

5. Wenn die Spilanzeige nicht aufleuchtet, driicken Sie vorne auf der Konsole auf die Spiiltaste, um die
Spllung zu aktivieren.

Beurteilung der Betriebsbereitschaft des Systems

1. Vergewissern Sie sich, dass alle Anschliisse vorgenommen wurden und die Dissektionsinstrumente in
Position arretiert sind.

2. Driicken Sie auf das FuBpedal, um sicherzustellen, dass das System ordnungsgemaR funktioniert, bevor
Sie fortfahren.

3. Siehe Tabelle mit Angaben zur Fehlersuche und -behebung, wenn das System nicht erwartungsgeman
funktioniert.

Systeminspektion vor Gebrauch

LONG-G1
LONG-HD-G1
MEDIUM-G1

MEDIUM-
HD-G1

MIA16-G1
SHORT-G1
SHORT-HD-G1

Optische Inspektion auf Schaden an der Schlauchleitung.

MA-D20-G1
QD8-G1
QD11-G1

Optische Inspektion auf verbogene oder zerbrochene Antriebswelle und auf Schaden an der
Schlauchleitung.

CRANI-A-G1
CRANI-L-G1 Optische Inspektion auf verbogenen oder zerbrochenen Ful.
CRANI-P-G1

CSR60-G1 Optische Inspektion auf Schaden allgemein oder fehlende Komponenten.
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Systeminspektion vor Gebrauch

E-FP
E.FPDIR Optische Inspektion auf Schaden am Kabel oder Anschluss.

Optische Inspektion auf Schaden oder Risse am Gehéuse oder Pedal.
E-FP-DIR/IRR

Optische Inspektion auf Schaden am Silikonschlauch oder elektrischen Anschluss.
EGIA Anschluss und Inbetriebnahme der Konsole.

Das Handstiick sollte problemlos laufen.

Es muss nicht mit Zubehdr oder einem der Dissektionsinstrumente in Betrieb genommen werden.
SC3001 Optische Inspektion auf Schaden oder Risse am Gehause. Optische Inspektion auf Schaden

am Netzkabel. Einschalten des Systems. Uberpriifung, ob die LEDs aufleuchten. Inspektion der
SC3002 Spiilpumpe (wenn vorhanden) auf ordnungsgemaie Funktion.

Herunterfahren des Systems

1. Es gibt keine spezielle Vorgehensweise, mit der das System heruntergefahren wird. Halten Sie dazu einfach den
Netzschalter vorne auf der Konsole 2-3 Sekunden lang gedriickt.

2. Beim Abziehen des Netzkabels von der Steckdose greifen Sie den gerillten Teil des Steckers mit Daumen und
Zeigefinger einer Hand. Ziehen Sie dann den Steckverbinder vorsichtig von der Konsole ab. Der Stecker sollte sich
leicht abziehen lassen. Wenn nicht, sollten Sie sich vergewissern, dass Sie wirklich nur den gerillten Teil des Steckers
festhalten. Ziehen Sie nicht am glatten Teil des Steckers, da er sich auf diese Weise nicht von der Konsole I6st.

Zusitzliche Informationen

Ziehen Sie das Netzkabel ab, um das System vom Stromnetz zu trennen. Anderungen der Spezifikationen sind
vorbehalten.

Das eG1-System wurde fiir den Dauerbetrieb ohne Lastzyklus unter normalen Betriebsbedingungen entwickelt. Bei
einer A-1- oder H-1-Warnung auf der Anzeige der Konsole muss der folgende Lastzyklus verwendet werden:
1 Minute EIN / 1 Minute AUS — unbegrenzte Anzahl an Zyklen und Umgebungstemperatur bis 29 °C.

AnschlieRend werden die entsprechenden Inspektions- und Wartungsmafnahmen durchgefiihrt. Wenn sich die
Warnmeldungen nicht I6schen lassen, muss das System zur Reparatur an DePuy Synthes Power Tools eingesandt werden.

