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UVOD

VSEOBECNE INFORMACIE

Ukel pouzitia

Jednotka na udrZbu je pomocka pohénana elektricky a
stlacenym vzduchom, ktoré sltzi na udrzbu rukovati a
nastavcov pre systémy Electric Pen Drive a Air Pen Drive.

Bezpecnostné pokyny
Jednotka na udrzbu sa méze pouzit az po ddkladnom
nastudovani ndvodu na pouZitie.

Jednotka na udrzbu je urcena na pouZitie oddelenim pre
pripravu na opakované pouZitie, servisnym strediskom
spolo¢nosti Synthes alebo personalom vyroby.

Toto zariadenie NEPOUZIVAJTE v pritomnosti kyslika,
oxidu dusného alebo zmesi obsahujlcej horlavé
anestetika a vzduch.

Na zabezpecenie spravnej funk¢nosti jednotky na udrzbu
pouZivajte jedine originalne prislusenstvo od spolocnosti
Synthes.

PouZivajte jedine olej na udrzbu Synthes, 40 ml, pre
systémy EPD a APD, 05.001.095. Iné oleje m6Zzu mat
toxické Ucinky a viest k zalepeniu.

Za spravne pouzivanie zariadenia je zodpovedny
pouzivatel tohto vyrobku.

Dolezité informacie o elektromagnetickej kompatibilite
(EMC) najdete v kapitole ,Elektromagneticka
kompatibilita” tohto navodu.

Na zabezpecenie spravneho fungovania jednotky na
udrZbu spoloc¢nost Synthes odporuca pravidelne
(kazdych pat rokov) vykonavat servis pomocky
pévodnym vyrobcom alebo opravnenym pracoviskom.
Vyrobca neprebera ziadnu zodpovednost za Skody
nasledkom nespravneho pouZivania, zanedbania Gdrzby
alebo neopravnenej udrzby alebo opravy jednotky na
udrzbu.
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Bezpecnostné opatrenia:

* Veko jednotky na tidrzbu musi byt pocas procesu
mazania zatvorené, aby nedoslo k poraneniam.

» Nikdy nepouzivajte kyslik ako pohon jednotky na

tidrzbu (hrozi vybuch), ale pouzivajte iba stlaceny

vzduch alebo stlaceny dusik.

Nastavte tlak vzduchu na 5 - 10 barov.

Neprekracujte tento tlak.

* Ak jednotka na idrzbu spadne na zem, mozZu sa
z nej odlomit fragmenty. To predstavuje hrozbu
pre pouzivatela, pretoZe tieto fragmenty mézu byt
ostreé.

* Ak ma jednotka na ddrzbu viditeIné poskodenia
alebo nefunguje spravne, dalej ju nepouzivajte a
poslite ju do servisného strediska spolocnosti
Synthes.

* Ak je olej v nadrzi tuhy, nespravny alebo je po
uplynuti exspirdcie, jednotku na tdrzbu dalej
nepouzivajte a poslite ju spit do servisného
strediska spolo¢nosti Synthes.

¢ Jednotka na tdrzbu sa nesmie sterilizovat.

* Jednotku na tdrzbu nevystavujte vlhkosti.

Varovanie: Jednotka na tidrzbu Synthes sa nesmie
skladovat ani pouzivat vo vybusnom prostredi.

Zaruka/zodpovednost

Zaruka na jednotku na udrzbu a jej prislusenstvo sa
nevztahuje na Ziadne skody vyplyvajuce z nespravneho
pouzivania, poskodeného tesnenia alebo nespravneho
skladovania a prepravy.

Vyrobca neruci za skody vyplyvajlce z oprav alebo
udrzby vykonanych neopravnenymi pracoviskami.

Prislusenstvo/obsah balenia

Jednotka na Udrzbu pozostava zo samotnej jednotky,
pneumatickej pripojky, napajacieho zdroja, napdjacieho
kabla Specifického pre danu krajinu, flase oleja na
udrzbu a filtra.

Umiestnenie, skladovanie a preprava
Jednotku na udrzbu Synthes je povolené skladovat a
pouzivat iba mimo operacnej saly.

