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INTRODUCERE

INFORMATII GENERALE

Utilizare previazuta

Unitatea de intretinere este un dispozitiv alimentat
electric si cu aer comprimat destinat intretinerii pieselor
de mana si a atasamentelor pentru Electric Pen Drive si
Air Pen Drive.

Instructiuni privind siguranta
Unitatea de intretinere trebuie utilizatd numai dupa o
consultare atenta a instructiunilor de utilizare.

Unitatea de intretinere este conceputa pentru utilizarea
de catre departamentul de reprocesare, centrul de
service Synthes sau personalul din productie.

NU utilizati acest echipament in prezenta oxigenului, a
oxidului nitric sau a unui amestec care consta din gaze
anestezice inflamabile si aer.

Pentru a garanta functionarea corespunzatoare a unitatii
de intretinere, utilizati numai accesorii originale Synthes.

Utilizati doar ulei de intretinere Synthes, 40 ml, pentru
EPD si APD, 05.001.095. Alte uleiuri pot avea un efect
toxic si pot duce la lipire.

Utilizatorul produsului este responsabil pentru utilizarea
corespunzatoare a echipamentului.

Pentru informatii importante privind compatibilitatea
electromagnetica (CEM), va rugam sa consultati capitolul

=

~Compatibilitate electromagnetica” din acest manual.

Pentru a asigura functionarea corespunzatoare a unitatii
de intretinere, Synthes recomanda revizia cu regularitate
(din cinci in cinci ani) a dispozitivului de catre
producatorul original sau un atelier autorizat.
Producatorul nu fsi asuma nicio responsabilitate pentru
daunele rezultate In urma utilizarii necorespunzatoare si
a Intretinerii neglijate sau neautorizate sau reparatia
neautorizata a unitatii de intretinere.
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Precautii:

* Pentru a evita vatamarile, capacul unitatii de
intretinere trebuie si fie inchis in cursul
procesului de lubrifiere.

* Nu utilizati niciodatid oxigen pentru a rula
unitatea de intretinere (pericol de explozie!);
utilizati doar aer comprimat sau azot comprimat.

* Setati presiunea aerului la 5 — 10 bari. Nu depasiti
presiunea.

+ In cazul in care unitatea de intretinere cade pe
podea, se pot desprinde fragmente. Aceasta
reprezintd un pericol pentru utilizator deoarece
aceste fragmente pot fi taioase.

* Daca unitatea de intretinere prezinta defecte
vizibile sau nu functioneaza corespunzitor, nu o
mai utilizati si trimiteti-o la centrul de service
Synthes.

*Daca in rezervor se gaseste ulei solidificat,
necorespunzator sau expirat, nu mai utilizati
unitatea de intretinere si trimiteti-o inapoi la
centrul de service Synthes.

* Unitatea de intretinere nu trebuie sterilizata.

* Nu expuneti unitatea de intretinere la umezeala.

Avertisment: Unitatea de intretinere Synthes nu
trebuie depozitata sau pusa in functiune intr-o
atmosfera exploziva.

Garantia/Raspunderea

Garantia pentru unitatea de intretinere si accesoriile sale
nu acopera niciun fel de daune cauzate de utilizare
necorespunzatoare, garnituri deteriorate sau depozitare
si transport necorespunzatoare.

Producatorul nu fsi asuma raspunderea pentru daunele
rezultate din reparatii sau intretinere efectuate la ateliere
neautorizate.

Accesorii/Domeniu de aplicare

Unitatea de intretinere consta din unitatea in sine,
conexiunea pneumatica, sursa de alimentare, un cablu
de alimentare specific tarii, respectiv o sticla de ulei de
intretinere si filtrul.

Localizare, depozitare si transport
Unitatea de intretinere Synthes trebuie depozitata si

pusa in functiune exclusiv in afara salii de operatie (SO).

Pentru punerea in functiune si depozitare, asezati
unitatea de intretinere pe o suprafata dreapta si solida.

Goliti rezervorul si utilizati ambalajul original pentru
expediere si transport. Daca materialul de ambalare nu
mai este disponibil, va rugam sa contactati biroul
Synthes. Pentru conditiile ambientale de depozitare si
transport, consultati pagina 21.