Potenzialausgleichsanschluss

Zweck dieses zusatzlichen Anschlusses ist der Potenzialausgleich zwischen den unterschiedlichen Metallteilen, mit denen
der Benutzer gleichzeitig in Berlihrung kommen kann bzw. die Reduzierung der Potenzialunterschiede, die wahrend des
Betriebs zwischen den elektrischen Medizingeraten und den leitenden Komponenten anderer Gegenstande auftreten
konnen. Die eG1-Systemkonsole umfasst einen besonderen Potenzialausgleichsanschluss, der mit diesem Symbol
gekennzeichnet und dem Potenzialausgleich vorbehalten ist.

Der Potenzialausgleichsanschluss ist so geformt, dass der Stecker bei zweckgemaRer Verwendung nicht versehentlich
abgezogen und die Ableitung ohne Werkzeuge abgenommen werden kann. Der Anschluss befindet sich auf der
Riickseite der eG1-Systemkonsole und ist wahrend des Systemgebrauchs vom Benutzer erreichbar.

Der Potenzialausgleichsanschluss an der eG1-Systemkonsole kann nicht als Schutzerdeanschluss verwendet
werden. Die eG1-Systemkonsole umfasst eine IEC320-Eingangsbuchse mit einem Schutzerdestift. Das Netzkabel im
Lieferumfang der eG1-Systemkonsole ist nicht mit einem Potenzialausgleichsleiter ausgestattet.

Vor Gebrauch des eG1-Systems muss der Potenzialausgleichsleiter am Potenzialausgleichsanschluss hinten auf der
eG1-Systemkonsole angeschlossen werden.

Ende des Lebenszyklus
Senden Sie alle Komponenten zur ordnungsgeméafRen Entsorgung ein.

Vom Hersteller empfohlenes Inspektionsintervall

Die Gerate sollten mindestens alle 12 Monate zum Zweck einer umfassenden Inspektion an DePuy Synthes Power
Tools zurlickgesandt werden.
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Meldungen, Codes und Anzeigen auf der Konsole

Ergebnis

MaRnahme

Anzeige

Signalténe AUSschalten

Gleichzeitig auf die Tasten zur Erhdhung/Senkung
der Drehzahl und Einstellung der Vorwartsrichtung
driicken

BEEPD

Signalténe EINschalten

Gleichzeitig auf die Tasten zur Erhdhung/Senkung
der Drehzahl und Einstellung der Vorwartsrichtung
driicken

BEEP I

Anschluss des FuRlpedals

Das FuRpedal ist nicht angeschlossen oder wenn die
Konsole ohne FulRpedal eingeschaltet wird

FP O

Anschluss des FulRpedals

Das FuRpedal ist angeschlossen oder wenn
die Konsole mit angeschlossenem FuRpedal
eingeschaltet wird

FP

Anschluss des

Das Handsttick ist angeschlossen oder wenn

Handstucks die Konsole mit angeschlossenem Handstiick E 5 " H
eingeschaltet wird

Konsolenstatus Konsole ist eingeschaltet, aber nicht betriebsbereit, M M n
weil entweder das Handstlick oder das FufRpedal o o
(oder beide) nicht angeschlossen ist

Konsolenstatus Konsole ist betriebsbereit N

u

Konsolenstatus Konsole mit angeschlossenem Handsttiick N

Betrieb mit voller Drehzahl [N ]

Angabe der
Softwareversion

Gleichzeitig auf die Tasten zur Einstellung der
Vorwarts-/Ruckwartsrichtung driicken
HINWEIS: Nur als Beispiel

@
cy |G
()
co | C2

.

C3

Kippbedingung

Handstlick lasst sich durch Herunterdriicken des
FuBpedals nicht starten.

o Arretierung des Zubehdérs tberprifen

o FuBpedal loslassen und erneut starten

Systemfehler

Handstlick lasst sich durch Herunterdriicken des
FuBpedals nicht starten.
* FuBpedal loslassen und erneut starten

'
=~ Q

Handstuckfehler

Das Handstiick muss von der Konsole abgenommen
werden.

Wenn der Alarm nach Entfernen des Handstlicks
nicht mehr angezeigt wird, ist das Handsttick
fehlerhaft.

Mo e
]

Konsolenfehler

Die Konsole ist fehlerhaft und muss zur Reparatur
eingesandt werden.

Temperaturwarnung

Die Temperatur des Handstlicks wurde tberschritten.

]
-...LU m

Luftstromwarnung

Der kiihlende Luftstrom des Handstticks ist blockiert.
e Lastzyklus aktivieren.