Jednotku na udrzbu umiestnite pri pouzivani a
skladovani na rovny a pevny povrch.

Pri expedicii a preprave vyprazdnite nadrz a pouzite
pbévodné obaly. Ak uz baliaci material nemate

k dispozicii, obratte sa na miestnu pobocku spolo¢nosti
Synthes. Podmienky prostredia vztahujuce sa na
skladovanie a prepravu su uvedené na strane 21.

Jednotka na tidrzbu. Pre systémy EPD a APD Névod na pouzitie DePuy Synthes
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PROCES MAZANIA

1

Instalacia

Nainstalujte dodany napdjaci zdroj do pripojky pre
napajaci zdroj, potom k napajaciemu zdroju pripojte
napdajaci kabel Specificky pre danu krajinu a zapojte do
zasuvky.

Zapoijte koniec pneumatickej pripojky do vzduchového
konektora na zadnej strane modulu. Potom pripojte dyzu
pneumatickej pripojky k zdroju vzduchu. Nastavte tlak
vzduchu v zdroji vzduchu na 5 — 10 barov.

Naplnte olejovu nadrz olejom na udrzbu Synthes, 40 ml
pre systémy EPD a APD (05.001.095) podla opisu v
kapitole Starostlivost a udrzba.

Bezpecnostné opatrenie

* Na tiplné odpojenie od sietového napajania odpojte
napajaci zdroj.

* Pred pripojenim pneumatickej pripojky k jednotke
na udrzbu alebo odpojenim od nej sa presvedcte, ¢i
je zdroj vzduchu vypnuty.

» Zabezpecte, aby sa napajaci kabel vzdy dal
okamzite odpojit zo siete.
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2

Spustenie jednotky na tdrzbu

POWER ON

Zapnite jednotku na udrzbu stla¢enim VYPINACA D na
klavesnici. Ziarovka POWER ON mé nepretrzite svietit.

Ak blika alebo sa rozsvieti Ziarovka ERROR A\, pozrite si
kapitolu Riesenie problémov.

Jednotka na tidrzbu. Pre systémy EPD a APD Névod na pouzitie DePuy Synthes 7



Proces mazania

3

Pripojenie rukoviiti Electric Pen Drive (05.001.010)
Konektor na rukovati sa nachadza na lavej strane
jednotky. Ak chcete pripojit rukovat Electric Pen Drive,
otvorte uvolfiovaciu objimku pre nastavce na rukovati.
Rukovat umiestnite tak, aby spojky pre nastavce
smerovali dopredu, potom ju zatlacte jemnym tlakom
smerom ku konektoru, az kym sa rukovat na mieste
neuzamkne.

Pripojenie rukoviiti Air Pen Drive (05.001.080)

Ak chcete pripojit rukovat Air Pen Drive, musite pouzit
adaptér pre jednotku na udrzbu pre Air Pen Drive
(05.001.089). Umiestnite zastr¢kovu stranu adaptéra do
konektora na lavej strane jednotky na udrzbu.
PresvedcCte sa, ¢i koliky na konektore zapadaju do
drazkového spoja na adaptéri, a potom otocte adaptér v
smere hodinovych ruciciek. Na pripojenie rukovati
nastavte nastavovaciu objimku do polohy nozného
spinaca. Potom pripojte stranu rukovati so spojkou na
vzduchovU hadicu do konektora. Zasurite koliky do
drazok adaptéra a otocte rukovat v smere hodinovych
ruciciek.

Bezpecnostné opatrenie

* Pocas procesu mazania musi byt rukovit Air Pen
Drive nastavena do polohy nozného spinaca, inak
bude proces mazania zablokovany.

* Systém Air Pen Drive sa musi namazat cez privod/
vyvod vzduchu, nie cez spojku néstavca.

8 DePuy Synthes Jednotka na tidrzbu. Pre systémy EPD a APD Névod na pouZitie



Pripajanie nastavcov

Zostavajuce konektory sa mozu pouzit pre nastavce. Ak
chcete pripojit nastavec, opatrne zatlacte nastavec s
kuzelovou spojkou smerujucou ku konektoru a otocte
nastavec proti smeru hodinovych ruciciek tak, aby sa na
mieste uzamkol.