Unitate de intretinere. Pentru EPD si APD Instructiuni de utilizare DePuy Synthes
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PROCESUL DE LUBRIFIERE

1

Instalarea

Instalati sursa de alimentare furnizata in conexiunea
pentru sursa de alimentare, apoi conectati cablul de
alimentare specific tarii la sursa de alimentare si la o
priza.

Conectati capatul conexiunii pneumatice la conectorul
pentru aer din partea posterioara a modulului; apoi
conectati duza pentru conexiunea pneumatica la sursa
de aer. Setati presiunea aerului pentru sursa de aer la
5-10 bari.

Umpleti rezervorul pentru ulei cu ulei de intretinere
Synthes, 40 ml pentru EPD si APD (05.001.095), conform
celor descrise in capitolul Ingrijire si intretinere.

Precautii

* Pentru deconectarea completa de la reteaua de
alimentare cu c.a., deconectati sursa de
alimentare.

 Asigurati-va ca sursa de alimentare cu aer este
opritd inainte de a conecta sau deconecta
conexiunea pneumatica de la unitatea de
intretinere.

* Asigurati-vd ca cablul de alimentare poate fi
intotdeauna deconectat imediat de la reteaua de
alimentare.
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2

Porniti unitatea de intretinere

POWER ON

Apasati butonul ON/OFF (D (Pornit/Oprit) de pe tastatura
pentru a porni unitatea de intretinere. LED-ul

POWER ON (Alimentare pornitd) trebuie sa ramana
aprins.

Daca LED-ul ERROR /\ (Eroare) lumineaza intermitent
sau se aprinde, consultati capitolul Depanare.

Unitate de intretinere. Pentru EPD si APD Instructiuni de utilizare DePuy Synthes 7



Procesul de lubrifiere

3

Conectarea piesei de mana Electric Pen Drive
(05.001.010)

Conectorul pentru piesele de mana este situat pe partea
stanga a unitatii. Pentru a conecta piesa de mana
Electric Pen Drive, deschideti mansonul de eliberare
pentru atasamente de pe piesa de mana. Asezati-o cu
cuplajul pentru atatamente orientat spre nainte, apoi
apasati piesa de mana folosind o presiune usoara catre
racordul de conectare, pana cand piesa de mana se
fixeaza pe pozitie.

Conectarea piesei de mana Air Pen Drive
(05.001.080)

Pentru a conecta piesa de mana Air Pen Drive, trebuie
utilizat adaptorul pentru unitatea de intretinere pentru
Air Pen Drive (05.001.089). Plasati capatul mama al
adaptorului pe conectorul de pe partea stanga a unitatii
de intretinere, asigurandu-va ca pinii de pe conector se
angreneaza in inelul cu fante de pe adaptor, si apoi rotiti
adaptorul in sensul acelor de ceasornic. Pentru a aplica
piesa de mana, setati mansonul de ajustare in pozitia
comutator de picior. Apoi montati capatul de cuplaj
pentru furtunul de aer al piesei de mana la conector,
prin reglarea pinilor in canelurile de pe adaptor, si apoi
rotiti piesa de mana n sensul acelor de ceasornic.

Precautii

* Air Pen Drive trebuie setat in pozitia comutator de
picior in timpul procesului de lubrifiere. in caz
contrar, procesul de lubrifiere este blocat.

* Air Pen Drive trebuie lubrifiat prin orificiul de
intrare/iesire pentru aer, si nu prin cuplajul
pentru atasament!

8 DePuy Synthes Unitate de intretinere. Pentru EPD si APD

Instructiuni de utilizare



Conectarea atasamentelor

Conectorii ramasi pot fi utilizati pentru atasamente.
Pentru a conecta atasamentele, apasati cu grija
atasamentul cu cuplajul conic orientat spre stutul de
conectare si rotiti atasamentul in sens invers acelor de
ceasornic, pentru al fixa pe pozitie.

Conectarea atasamentelor de tip trepan XL si XXL 20°
Pentru a conecta atasamentul de tip trepan XL 20°
(05.001.063) si XXL 20° (05.001.055) trebuie utilizat
adaptorul pentru unitatea de intretinere pentru
atasamente de tip trepan XL si XXL (05.001.064). Plasati
capatul tata al adaptorului pe al doilea conector dinspre
stanga, asigurandu-va ca pinii de pe adaptor se
angreneaza in inelul cu fante de pe conector, si apoi
rotiti adaptorul in sens invers acelor de ceasornic.