DX ™
vl
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Fehlersuche und -behebung

Anleitung zur Fehlersuche und -behebung

Problem

den NETZSCHALTER auf
der Konsole einschalten.

Gerdét lasst sich nicht liber

Mogliche Ursache

1. Die Konsole hat nicht ausreichend
Zeit, um das Signal zu erfassen.

Mogliche Lésung

1. NETZSCHALTER mindestens 1 Sekunde lang
gedriickt halten.

Gerdét lasst sich nicht liber
den NETZSCHALTER auf
der Konsole ausschalten.

1. Die Konsole hat nicht ausreichend
Zeit, um das Signal zu erfassen.

1. NETZSCHALTER mindestens 2 Sekunden
lang gedriickt halten.

Spiilpumpe dreht sich
nicht.

1. Spulpumpe ist auf der Anzeige nicht
aktiviert.

1. Spliltaste mindestens 1 Sekunde lang gedriickt
halten.

Geréusche aus der Konsole,
obwohl keine Eingriffe
durchgefiihrt werden.

Diese Gerausche waren beim
Einschalten der Konsole
zunéchst nicht zu horen.

1. Die Luftpumpe lduft, auch wenn das
Handsttick nicht in Betrieb ist.

1. Hierbei handelt es sich um einen normalen
Zustand. Die Pumpe schaltet sich nach ca.
15 Minuten automatisch aus.

Starke Gerauschbildung
im Handstiick.

1. Fehlerhafte interne Komponente.

1. Zubehorteil zur Wartung/Reparatur an DePuy
Synthes Power Tools senden.

Konsole wird nicht mit
Strom versorgt.

1. Stecker befindet sich nicht vollstandig
in der Steckdose/Buchse bzw. Gerat
wurde nicht iiber den Netzschalter
eingeschaltet.

2. Steckdose funktioniert nicht.

1. Sicherstellen, dass die Stecker an der
Wandsteckdose und hinten auf der Konsole
richtig sitzen.

2. Uberpriifen, ob andere Elektrogerate (iber die
Steckdose mit Strom versorgt werden.

Handstiick vibriert oder
lauft sehr hei3.

1. Fehlerhafte interne Komponente.

2. Der interne Motor lauft aufgrund
anspruchsvollen kontinuierlichen
Schneidens heil und befindet sich kurz
vor dem Kippmoment.

3. Evtl. ist der Schlauch geknickt.

4. Das Handstick ist nicht gewuchtet.
5. Der Handstlickschlauch ist
beschadigt.

1. Zur Wartung/Reparatur an DePuy Synthes
Power Tools senden.

2. Schneidkraft reduzieren und Motor abkiihlen
lassen.

3. Knick aus dem Schlauch entfernen
(sicherstellen, dass der Schlauch nicht anderswo
geknickt oder mit einer Klemme an einer
Abstellflache befestigt ist).

4. Zur Wartung/Reparatur an DePuy Synthes
Power Tools senden.

5. Zur Wartung/Reparatur an DePuy Synthes
Power Tools senden.

Dissektionsinstrument
vibriert zu stark.

1. Dissektionsinstrument ist evtl.
verbogen.

2. Dissektionsinstrument ist evtl. nicht
vollsténdig eingerastet.

3. Falsche Kombination aus Zubehérteil
und Dissektionsinstrument.

4. Evtl. ist das Lager des Zubehérteils
beschadigt.

1. Dissektionsinstrument durch neues Instrument
ersetzen.

2. Dissektionsinstrument und Zubehorteil
auseinanderbauen.

3. Nur zugelassene Dissektionsinstrumente mit
dem jeweiligen Zubehdrteil verwenden.

4. Zur Wartung/Reparatur an DePuy Synthes
Power Tools senden.

Zubehorteil kann nicht
einrasten oder arretiert
werden.

1. Die Markierung am Handsttick ist
nicht mit dem Entriegelungssymbol
ausgerichtet.

2. Falsche Ausrichtung des
Winkelzubehérs.

1. Markierung manuell mit dem
Entriegelungssymbol ausrichten.
2. Welle manuell drehen.

Zubehorteil kann nicht
abgenommen werden.