Pripdjanie nastavcov na frézovanie XL a XXL 20°
Ak chcete pripojit nastavec na frézovanie XL 20°
(05.001.063) a XXL 20° (05.001.055), musite pouzit
adaptér pre jednotku na udrzbu pre nastavce na
frézovanie XL a XXL (05.001.064). Umiestnite zasuvkovu
stranu adaptéra do druhého konektora zlava a
presvedcte sa, i koliky adaptéra zapadaju do
drazkového spoja v konektore. Potom otocte adaptér
proti smeru hodinovych ruciciek.

Bezpecnostné opatrenie: Nastavce na frézovanie
(05.001.045-05.001.050, 05.001.063 a 05.001.055) a
kraniotomicky nastavec (05.001.059) sa musia
namazat v uzamknutej polohe, inak sa proces
mazania zastavi.

Jednotka na tidrzbu. Pre systémy EPD a APD Névod na pouzitie DePuy Synthes 9



Proces mazania

4

Spustenie procesu mazania

POWER ON

Pred spustenim procesu mazania musi byt veko
zatvorené. Ked' zatvorite veko, stlacte tlacidlo START, ¢im
spustite proces mazania. Proces mazania trva priblizne tri
minuty, ked su zatazené vsetky konektory.

Ziarovka READY zablikd, ked sa cyklus mazania Uspe$ne
skoncil.

Ak blika alebo sa rozsvieti Ziarovka ERROR A\, pozrite si
kapitolu Riesenie problémov.

Pozndmka: Skor ako za¢nete proces mazania,
presvedcte sa, Ci je olejova nadrz naplnena.
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5

Odpojenie rukoviiti a nastavcov

Ak chcete odpojit rukovat Electric Pen Drive, otocte
uvolnovaciu objimku podla sipky a odpojte rukovat.

Ak chcete odpoijit rukovat Air Pen Drive, jednoducho
otocCte rukovat proti smeru hodinovych ruciciek a
odpojte ju od adaptéra. Ked sa jednotka na udrzbu
pouZiva len na udrZbu rukovati Air Pen Drive, je mozné
nechat adaptér v jednotke na udrzbu.

Nastavce mozno odpojit otocenim v smere hodinovych
ruciciek v konektore a opatrnym vytiahnutim von.

Po procese sterilizacie budu rukovat a nastavce
pripravené na pouZzitie.

Jednotka na tdrzbu. Pre systémy EPD a APD Névod na pouzitie DePuy Synthes
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STAROSTLIVOST A UDRZBA

1

Napliianie olejovej nadrze

Ked je olejova nadrz prazdna, ziarovka ERRORZ\ bude
svietit. Potom treba olej doplnit. Otvorte olejovu nadrz
otocenim krytu proti smeru hodinovych ruciciek a
naplnte ju iba olejom na udrzbu Synthes, 40 ml, pre
systémy EPD a APD, 05.001.095.

Bezpecnostné opatrenie:

* Olej na idrzbu Synthes pre systémy EPD a APD,
05.001.095 pouzivajte iba do uplynutia datumu
exspiracie vytlaceného na obale. Lubrikanty iného
zlozenia mo6zu sposobit zaseknutie nastroja, mézu
mat toxické ucinky alebo mézu mat negativny
vplyv na vysledky sterilizacie.

* Pred spustenim jednotky na idrzbu sa presvedcte
sa, Ci je veko spravne zatvorené.

* Hned ako sa nadrz vyprazdni, napliite ju jednou
flTasou oleja na tidrzbu, 40 ml pre systémy EPD a
APD, 05.001.095. Nenapliajte nadrz prilis.
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2

Vymena filtra

Ak vidiet olej vo filtri v kontrolnom okne (1), filter treba
vymenit. Odporuc¢ame vymenu filtra vzdy, ked treba
doplnit olej.

Ak chcete vymenit filter, otvorte veko, vyberte stary filter
a vlozte novy filter do spodnej casti jednotky na udrzbu.