Precautie: Atasamentele de tip trepan
(05.001.045-05.001.050, 05.001.063 si 05.001.055) si
atasamentul craniotom (05.001.059) trebuie
lubrifiate in pozitia blocati. in caz contrar, procesul
de lubrifiere se opreste.

Unitate de intretinere. Pentru EPD si APD Instructiuni de utilizare DePuy Synthes
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Procesul de lubrifiere

4

Pornirea procesului de lubrifiere

POWER ON

Tnainte de pornirea procesului de lubrifiere, capacul
trebuie Tnchis. Dupa inchiderea capacului, apasati
butonul START pentru a porni procesul de lubrifiere.
Procesul de lubrifiere va dura aproximativ trei minute
atunci cand sunt incarcati toti conectorii.

LED-ul READY (Pregatit) va lumina intermitent atunci
cand procesul de lubrifiere este finalizat cu succes.

Daca LED-ul ERROR /\\ (Eroare) lumineaza intermitent
sau se aprinde, consultati capitolul Depanare.

Nota: Asigurati-va ca rezervorul de ulei este umplut
inainte sa incepeti procesul de lubrifiere.
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5

Indepartarea pieselor de mana si a atasamentelor

Pentru a indeparta piesa de mana Electric Pen Drive,
rotiti mansonul de eliberare in sensul indicat de sageata
si Indepartati piesa de mana.

Pentru a indeparta piesa de mana Air Pen Drive, rotiti
pur si simplu piesa de mana in sens invers acelor de
ceasornic si indepartati-o de pe adaptor. Atunci cand
unitatea de intretinere este utilizata doar pentru
ntretinerea Air Pen Drive, este posibila mentinerea
adaptorului in unitatea de intretinere.

Atasamentele pot fi indepartate rotindu-le in sensul
acelor de ceasornic in conector si tragandu-le usor spre
exterior.

Dupa procesul de sterilizare, piesa de mana si
atasamentele vor fi pregatite pentru utilizare.

Unitate de intretinere. Pentru EPD si APD Instructiuni de utilizare DePuy Synthes
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INGRIJIRE SI INTRETINERE

1

Umplerea rezervorului de ulei

Daca rezervorul de ulei este gol, LED-ul ERRORZ\ (Eroare)
se va mentine aprins; uleiul trebuie reumplut. Deschideti
rezervorul de ulei rotind capacul in sens invers acelor de
ceasornic si reumpleti doar cu ulei de Intretinere Synthes,
40 ml, pentru EPD si APD, 05.001.095.

Precautie:

» Utilizati uleiul de intretinere Synthes, pentru EPD
si APD, 05.001.095 doar pana la data de expirare
afisata pe eticheta. Lubrifiantii cu alte compozitii
pot cauza blocare, pot avea un efect toxic sau pot
avea un impact negativ asupra rezultatelor
procedurii de sterilizare.

* Asigurati-va ca capacul este inchis in mod
corespunzitor inainte de a utiliza unitatea de
intretinere.

* Imediat ce rezervorul este golit, reumpleti-1 cu o
sticla de ulei de intretinere, 40 ml pentru EPD si
APD, 05.001.095. Nu umpleti excesiv rezervorul.
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2

Schimbarea filtrului

Daca se detecteaza ulei in filtru in fereastra de inspectie
(1), filtrul trebuie schimbat. Recomandam schimbarea
filtrului de fiecare data cand trebuie reumplut uleiul.

Pentru a schimba filtrul, deschideti capacul, indepartati
filtrul vechi si fixati filtrul nou in partea inferioara a
unitatii de ntretinere.

Filtrul vechi si sticla goald de ulei de intretinere Synthes,
pentru EPD si APD trebuie eliminate conform
reglementarilor nationale.

Nota: Kitul de intretinere 05.001.094 contine 1 sticla
de ulei de intretinere Synthes 05.001.095 si 1 filtru
de rezerva.

Unitate de intretinere. Pentru EPD si APD Instructiuni de utilizare DePuy Synthes 13



Ingrijire si intretinere

Curatare

Prin desurubarea bolturilor de fixare de ambele parti ale
unitatii se poate indepdrta capacul pentru a obtine un
acces mai usor pentru curatare. Cand montati din nou
capacul, asigurati-va ca ambele bolturi de fixare sunt
introduse corespunzator si stranse.