1. Zubehdrteil verfiigt Uber eine
Sicherheitsverriegelung.

2. Zubehorteil ist am
Dissektionsinstrument eingerastet.

1. Anweisungen zum Entfernen des Zubehdrs
beachten.

2. Markierung manuell mit dem
Entriegelungssymbol ausrichten.

Zubehorteil ist heil.

1. Riickstande haben sich im Zubehdrteil
festgesetzt.
2. Ewvtl. ist das Lager beschadigt.

1. Zubehdrteil unter Beachtung der Anspach-
Reinigungsanweisungen fiir Zubehér reinigen.
2. Zubehbrteil zur Wartung/Reparatur an DePuy
Synthes Power Tools senden.

Kraniotom-Zubehor ist
verbogen.

1. UbermaRiger Kraftaufwand wahrend
des Gebrauchs.

1. Nicht in Betrieb nehmen. Zubehérteil
auswechseln.

FuBbedienung
funktioniert nicht.

1. Stecker ist evtl. nicht richtig
eingerastet.

1. Sicherstellen, dass die Stecker fiir das
Handstiick und die FuRbedienung richtig
angeschlossen sind. Stecker rastet ein, wenn er

richtig angeschlossen ist.
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Systemspezifikationen
Das Gerét entspricht den folgenden Normen:

IEC 60601-1:2005: + CORR. 1 (2006) + CORR. 2 (2007), EN 60601-1:2006 +A11:2011, ANSI/AAMI ES60601-
1:2005, CAN/CSA-C22.2 Nr.60601-1:08, (3. Ausgabe) Medizinische elektrische Gerate 1: Allgemeine
Festlegungen fiir die Sicherheit einschlieBlich der wesentlichen Leistungsmerkmale;

UL 60601-1:2003 (liberarbeitet 2006), IEC 601-1:1988 +A1:1991 + A2:1995; EN60601-1:1990 mit A1 und
A12:1993, A2:1995 und A13:1996; und CAN/CSA C22.2 Nr. 601.1-M90, Norm fiir medizinische elektrische
Gerate — Teil 1 Aligemeine Festlegungen fir die Sicherheit

WL CLASSFED

Intertek
IDETSLL

Dieses laut ETL-klassifizierte Gerét entspricht hinsichtlich Stromschlag, Brand, mechanischer Gefahren AAMI
STD ES60601-1, UL STD 60601-1 und ist gemak CSA STD C22.2 Nr.60601-1 und 601.1 zertifiziert.

Dieses Gerét entspricht den jeweils geltenden EWG-Richtlinien. Medizingeraterichtlinie 93/42/EWG in der
Fassung von 2007/47/EG. Maschinenrichtlinie 2006/46/EG.
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Umgebungsbedingungen
Betrieb: 18 °C - 30 °C
Lagerung und Transport: -29 °C — +50 °C
Betrieb: 30% bis 70%
Lagerung und Transport: 10 % bis 90 %
Betrieb: 70 kPa — 106 kPa
Lagerung und Transport: Nicht relevant

Temperatur

Relative Luftfeuchtigkeit

Luftdruck

Konsole (SC3001 und SC3002) — Spezifikationen
Primar: 100-240 VAC, 50/60 Hz, 250 VA
Klasse I: Schutzerde
Schutz vor Eindringen von Flissigkeit: IPX0
Typ B: Anwendungsteil, Dauerbetrieb

Hinweis: Muss eine Sicherung ausgewechselt werden, dirfen nur trage 5-A-Sicherungen (5 x 20 mm, 250 V)
verwendet werden. Ein Geréateersatz darf NUR vom Reparaturwerk von DePuy Synthes Power Tools vorgenommen
werden. Alle Geréate sind zur ordnungsgemaRen Entsorgung an DePuy Synthes Power Tools zurlickzusenden.

Vorsicht: Sicherungen dirfen nur durch gleichwertige neue Sicherungen ersetzt werden, damit fir ununterbrochenen
Schutz vor Feuer und Stromschlag gesorgt ist.

Richtlinien und Herstellererklarung — elektromagnetische Emissionen
Der eG1-System ist fiir eine Verwendung in der nachstehend angegebenen elektromagnetischen Umgebung
bestimmt. Der Kunde bzw. Benutzer des eG1-Systems sollte sicherstellen, dass es auch in dieser Umgebung
verwendet wird.