Stary filter a prazdnu flasu od oleja na udrzbu Synthes
pre systémy EPD a APD treba zlikvidovat podla
vnutrostatnych predpisov.

Poznamka: Stiprava na tidrzbu 05.001.094 obsahuje
1 flasu oleja na idrzbu Synthes 05.001.095 a
1 nahradny filter.

Jednotka na tidrzbu. Pre systémy EPD a APD Névod na pouzitie DePuy Synthes
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Starostlivost a udrzba

Cistenie

Odskrutkovanim upevriovacich ¢apov na oboch stranach
jednotky mozno odstranit veko, ¢o umozni lepsi pristup
pri Cisteni. Ked' veko montujete naspat, presvedcte sa, Ci
sU oba upeviiovacie Capy spravne vloZzené a utiahnuté.

Pred cistenim je potrebné pomoécku odpojit z napajania. Ak
chcete ocistit jednotku na Udrzbu a adaptéry, utrite ich
Cistou makkou handri¢kou, ktord nepusta vlakna,
namocenou v Cistiacom prostriedku s neutralnym pH alebo
v Cistiacom prostriedku na baze alkoholu, ktory je bud
uvedeny na zozname Asociacie pre aplikovanu hygienu
(VAH), registrovany v Agenture na ochranu Zivotného
prostredia (EPA), alebo schvaleny lokélne. Postupuijte podla
pokynov vyrobcu. Jednotku dobre vysuste.

Bezpecnostné opatrenie:

Opravy a technicky servis

Ak jednotka na udrzbu nefunguje spravne, dalej ju
nepouzivajte a poslite ju do spolo¢nosti Synthes na
opravu.

Pokial uz nie je mozné alebo realizovatelné nastroj
opravit, musi sa zlikvidovat (pozrite si nasledujucu
kapitolu ,, Likvidacia”).

Pouzivatel ani tretie strany nesmu vykonavat Ziadne
udrzbarske prace okrem postupov starostlivosti a udrzby
uvedenych vyssie.

V zaujme zachovania funk¢énosti sa musi aspon kazdych
5 rokov vykonat pravidelna servisna udrzba jednotky na
udrZzbu. Servis musi vykonat pévodny vyrobca alebo
opravneny poskytovatel servisu.

Zaruka/zodpovednost:
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Likvidacia
Vo vacsine pripadov sa daju poskodené pomdcky opravit
(pozrite predchadzajucu kapitolu ,Udrzba”).

Na tuto pomdcku sa vztahuje eurdpska smernica
2002/96/ES o odpade z elektrickych a elektronickych
zariadeni (OEEZ). Tato pomdcka obsahuje materidly,
ktoré sa musia likvidovat v sulade s poziadavkami na
ochranu Zivotného prostredia. Dodrziavajte vnutrostatne
a miestne predpisy.

Pombcky, ktoré uz nepouzivate, poslite miestnemu
zastupcovi spolo¢nosti Synthes. Tym sa zabezpedi ich
likvidacia v sulade s vnutrostatnym uplatfiovanim
prislusnej smernice. Nastroj sa nesmie likvidovat

s komunalnym odpadom.

Jednotka na tidrzbu. Pre systémy EPD a APD Névod na pouzitie DePuy Synthes
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RIESENIE PROBLEMOV

Problém

MozZné priciny

Néaprava

Po stlaceni tlacidla Startu sa rozsvieti
ziarovka ERROR A.

Tlacidlo START funguje iba vtedy, ked
je veko zatvorené.

Zatvorte veko a znovu stlacte tlacidlo
START.

Nastavec na frézovanie
(05.001.045-05.001.050,
05.001.063 a 05.001.055) alebo
kraniotomicky nastavec (05.001.059)
je umiestneny v konektoroch, ale
uvolfiovacia objimka je v
neuzamknutej polohe. To blokuje
proces mazania.

Otocte uvolfovaciu objimku nastavca
(05.001.045-05.001.050,
05.001.063 a 05.001.055 alebo
05.001.059) do uzamknutej polohy a
znovu stlacte tlacidlo START.