Dispozitivul trebuie sa fie deconectat de la sursa de
alimentare inainte de a fi curatat. Pentru a curdta unitatea
de intretinere si adaptoarele, stergeti-le cu o laveta curata,
moale si fara scame umezita cu un detergent cu pH neutru
sau cu un dezinfectant pe baza de alcool, care este din lista
VAH, inregistrat in EPA sau recunoscut la nivel local. Urmati
instructiunile furnizate de producator. Uscati bine.

Precautie:

Reparatii si asistenta tehnica
Daca unitatea de intretinere este defecta, nu o mai
utilizati si trimiteti-o Thapoi la Synthes pentru reparatii.

Daca repararea instrumentului nu mai este posibila sau
fezabila, acesta trebuie eliminat la deseuri (consultati
sectiunea urmatoare ,Eliminare la deseuri”).

In afara de procedurile de ingrijire si intretinere
mentionate mai sus, nu se pot efectua alte lucrari de
intretinere de catre utilizator sau de catre parti terte.

Unitatea de intretinere necesita service de intretinere
periodic, cel putin o data la 5 ani, pentru a-si pastra
functionalitatea. Acest service trebuie efectuat de catre
producatorul original sau de catre un furnizor de service
autorizat.

Garantie/Raspundere:
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Eliminare la deseuri
In majoritatea cazurilor, dispozitivele defecte pot fi
reparate (consultati capitolul anterior ,Intretinere”).

Directiva europeana 2002/96/CE privind deseurile de
echipamente electrice si electronice (DEEE) se aplica
acestui dispozitiv. Acest dispozitiv contine materiale care
trebuie eliminate la deseuri in conformitate cu cerintele
privind protectia mediului. Va rugam sa respectati
reglementarile nationale si locale.

Va rugam sa trimiteti dispozitivele care nu mai sunt
utilizate la reprezentantul local Synthes. Astfel se asigura
faptul ca acestea sunt eliminate la deseuri in
conformitate cu aplicarea la nivel national a directivei
respective. Instrumentul nu poate fi eliminat la deseuri
Tmpreuna cu deseurile menajere.

Unitate de intretinere. Pentru EPD si APD
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DEPANARE

Problema Cauze posibile Solutie

Dupa apasarea butonului START se  Butonul START functioneaza doar Inchideti capacul si apasati din nou

aprinde LED-ul ERROR A (Eroare). atunci cand capacul este inchis. butonul START.
Pe conectori este plasat un atasament Rotiti mansonul de eliberare al
de tip trepan atasamentului
(05.001.045-05.001.050, (05.001.045-05.001.050,
05.001.063 si 05.001.055) sau un 05.001.063 si 05.001.055 sau
atasament craniotom (05.001.059), 05.001.059) in pozitia blocat si
nsa mansonul de eliberare este in apasati din nou butonul START.

pozitia deblocatd. Acest lucru
blocheaza procesul de lubrifiere.

Bolturile de fixare nu sunt introduse Introduceti in mod corespunzator
sau stranse corespunzator in carcasa  ambele bolturi de fixare si
unitatii de intretinere. strangeti-le.
Unitatea de intretinere se opreste in  Capacul a fost deschis in timpul Inchideti capacul si repetati
cursul procedurii de lubrifiere si se procedurii de lubrifiere. procedura de lubrifiere.
aprinde LED-ul ERROR AN (Eroare).
Presiunea aerului scade (<5 bari) in Deschideti capacul, setati presiunea
timpul procedurii de lubrifiere. la 5—10 bari si inchideti capacul.
Apasati din nou butonul START.
LED-ul ERROR 2\ (Eroare) se mentine Nivelul uleiului este prea scazut. Completati uleiul.
aprins.
Presiunea aerului este prea joasa Setati presiunea aerului la 5 = 10 bari.
(<5 bari).

Air Pen Drive este lubrifiat prin cuplajul Air Pen Drive trebuie lubrifiat cu

pentru atasament. adaptorul pentru unitatea de
intretinere pentru Air Pen Drive
(05.001.089) si prin orificiul de
intrare/iesire pentru aer.