Stéraussendungspriifungen | Konformitat Elektromagnetische Umgebung — Richtlinie
Das eG1-System verwendet HF-Energie ausschlieRlich
HF-Aussendungen Gruppe 1 fir interne Funktionen. Daher ist seine HF-Emission sehr
CISPR 11 gering und es ist unwahrscheinlich, dass benachbarte
elektronische Geréate gestort werden.
HF-Aussendungen Klasse A
CISPR 11 Das eG1-System eignet sich mit Ausnahme von
Oberschwingungen Klasse A Anwendungen in Privathaushalten und solchen, die direkt
IEC 61000-3-2 an das offentliche Niederspannungsnetz angeschlossen
Spannungsschwankungen/ sind, das Privathaushalte versorgt, fiir den Einsatz in allen
Flickeremissionen Konform Umgebungen.

IEC 61000-3-3
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Richtlinien und Herstellererklarung — elektromagnetische Storfestigkeit

Der eG1-System ist fiir eine Verwendung in der nachstehend angegebenen elektromagnetischen Umgebung

bestimmt. Der Kunde bzw. Benutzer des eG1-Systems sollte sicherstellen, dass es auch in dieser Umgebung

verwendet wird.

Storfestigkeitsprii-
fungen

IEC 60601 — Priifpegel

Ubereinstimmungs-
pegel

Elektromagnetische
Umgebung - Richtlinie

Elektrostatische
Entladungen (ESD)

IEC 61000-4-2

+6 kV Kontaktentladung

+8 kV Luftentladung

+6 kV Kontaktentladung

+8 kV Luftentladung

Der Bodenbelag sollte
aus Holz, Beton oder
Keramikfliesen bestehen.
Wenn der FuRboden mit
synthetischem Material
versehen ist, muss die
relative Luftfeuchte
mindestens 30 %
betragen.

Schnelle transiente
elektrische StorgroRen/
Burst

+2 kV fir Netzleitungen

+1 kV fiir Eingangs- und

+2 kV fur Netzleitungen

+1 kV fiir Eingangs- und

Die Qualitat der
Versorgungsspannung
sollte der einer typischen
Gewerbe- oder

IEC 61000-4-4 Ausgangsleitungen Ausgangsleitungen Krankenhausumgebung
entsprechen.
1 kv kv \l:/);ers?):latljlr‘\atsie;nnun
StoRspannung Gegentaktspannung(en) | Gegentaktspannung(en) sollte dger sine‘: typiscgen
IEC 61000-4-5 2 kV 2 kV Gewerbe- oder
Gleichtaktspannung(en) Gleichtaktspannung(en) Z;?:;zr;:i‘l;sumgebung
Die Qualitat der
<5% Ur <5 % Ur Versorgungsspannung

Spannungseinbriiche,
kurze Unterbrechungen
und Spannungsschwan-
kungen in Netzeingangs-
leitungen IEC 61000-4-11

(>95 % Abfall in Ur)
fiir 0,5 Zyklen

40 % Ur
(60 % Abfall in Ur)
fiir 5 Zyklen

70 % Ur
(30 % Abfall in Ur)
fiir 25 Zyklen

<5 % Ur
(>95 % Abfall in Ur)
fiir 5 Sekunden

(>95 % Abfall in Ur)
fiir 0,5 Zyklen

40 % Ur
(60 % Abfall in Ur)
fiir 5 Zyklen

70 % Ur
(30 % Abfall in Ur)
fiir 25 Zyklen

<5% Ur
(>95 % Abfall in Ur)
fiir 5 Sekunden

sollte der einer typischen
Gewerbe- oder
Krankenhausumgebung
entsprechen. Wenn

der Benutzer des
eG1-Systems auch

bei Unterbrechungen
der Stromversorgung
einen ununterbrochenen
Betrieb erfordert, sollte
das eG1-System uber
eine unterbrechungsfreie
Stromversorgung oder
einen Akku gespeist
werden.

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

3A/m

3A/m

Magnetfelder mit
energietechnischen
Frequenzen sollten

den typischen Werten,
wie sie in der einer
Gewerbe- oder
Krankenhausumgebung
vorzufinden sind,
entsprechen.