Upevnovacie ¢apy nie su spravne
vlozené alebo utiahnuté v puzdre
jednotky na udrzbu.

VloZte spravne oba upevfiovacie ¢apy
a utiahnite ich.

Jednotka na udrzbu sa zastavi pocas
procesu mazania a rozsvieti sa
Ziarovka ERROR /.

Pocas procesu mazania bolo veko
otvorené.

Zatvorte veko a zopakujte proces
mazania.

Tlak vzduchu pocas procesu mazania
klesne (<5 barov).

Otvorte veko, nastavte tlak na 5 —
10 barov a veko zatvorte. Znovu
stlacte tlacidlo START.

Ziarovka ERROR 2\ stale svieti.

Hladina oleja je prilis nizka.

Doplnte olej.

Tlak vzduchu je prili$ nizky (<5 barov).

Nastavte tlak vzduchu na 5 — 10 barov.

Systém Air Pen Drive sa maze cez
spojku nastavca.

Systém Air Pen Drive treba namazat
spolu s adaptérom pre jednotku na
udrZbu pre systém Air Pen Drive
(05.001.089) cez privod/vyvod
vzduchu.

Systém Air Pen Drive nie je nastaveny
do polohy noZzného spinaca pocas
mazania.

Nastavte systém Air Pen Drive do
polohy nozného spinaca pocas
mazania.

Ziarovka ERROR 4\ blika.

Jednotka na udrzbu je pokazena.

Poslite jednotku na udrzbu do
servisného strediska spolo¢nosti
Synthes.

Proces mazania sa nezacal napriek
stla¢eniu tla¢idla $tartu. Ziarovka
POWER ON svieti.

Ziadna rukovét ani nastavec nie su
zapojené do jednotky na udrzbu ani
nie su zistené.

Znovu pripojte rukovat alebo nastavce
(Uplne). Znovu stlacte tlacidlo Startu.
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VYSVETLENIE SYMBOLOV

YREHEEE 8 =
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us

Upozornenie
(H us

Pred pouzitim pomocky si precitajte navod
na pouZitie.

o

Vyrobca

Datum vyroby

Neponarajte pomdcku do kvapalin

Produkt je dvoijito izolovany.

Len na pouzitie v interiéri

Privod vzduchu

e b |

Polarita konektora napéajacieho napatia

Produkt je klasifikovany organizéaciou UL ako
splfiajuci poziadavky v USA a Kanade

Pomécka splfia poziadavky smernice 93/42/
EHS o zdravotnickych poméckach.

Produkt je autorizovany nezavislym
poverenym pracoviskom, vdaka ¢omu nesie
symbol CE.

Toto je komponent schvaleny laboratériami UL.

Na tuto pomocku sa vztahuje eurépska
smernica 2002/96/ES o odpade z elektrickych
a elektronickych zariadeni (OEEZ). Tato
pomdcka obsahuje materialy, ktoré sa musia
likvidovat v sulade s poZiadavkami na ochranu
Zivotného prostredia. DodrZiavajte
vnutrostatne a miestne predpisy.

Nesterilné

Nesterilné

Rozsah teploty

Rozsah relativnej vihkosti

Rozsah atmosférického tlaku
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SPECIFIKACIE SYSTEMU

Pomécka spliia nasledujice normy:
Zdravotnicke elektrické zariadenie — ¢ast 1:
Vseobecné poziadavky na zakladnu bezpecnost
a nevyhnutné prevadzkové vlastnosti:

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

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

Zdravotnicke elektrické zariadenie — c¢ast 1-2:
SubeZna norma: Elektromagnetické rusenie —
poziadavky a testy: e,
IEC 60601-1-2 (2014) (vyd. 4.0) cus
EN 60601-1-2 (2015)
Klasifikované laboratériami UL s ohladom na rizika

Zdravotnicke elektrické zariadenie — ¢ast 1-6: zasahu elektrickym pradom, poziaru a mechanické rizika
Subezna norma: PouZitelnost: len v sulade s normami ANSI/AAMI ES60601-1 a CAN/
IEC 60601-1-6 (2010) (vyd. 3.0) + A1 (2010) CSA C22.2 ¢ 60601-1