Air Pen Drive nu este setat in pozitia  Setati Air Pen Drive in pozitia
comutator de picior in timpul lubrifierii. comutator de picior in timpul

lubrifierii.
LED-ul ERROR /N (Eroare) se Unitatea de intretinere este defecta. ~ Trimiteti unitatea de intretinere la
lumineaza intermitent. Centrul dvs. de service Synthes.
Procedura de lubrifiere nu se Nicio piesa de mana sau atasament nu Reconectati piesa de mana sau
porneste, cu toate ca este apasat este conectat la sau detectat de cdtre atasamentele (in intregime). Apasati
butonul START. Se aprinde LED-ul unitatea de intretinere. din nou butonul START.

POWER ON (Alimentare pornita).
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EXPLICATIA SIMBOLURILOR
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Precautii

Cititi instructiunile de utilizare fnainte de a
pune in functiune dispozitivul

Producator

Data fabricatiei

Nu scufundati dispozitivul in lichide

Produsul este dublu izolat

Exclusiv pentru utilizare in spatii interioare

Admisie aer

Polaritate conector tensiune de alimentare

Produsul este clasificat UL conform cu
cerintele atat din Statele Unite, cat si din
Canada

Dispozitivul corespunde cerintelor Directivei

93/42/CEE privind dispozitivele medicale.

Acesta este autorizat de un centru numit

independent, pentru care poarta simbolul CE.

H us

o

e b |

Aceasta este o piesa recunoscuta de UL.

Directiva europeana 2002/96/CE privind
deseurile de echipamente electrice si
electronice (DEEE) se aplica acestui dispozitiv.
Acest dispozitiv contine materiale care trebuie
eliminate la deseuri in conformitate cu cerintele
privind protectia mediului. Va rugam sa
respectati reglementarile nationale si locale.

Nesteril

Nesteril

Interval de temperatura

Interval de umiditate relativa

Interval de presiune atmosferica

Unitate de intretinere. Pentru EPD si APD
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SPECIFICATII SISTEM

Dispozitivul respecta urmaitoarele standarde:
Echipamente electrice medicale — Partea 1:
Cerinte generale pentru siguranta de baza si
performanta esentiala:

IEC 60601-1 (2012) (Ed. 3.1),

EN 60601-1 (2006) + A11 + A1 + A12,
ANSI/AAMI ES60601-1:2005/(R)2012,
CAN/CSA-C22.2 NR. 60601-1:14

Echipamente electrice medicale — Partea 1-2:

Standard colateral: Perturbatii electromagnetice —

Cerinte si teste: e,
IEC 60601-1-2 (2014) (Ed. 4.0), cus
EN 60601-1-2 (2015)

Echipamente electrice medicale — Partea 1-6: Clasificat UL cu privire la pericolul de soc electric,
Standard colateral: Caracterul utilizabil: incendiu si pericol mecanic numai in conformitate cu
IEC 60601-1-6 (2010) (Ed. 3.0) + A1 (2010) ANSI/AAMI ES60601-1 si CAN/CSA-C22.2 Nr. 60601-1

Date tehnice*

Unitate de intretinere

Greutate: ~ 4700 g
Dimensiuni: 342 mm/205 mm/162 mm
Tensiune de functionare: 24V c.c.

Grad de protectie impotriva

patrunderii apei: IP X0
Presiune admisie aer: 5-10 bari/70-145 psi
Calitate admisie aer: Aer filtrat 5 ym, ne-gresat

Nivel de zgomot in pozitia de
functionare: aprox. 65 dB(A)

Sursa de alimentare

Greutate: ~130 g (inclusiv cablul)
Dimensiuni: 92 mm/40 mm/28 mm
Tensiune de functionare: 100 VAC-240 VAC, 50/60 Hz
Tensiune de iesire: 24V c.c.

Curent de iesire: 500 mA

Grad de protectie: IP X0

*Datele tehnice sunt supuse tolerantelor. Specificatiile sunt aproximative si pot
varia de la un dispozitiv la altul sau ca rezultat al fluctuatiilor surselor de
alimentare.

18 DePuy Synthes Unitate de intretinere. Pentru EPD si APD Instructiuni de utilizare



Conditiile de mediu

Functionare Depozitare
Temperatura 40°C 40°C
104 °F 104 °F
10°C 10°C
50°F 50°F

Umiditate relativa

90%
30%

90%
30% ’

Presiune atmosferica

1060 hPa
1,06 bari
700 hPa

1060 hPa
1,06 bari
700 hPa

0,7 bari 0,7 bari
Altitudine 0-3000m 0-3000m
Transport*
Temperatura Durata Umiditate
-29°C; -20°F 72 ore necontrolatd
38°C; 100°F 72ore 85%
60°C; 140°F 6ore 30%

*produsele au fost testate conform ISTA 2A

Precautii:

* Nu sterilizati niciodatad unitatea de intretinere.