HINWEIS Ur ist die Netzwechselspannung vor der Anwendung der Priifpegel.
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Richtlinien und Herstellererklarung — elektromagnetische Storfestigkeit

Der eG1-System ist fiir eine Verwendung in der nachstehend angegebenen elektromagnetischen Umgebung
bestimmt. Der Kunde bzw. Benutzer des eG1-Systems sollte sicherstellen, dass es auch in dieser Umgebung
verwendet wird.

Stérfestigkeits- IEC.EOGM . Uberemsﬂm.- Elektromagnetische Umgebung — Richtlinie
priifungen Priifpeg mt g
Tragbare und mobile RF-Kommunikationsgerate
sollten in dem empfohlenen Mindestabstand
(berechnet anhand der auf die
Ubertragungsfrequenz zutreffenden Gleichung)
vom eG1-System, einschlieflich Kabel,
verwendet werden.
Empfohlener Sicherheitsabstand
Leitungsgebunde- | 3 Veff 3 Veff d=124P
HF 150 kHz bis 80 MH. —
ne z s 8 d =12V P 50MHzbis 800 MHz
IEC 61000-4-6
d =2.34P 800 MHzbis 2,5 GHz
3V/m 3V/m
Abgestrahlte HF | 80 MHz bis 2,5 GHz wobei P die maximale Ausgangsnennleistung
IEC 61000-4-3 des Senders in Watt (W) gemaR den Angaben

des Senderherstellers und d den empfohlenen
Abstand in Metern (m) darstellt.

Die Feldstérke von feststehenden RF-
Transmittern (geman elektromagnetischer
Standortanalyse?) sollte unter dem
Ubereinstimmungspegel des jeweiligen
Frequenzbereichs liegen.®

Stoérungen kénnen in der Nahe von Geraten
auftreten, die mit folgendem Symbol
gekennzeichnet sind:

()

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

HINWEIS 2: Diese Richtlinien sind ggf. nicht in allen Fallen anwendbar, da die Ausbreitung
elektromagnetischer Wellen durch Absorption und Reflexion von in der Nahe befindlichen Strukturen,
Gegenstanden und Personen beeinflusst werden kann.

2 Feldstéarken von fest installierten Sendern, wie z. B. Basisstationen fiir Funktelefone (Mobil- oder kabellose
Telefone) sowie Funkgeréate, Amateurfunk, Kurz- und Langwellen-Radiosender sowie Fernsehsender,
kénnen theoretisch nicht genau abgeschéatzt werden. Zur Beurteilung der elektromagnetischen Umgebung
in der Nahe von stationdren RF-Sendern sollte ein elektromagnetisches Standortgutachten in Betracht
gezogen werden. Wenn die gemessene Feldstarke am Verwendungsort des eG1-Systems den geltenden,
oben aufgefiihrten HF-Ubereinstimmungspegel (ibersteigt, muss beobachtet werden, ob das Gerat richtig
funktioniert. Weist das Gerat anomale Leistungen auf, sind méglicherweise zusatzliche Mallnahmen wie
eine Neuausrichtung bzw. Umstellung des eG1-Systems erforderlich.

®  Uber den Frequenzbereich von150 kHz bis 80 MHz sollte die Feldstérke geringer als 3 V/m sein.
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Empfohlener Sicherheitsabstand:
zwischen tragbaren und mobilen RF-Kommunikationsgeraten und dem eG1-System
Das eG1-System ist fiir eine Verwendung in einer elektromagnetischen Umgebung vorgesehen, in denen die
abgestrahlten RF-Interferenzen kontrolliert auftreten. Der Kunde oder Benutzer des eG1-Systems kann zur
Eingrenzung elektromagnetischer Interferenzen beitragen, indem er den Mindestabstand (je nach maximaler
Ausgangsleistung des Kommunikationsgerats) zwischen tragbaren und mobilen RF-Kommunikationsgeraten
(Sendern) und dem eG1-System einhalt (siehe Empfehlungen unten).