Technické udaje*

Jednotka na ddrzbu

Hmotnost: ~ 4700 g

Rozmery: 342 mmx205 mmx 162 mm

Prevadzkové napatie: 24V DC

Stupefi ochrany pred prienikom

vody: IP X0

Tlak privodu vzduchu: 5-10 barov/70- 145 psi

Kvalita privodu vzduchu: Filtrovany vzduch 5 um, bez
oleja

Stupefi hluku pocas prevadzky:
pribl. 65 dB(A)

Napaéjaci zdroj

Hmotnost: ~130 g (vratane kabla)

Rozmery: 92 mmx40 mmx28 mm
Prevadzkové napatie: 100 V AC-240V AC, 50/60 Hz
Vystupné napatie: 24V DC

Vystupny prud: 500 mA

Stupen ochrany: IP X0

*Technické Udaje podliehaju toleranciam. Specifikacie st priblizné a mozu sa
lisit medzi jednotlivymi pomoéckami alebo v désledku vykyvov napatia.
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Podmienky prostredia

Prevadzka Skladovanie
Teplota 40 °C 40 °C
104 °F 104 °F
10 °C 10 °C
50 °F 50 °F

Relativna vlhkost

90 %
30 %

90 %
30 % ’

Atmosféricky tlak

1060 hPa
1,06 baru
700 hPa

1060 hPa
1,06 baru
700 hPa

0,7 baru 0,7 baru
Nadmorska vyska 0-3000m 0-3000m
Preprava*
Teplota Trvanie Vlhkost
-29 °C; -20 °F 72 hod. neregulovana
38 °C; 100 °F 72 hod. 85 %
60 °C; 140 °F 6 hod. 30 %

*produkty boli testované podla normy ISTA 2A

Bezpecnostné opatrenia:

* Jednotku na tdrzbu nikdy nesterilizujte.

* Jednotka na tddrzbu sa nesmie skladovat ani
pouzivat vo vybusnom prostredi.

* Jednotku na tdrzbu nevystavujte vlhkosti.
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ELEKTROMAGNETICKA KOMPATIBILITA

SPRIEVODNE DOKUMENTY PODLA NORMY
IEC 60601-1-2, 2014, vyd. 4.0

VyZarovanie
Poucenie a vyhlasenie vyrobcu - elektromagnetické vyzarovanie

Jednotka na udrzbu 05.001.099 je ur¢ena na pouZitie v elektromagnetickom prostredi uvedenom nizsie.
Zakaznik alebo pouzivatel jednotky na udrzbu 05.001.099 by mal zabezpecit, aby sa pouZivala v takomto prostred.

Skuska vyzarovania Zhoda Elektromagnetické prostredie —
poucenie

RF emisie Skupina 1 Jednotka na udrzbu 05.001.099

CISPR 11 vyuZiva RF iba na svoj vnutorny chod.

RF vyZarovanie je preto velmi nizke
a je nepravdepodobné, aby
sposobovalo rusenie blizkych
elektronickych zariadeni.

RF emisie podla normy CISPR 11 Trieda B Jednotka na udrZzbu je vhodna na
pouZivanie v prostredi
profesionalneho zdravotnickeho
zariadenia, ale nie v domacej
Kolisanie napatia/blikanie Neuplatriuje sa zdravotnej starostlivosti ani

IEC 61000-3-3 v 3pecialnom prostredi.

Vyzarovanie harmonickych zloziek Trieda A
pradu IEC 61000-3-2
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Odolnost (vsetky pomédcky)
Poucenie a vyhlasenie vyrobcu - elektromagneticka odolnost

Jednotka na udrzbu 05.001.099 je ur¢ena na pouZitie v elektromagnetickom prostredi uvedenom nizsie.
Zakaznik alebo pouzivatel jednotky na udrzbu 05.001.099 by mal zabezpecit, aby sa pouZivala v takomto prostred.