* Unitatea de intretinere nu poate fi depozitata sau
pusa in functiune intr-o atmosfera exploziva.

* Nu expuneti unitatea de intretinere la umezeala.

Unitate de intretinere. Pentru EPD si APD Instructiuni de utilizare DePuy Synthes
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COMPATIBILITATE ELECTROMAGNETICA

DOCUMENTE INSOTITOARE IN CONFORMITATE CU
IEC 60601-1-2, 2014, Ed. 4.0

Emisii
Directivele si declaratia producatorului — emisii electromagnetice
Unitatea de intretinere 05.001.099 este destinata utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos.

Clientul sau utilizatorul unitatii de intretinere 05.001.099 trebuie sa se asigure ca aceasta este utilizata intr-un astfel
de mediu.

Test de emisii Conformitate Mediu electromagnetic - directive
Emisii RF Grup 1 Unitatea de intretinere 05.001.099
CISPR 11 utilizeaza energie RF doar pentru

functia sa interna. Prin urmare,
emisiile sale RF sunt foarte scazute si
nu este probabil ca ele sa cauzeze
interferenta cu echipamentele
electronice din vecinatate.

Emisii RF CISPR 11 Clasa B Unitatea de intretinere este destinata
pentru utilizare in mediu profesional al

Emisii armonice IEC 61000-3-2 Clasa A T ) .

institutiilor medicale, dar nu n
Fluctuatii de tensiune/emisii de tip Nu se aplica asistenta medicala la domiciliu sau in
flicker IEC 61000-3-3 mediu special.
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Imunitate (toate dispozitivele)
Directive si declaratia producatorului - imunitate electromagnetica

Unitatea de intretinere 05.001.099 este destinata utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos.
Clientul sau utilizatorul unitatii de intretinere 05.001.099 trebuie sa se asigure ca aceasta este utilizata intr-un astfel
de mediu.

Standard de testare a Nivel de testare Nivel de conformitate Mediu electromagnetic -

imunitatii IEC 60601 directive

Descarcare electrostatica + 8 kV contact + 8 kV contact Podelele trebuie sa fie din lemn,

(ESD) + 15 kV aer + 15 kV aer beton sau placi ceramice. In
cazul in care podelele sunt

IEC 61000-4-2 acoperite cu material sintetic,

umiditatea relativa trebuie sa fie
de cel putin 30%

Impulsuri electrice tranzitorii + 2 kV pentru liniile + 3 kV pentru liniile Calitatea retelei de alimentare
rapide/in rafale de alimentare cu de alimentare cu trebuie sa fie cea a unui mediu
energie electrica energie electrica comercial sau spitalicesc tipic.
IEC 61000-4-4
Supratensiune tranzitorie + 1 kV linie la linie + 1,5 kV linie la linie  Calitatea retelei de alimentare
trebuie sa fie cea a unui mediu
IEC 61000-4-5 + 2 kV linie la pamant  nu se aplica comercial sau spitalicesc tipic.
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Compatibilitate electromagnetica
Documente insotitoare in conformitate cu
IEC 60601-1-2, 2014, Ed. 4.0

Standard de testare a Nivel de testare Nivel de conformitate Mediu electromagnetic -
imunitatii IEC 60601 directive
Caderi de tensiune, <5% UT (0,5 cicluri) <5% UT (0,5 cicluri) Calitatea retelei de alimentare
intreruperi scurte si variatii de trebuie sa fie cea a unui mediu
tensiune la liniile de 40% UT (5 cicluri) 40% UT (5 cicluri) comercial sau spitalicesc tipic.
alimentare cu electricitate Daca utilizatorul unitatii de
70% UT (25 cicluri) 70% UT (25 cicluri) ntretinere 05.001.099 necesita
IEC 61000-4-11 functionarea continua in timpul
< 5% UT pentru < 5% UT timp de intreruperilor alimentarii de la
5 secunde 5 secunde retea, se recomanda ca unitatea

de intretinere 05.001.099 sa fie
alimentata de la o UPS (sursa de
alimentare neintreruptibila).