Sicherheitsabstand gemaR Senderfrequenz
Maximale Nennleistung m
des Senders 150 kHz bis 80 MHz | 80 MHz bis 800 MHz | 800 MHz bis 2,5 GHz
W
d=12JP d=12JP d=23\P

0,01 0.12 0.12 0.23

0,1 0.38 0.38 0.73

1 1.2 1.2 23

10 3.8 3.8 7.3

100 12 12 23

Fir Sender mit einer nicht aufgefiihrten maximalen Ausgangsnennleistung kann der empfohlene
Sicherheitsabstand d in Metern (m) mithilfe der Gleichung fiir die entsprechende Senderfrequenz bestimmt
werden, wobei P die vom Hersteller des Senders angegebene maximale Ausgangsnennleistung in Watt (W) ist.

HINWEIS 1: Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der Abstand des héheren Frequenzbereichs.

HINWEIS 2: Diese Richtlinien sind ggf. nicht in allen Fallen anwendbar, da die Ausbreitung
elektromagnetischer Wellen durch Absorption und Reflexion von in der Nahe befindlichen Strukturen,
Gegensténden und Personen beeinflusst werden kann.
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Informacién general

Descripcion del dispositivo
Sistema de taladrado de alta velocidad a utilizar con los accesorios G1 y los instrumentos de diseccion G1

Indicaciones de uso
Cortar y dar forma a huesos, incluidos los de la columna vertebral y del craneo.

Limpieza y esterilizaciéon

« Antes del primer uso, el equipo se debe procesar segun las instrucciones de limpieza y esterilizacion del
sistema de alta velocidad G1 de Anspach.

* En el momento de utilizarse, el dispositivo debe limpiarse lo antes posible después de su uso para evitar qu
la sangre, tejido, otros desechos bioldgicos y contaminantes se sequen en el dispositivo.

e Consulte las instrucciones de limpieza y esterilizacién del sistema de alta velocidad G1 de Anspach
incluidas con el dispositivo.

Caracteristicas y compatibilidad

Caracteristicas del
Consolas
pedal de control
Interruptor Interruptor de
SC3001 | SC3002 P control de
de control | " .
irrigacion activa
I E-FP ° .
€
<}
o
S E-FP-DIR ° . .
3
3
2 E-FP-DIR/IRR ° ° [ °
o
=
©
IS
3 EG1A ° .
©
N
Q@
o
8 ©
LS o
2 2
88 Irrigacién de consola °
S w
838
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Simbolos

Icono del producto Anspach

Revolucion por minuto

Indica el parametro del accesorio; consulte
la seccion MA-D20-G1 de este documento
para obtener mas detalles.

Terminal de ecualizacién de potencial

Indica posicion, alineacion o ubicacion.
(Color: negro o rojo)

g

1. Teclado de control de la consola: Indica
un estado de cambio (encendido/apagado)
para el sistema de irrigacion de la consola
2. Bomba de irrigacion: Indica la direccién
del tubo de irrigacion hacia la fuente de
irrigacion.

Indica posicion o ubicacion

Limites de temperatura

Direccién de la rotacion

Se encuentra en la consola Encendido/
Apagado

_—

Se encuentra en el interruptor de pedal e
indica un cambio de direccion rotacional
para la pieza de mano

Numero de referencia (es decir nimero de
articulo, nimero de catalogo, nimero de
pieza)

Se encuentra en el interruptor de pedal e
indica un estado de cambio (encendido/
apagado) para el sistema de irrigacion de
la consola

Lote (es decir nimero de lote, nimero de
tanda, cddigo de la tanda)

FUSIBLE

A

5

Numero de serie

Se encuentra en el interruptor de pedal e
indica un cambio de direccion rotacional
para la pieza de mano

» =/ 00/0000
-

Utilizar antes de la fecha (es decir fecha de
caducidad, vencimiento)

Fuente de alimentacion de CA

wl

Fabricante

Consulte las instrucciones de
funcionamiento

Representante autorizado de la Union
Europea

Ubicado en la consola esto indica el
conector del motor o pieza de mano

Esterilizado mediante irradiacion

Ubicado en la consola esto indica el
conector del pedal de control

Para un solo uso (es decir no volverlo a usar)

Ubicado en el teclado de la consola; esta
opcion no esta activada en estos modelos.