Norma pre skusku Uroveii skiisky podla  Urovei zhody Elektromagnetické prostredie — poucenie

odolnosti normy IEC 60601

Elektrostaticky vyboj (ESD) =+ 8 kV kontakt + 8 kV kontakt Podlahy musia byt z dreva, beténu alebo

+ 15 kV vzduch + 15 kV vzduch  keramickych dlazdic. Ak su podlahy

podla normy IEC 61000-4-2 pokryté syntetickym materidlom, relativna
vlhkost by mala byt aspori 30 %

Rychle elektrické + 2 kV pre energiuv = 3kVpreenergiu Kvalita elektrickej siete by mala

prechodové javy/skupiny napajacich linkach v zodpovedat typickému komer¢nému

impulzov napdjacich linkach alebo nemocni¢nému prostrediu.

podla normy [EC 61000-4-4

Prudké vykyvy napatia + 1 kV faza na fazu + 1,5kV fazana  Kvalita elektrickej siete by mala
fazu zodpovedat typickému komerc¢nému
podla normy IEC 61000-4-5 + 2 kV faza na zem alebo nemocni¢nému prostrediu.

Neuplatiuje sa
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Elektromagneticka kompatibilita
Sprievodné dokumenty podla normy
IEC 60601-1-2, 2014, vyd. 4.0

Norma pre skusku Uroven skisky Uroven zhody Elektromagnetické prostredie — poucenie
odolnosti podla normy

IEC 60601
Kratkodobé poklesy <5 % UT (0,5 cyklu) <5 % UT (0,5 cyklu) Kvalita elektrickej siete by mala zodpovedat
napatia, kratke prerudenia typickému komer¢nému alebo nemocni¢nému
a kolisania napétia vo 40 % UT (5 cyklov) 40 % UT (5 cyklov)  prostrediu. Ak pouzivatel jednotky na Gdrzbu
vedeni sietového 05.001.099 vyzaduje nepretrzitl prevadzku

napajania podla normy 70 % UT (25 cyklov) 70 % UT (25 cyklov)  pocas vypadku elektrickej energie,
odporuc¢ame jednotku na udrzbu 05.001.099

IEC 61000-4-11 <5% UT na 5 sekind <5 % UT na 5 sekind napdjat zo zéloZzného zdroja.

Poznamka: UT je striedavé napitie elektrickej siete pred pouzitim skiiSobnej tirovne.

Magnetické pole 30 A/m 200 A/m Magnetické pole na sietovom kmitocte by
na sietovom kmitocte malo byt na Urovni charakteristickej pre
(50/60 Hz) podla normy typické umiestnenie v typickom

komer¢nom alebo nemocni¢nom prostredi.
IEC 61000-4-8
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Odolnost (pomocky, ktoré neslizia na podporu zivota)
Poucenie a vyhlasenie vyrobcu - elektromagneticka odolnost

Jednotka na udrzbu 05.001.099 je ur¢ena na pouZitie v elektromagnetickom prostredi uvedenom nizsie.
Zakaznik alebo pouzivatel jednotky na udrZzbu 05.001.099 by mal zabezpecit, aby sa pouzivala v takomto prostredi.

Bezpecnostné opatrenie: Pouzivaniu tohto zariadenia vedla iného zariadenia alebo uloZeného na nom sa
treba vyhniit, pretoZe by to mohlo viest k nespravnej prevadzke. Ak je také pouzitie nevyhnuté, je potrebné
toto zariadenie a dalSie zariadenia pozorovat a overit, ¢i pracuji normalne.

Elektromagnetické prostredie — poucenie
Prenosné a mobilné RF komunikac¢né zariadenia sa nesmu pouzivat v mensej vzdialenosti od akejkolvek casti jednotky

na udrzbu 05.001.099 vratane kablov, ako je odporucana vzdialenost odstupu vypocitana podla rovnice platnej pre
frekvenciu vysielaca.