Noti: UT reprezinta tensiunea de alimentare cu c.a. inainte de aplicarea nivelului de testare.

Camp magnetic 30 A/m 200 A/m Campurile magnetice de

la frecventa Tnalta (50/60 Hz) frecventa nalta trebuie sa aiba
niveluri caracteristice unei locatii

IEC 61000-4-8 tipice dintr-un mediu comercial

sau spitalicesc.
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Imunitate (nu sunt incluse dispozitivele de sustinere a vietii)
Directive si declaratia producatorului - imunitate electromagnetica

Unitatea de intretinere 05.001.099 este destinata utilizarii In mediul electromagnetic specificat mai jos.
Clientul sau utilizatorul unitatii de intretinere 05.001.099 trebuie sa se asigure ca aceasta este utilizata intr-un astfel
de mediu.

Precautie: Utilizarea acestui echipament adiacent cu sau asezat pe alt echipament trebuie evitata, deoarece
poate avea ca rezultat functionarea necorespunzitoare. Daca este necesara o astfel de utilizare, acest
echipament si celelalte echipamente trebuie urmarite pentru a verifica daca functioneaza normal.

Mediu electromagnetic - directive
Echipamentele de comunicatii RF portabile si mobile nu trebuie utilizate in apropierea niciunei parti a unitatii de

intretinere 05.001.099, inclusiv a cablurilor, la o distanta mai mica decat distanta de separare recomandata, calculata
din ecuatia aplicabila frecventei transmitatorului.

Standard de testare a Nivel de testare Nivel de conformitate Distanta de separare
imunitatii IEC 60601 recomandata c
RF condusa 3Vrms V1 =10Vrms d=0,35,P

150 kHz pand la 230 MHz 150 kHz pana la 80 MHz
IEC 61000-4-6 150 kHz pana la 80 MHz
RF radiata 3V/m E1 =10 V/m d=0,35,P
IEC 61000-4-3 80 MHz pana la 800 MHz 80 MHz pand la 800 MHz ~ 80 MHz pana la 800 MHz
RF radiata 3V/m E2 =10 V/m d=0,7 P
IEC 61000-4-3 800 MHz pana la 2,7 GHz 800 MHz pana la 6,2 GHz 800 MHz pana la 2,7 GHz

Unde P este puterea de iesire maxima nominala a transmitatorului in wati (W) conform producatorului
transmitatorului si d este distanta de separare recomandata in metri (m).

Intensitatile campurilor de la transmitatoarele RF fixe, determinate printr-un studiu
electromagnetic la locatie, a trebuie sa fie mai mici decat nivelul de conformitate in

fiecare interval de frecventa. b
((i))

Pot aparea interferente in vecinatatea echipamentelor marcate cu urmatorul simbol:
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Compatibilitate electromagnetica
Documente insotitoare in conformitate cu
IEC 60601-1-2, 2014, Ed. 4.0

Standard de testare a Nivel de testare Nivel de conformitate Distanta de separare
imunitatii IEC 60601 recomandata c

Nota 1: La 80 MHz si 800 MHz, se aplica intervalul de frecventa mai ridicat.

Nota 2: Este posibil ca aceste directive sa nu se aplice in toate situatiile. Propagarea electromagnetica este
afectatd de absorbtiile si reflexiile cauzate de constructii, obiecte si persoane.

a Nu se poate face o estimare teoretica precisa a intensitatilor campurilor de la transmitatoarele fixe, cum ar fi
statiile de baza pentru telefonia radio (celulara/fara fir) si statiile radio mobile terestre, statiile de radioamatorism,
emisiile radio In AM si FM si emisiile TV. Pentru evaluarea mediului electromagnetic cauzat de transmitatoarele RF
fixe, trebuie luat In considerare un studiu electromagnetic la locatie. Daca intensitatea masurata a campului in
locatia in care este utilizata unitatea de intretinere 05.001.099 depaseste nivelul de conformitate RF aplicabil de
mai sus, unitatea de Intretinere 05.001.099 sau dispozitivul care 7l contine trebuie urmarit(a), pentru a verifica
daca functioneaza normal. Daca se observa o functionare anormald, pot fi necesare masuri suplimentare, cum ar
fi reorientarea sau mutarea dispozitivului care contine unitatea de intretinere 05.001.099.