Ubicado en el teclado de la consola; indica
activacion del pedal de control

Ubicado en la consola esto indica hacia
delante (rotacion en el sentido de las
agujas del reloj cuando se mira la pieza de
mano desde el extremo proximal)

Mantenerlo seco (es decir proteger de la
humedad)

Ubicado en la consola esto indica hacia
atras (rotacion en el sentido contrario a las
agujas del reloj cuando se mira la pieza de
mano desde el extremo proximal)

@ ) || ®

Estéril a menos que esté dafiado o abierto

Ryonur

La ley federal de los Estados Unidos
restringe la venta de este dispositivo a
médicos o bajo prescripcion médica o a
profesionales autorizados de asistencia
sanitaria

C

m

0086

Marca CE (es decir marca CE [nimero de
cuerpo notificado], Conformité Européenne)
que significa: El dispositivo cumple con las
directivas de la CEE.
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L Casa de pruebas certificada/acreditada NO DESECHARLO EN LA BASURA DE
@ i LACASA
ll_nb;i —
¥ Marcha; sistema listo para funcionar. * Equipo eléctrico tipo B
¥ Carga; introducir accesorio y/o fresa. El 2 La garantia del producto se anula si el sello
sistema no funcionara. esta dafiado o se quita.
Puede ocurrir interferencia del transmisor 'y PRECAUCION: Consulte la documentacion
((‘i])) en las cercanias del equipo marcado con b que acompania.
este simbolo.
Ubicado en la bomba de irrigacion; mueva . Indica posicidn, alineacion o ubicacion.
en esta direccion para instalar el tubo de (Color: negro o rojo)
irrigacion.
e Ubicado en la bomba de irrigacion; indica #T "-\I Ubicado en la bomba de irrigacion; indica la
L el segmento del tubo de irrigacién que se R o cantidad de irrigacion de minimo a maximo.
debe dirigir hacia la pieza de mano.

Advertencias

. .'1'- Utilice siempre irrigacion continua para evitar acumulacion de calor. La irrigacion es necesaria
para lograr un rendimiento adecuado.

« El aprendizaje de las técnicas apropiadas para el uso del equipo queda bajo la responsabilidad del cirujano;
el uso inadecuado puede ocasionar lesiones graves al usuario o al paciente, o el deterioro del sistema.

e El usuario del instrumento y todo el personal del quiréfano deben usar proteccion para los ojos.
* Inspeccione visualmente por si hay dafios antes de utilizarlo; no lo utilice si hay dafio evidente.
* No lo utilice si la barrera de esterilizacion del producto o su envoltorio se han visto comprometidos.

* No utilice, o deje de utilizar cualquier equipo mecanico que presente temperaturas excesivas que pueden
causar lesiones al paciente (necrosis) y/o molestias al usuario.

e El uso de equipo mecanico dafiado o que no se haya mantenido debidamente y/o se haya utilizado mal
puede producir temperaturas excesivas.

e Tenga cuidado para evitar cortar o rasgar los guantes al manipular instrumentos de diseccion.

e Los instrumentos de diseccién deben sujetarse debidamente dentro del accesorio para evitar la migraciéon
distal, la cual puede causar lesiones. Confirme que el accesorio sea del tamafio adecuado para el
instrumento de diseccién y que esté firmemente sujeto.

e Tire suavemente del eje del instrumento de diseccién para asegurarse de que esté totalmente asentado y
debidamente instalado.

* Limitese a cortar areas visibles salvo que utilice un intensificador de imagenes.

e Las estructuras delicadas proximas a la zona de diseccién deben ser cuidadosamente protegidas para
impedir que se produzcan lesiones.

e Mantenga un control absoluto sobre el instrumento en todo momento.
e No lo doble ni lo utilice como palanca.
e Use un movimiento de golpeteo leve o de un lado para otro y efectle el corte con el instrumento.

* No use fuerza excesiva.

e Forzar la carga lateral del instrumento de diseccién puede producir la ruptura del instrumento de diseccion,
lo que puede ocasionar lesiones.
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Los instrumentos de diseccion son desechables y estan pensadas para usarse una sola vez en un paciente. No
vuelva a esterilizar y/o usar instrumentos de diseccion.

Utilice el protocolo estandar para deshacerse de instrumentos cortantes.

El corte continuo bajo condiciones en las que el dispositivo esté casi detenido sobrecalentara la