b Intr-o banda de frecventa de la 150 kHz la 80 MHz, intensitatile campurilor trebuie s& fie mai mici de 10 V/m.

c Posibilele distante mai scurte din afara benzilor ISM nu sunt considerate a avea o aplicabilitate mai buna a acestui
tabel.
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Distante de separare recomandate (nu sunt incluse dispozitivele de sustinere a vietii)
Distantele de separare recomandate intre echipamentele de comunicatii RF portabile si mobile si unitatea
de intretinere 05.001.099

Unitatea de intretinere 05.001.099 este destinata utilizarii intr-un mediu electromagnetic in care perturbarile cauzate
de RF radiata sunt controlate. Clientul sau utilizatorul unitatii de intretinere 05.001.099 poate contribui la prevenirea
interferentelor electromagnetice pastrand o distanta minima intre echipamentele de comunicatii RF portabile si
mobile (transmitatoare) si unitatea de intretinere 05.001.099 conform recomandarilor de mai jos, in functie de
puterea de iesire maxima a echipamentelor de comunicatii.

Putere de iesire maxima  Distantd de separare in conformitate cu frecventa transmitatorului
nominala a

transmitatorului
m
w 150 kHz pana la 80 MHz 80 MHz pana la 800 MHz ~ 800 MHz pana la 6,2 GHz
d=0,35P d=0,35P d=0,7 P

0,01 3,5cm 3,5cm 7 cm

0,1 11 cm 11 cm 23 cm

1 35cm 35cm 70 cm

10 1,1m 1,1m 2,3m

100 3,5m 3,5m 7m

Pentru transmitatoarele ale caror putere de iesire maxima nominala nu este mentionata mai sus, distanta de
separare recomandata d, masurata in metri (m), poate fi estimata utilizand ecuatia aplicabila la frecventa
transmitatorului, unde P este puterea de iesire maxima nominala a transmitatorului masurata in wati (W), conform
producatorului transmitatorului.

Nota 1: La 80 MHz si 800 MHz, se aplica distanta de separare corespunzatoare intervalului de frecventa mai ridicat.

Nota 2: Este posibil ca aceste directive sa nu se aplice In toate situatiile. Propagarea electromagnetica este
afectatd de absorbtiile si reflexiile cauzate de constructii, obiecte si persoane.

Unitate de intretinere. Pentru EPD si APD Instructiuni de utilizare DePuy Synthes 25



INFORMATII PRIVIND COMANDA

Unitate de intretinere si adaptoare

05.001.099 Unitate de intretinere, pentru EPD si APD

(include 05.001.094)
05.001.095 Ulei de intretinere Synthes, 40 ml, pentru EPD si APD
05.001.089 Adaptor, pentru unitatea de intretinere, pentru APD
05.001.064 Adaptor, pentru unitatea de intretinere, pentru

atasament de tip trepan XL si XXL

Piese de schimb

05.001.094 Kit de intretinere cu ulei si filtru,
pentru EPD si APD
60032599 Capac, pentru unitatea de intretinere 05.001.099
50160470 Bolt de fixare, pentru unitatea de intretinere
05.001.099
50160473 Conexiune pneumatica,
pentru unitatea de intretinere 05.001.099
50160471 Capac ulei, pentru unitatea de intretinere
05.001.099
50161414 Sursa de alimentare
05.001.130 Cablu de alimentare, doi poli (AT, BE, BG, CH, CN,

CZ, DE, DK, ES, FI, FR, GR, HU, ID, IT, NL, NO, PL, PR,
PT, RO, RU, SE, SK, TR)

05.001.131 Cablu de alimentare, doi poli (Argentina, Brazilia,
Canada, Colombia, Coreea, Mexico, Taiwan, S.U.A.)

05.001.132 Cablu de alimentare, doi poli (Marea Britanie,
Irlanda, Hong Kong, Malaezia, Singapore)

05.001.133 Cablu de alimentare, doi poli (Australia, Noua
Zeelanda, Uruguay)

05.001.134 Cablu de alimentare, doi poli (Japonia)

05.001.135 Cablu de alimentare, doi poli (India, Africa de Sud)

Precautie: Dispozitivul trebuie pus in functiune
doar cu cablul de alimentare specific tarii, furnizat
de catre distribuitor. Este furnizat un cablu de
alimentare impreuna cu fiecare unitate de
intretinere.
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