Norma pre skisku Urovei skuisky podla Uroveii zhody Odporicana
odolnosti normy IEC 60601 vzdialenost odstupu c
Vedena RF energia 3Vrms V1 =10 Vrms d=0,35P

150 kHz az 230 MHz 150 kHz az 80 MHz
podla normy IEC 61000-4-6 150 kHz az 80 MHz
Vyzarovana RF energia 3 V/m E1 =10 V/m d=0,35P
podfa normy IEC 61000-4-3 80 kHz az 800 MHz 80 kHz az 800 MHz 80 kHz az 800 MHz
Vyzarovana RF energia 3 V/m E2 =10 V/m d=0,7 P
podfa normy IEC 61000-4-3 800 MHz az 2,7 GHz 800 MHz az 6,2 GHz 800 MHz az 2,7 GHz

P predstavuje maximalny menovity vystupny vykon vysielaca vo wattoch (W) podla vyrobcu vysielaca a d je
odporucana vzdialenost odstupu v metroch (m).

Intenzity poli generovanych z pevnych RF vysielacov zistené elektromagnetickym prieskumom lokality a by mali byt
v kazdom rozsahu frekvencie nizsie ako Uroven zhody. b

Rusenie sa mdze vyskytnut v blizkosti zariadenia oznaceného tymto symbolom: <((i))>

Jednotka na tdrzbu. Pre systémy EPD a APD Névod na pouzitie DePuy Synthes 23



Elektromagneticka kompatibilita
Sprievodné dokumenty podla normy
IEC 60601-1-2, 2014, vyd. 4.0

Norma pre skusku Uroven skusky podla Urovei zhody Odporticana
odolnosti normy IEC 60601 vzdialenost odstupu c

Poznamka 1: Pri 80 MHz a 800 MHz plati vy3si frekvencny rozsah.

Poznamka 2: Tieto usmernenia nemusia platit vo vietkych situaciach. Sirenie elektromagnetickych vin je ovplyvnené
pohlcovanim a odrazom od konstrukcii, predmetov a ludi.

a Intenzity poli z pevnych vysielacov, ako su zakladné stanice radiotelefénov (mobilnych/bezdrétovych) a vysielaciek,
amatérske radio, rozhlasové vysielanie na vinach AM a FM a televizne vysielanie, nemozno teoreticky presne
predpovedat. Na zhodnotenie elektromagnetického prostredia pésobenim pevnych RF vysielacov treba zvazit
elektromagnetické prieskum lokality. Ak namerana intenzita pola v mieste pouzivania jednotky na udrzbu
05.001.099 presahuje prislusnu Uroven zhody pre RF polia uvedenu vyssie, jednotku na udrzbu 05.001.099 treba
pozorovat a overit jej normalnu prevadzku. V pripade nezvycajného spravania jednotky na ddrzbu 05.001.099
mo&zu byt potrebné dalSie opatrenia ako zmena orientacie alebo premiestnenie zariadenia, ktoré ju obsahuje.

b Vo frekven¢nom rozsahu od 150 kHz do 80 MHz by intenzity poli nemali presiahnut 10 V/m.

¢ Mozné mensie vzdialenosti mimo pasiem ISM sa nepovazuju za vhodnejsie z hladiska tejto tabulky.
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Odporicané vzdialenosti odstupu (pomdcky, ktoré neslizia na podporu Zivota)
Odporucané vzdialenosti odstupu medzi prenosnym a mobilnym RF komunika¢nym zariadenim a
jednotkou na idrzbu 05.001.099

Jednotka na udrzbu 05.001.099 je ur¢ena na pouzivanie v elektromagnetickom prostredi s kontrolovanym RF rusenim
Sirenym vyzarovanim. Zakaznik alebo pouzivatel jednotky na tdrzbu 05.001.099 médze prispiet k zabraneniu vyskytu
elektromagnetického rusenia dodrZiavanim minimalnej odporucanej vzdialenosti medzi prenosnymi a mobilnymi RF
komunika¢nymi zariadeniami (vysiela¢mi) a jednotkou na Gdrzbu 05.001.099, ktora je uvedena nizsie, a to v zavislosti
od maximalneho vystupného vykonu komunika¢ného zariadenia.

Maximalny menovity Vzdialenost odstupu podla frekvencie vysielaca
vystupny vykon vysielaca

m
wW 150 kHz az 80 MHz 80 kHz az 800 MHz 800 MHz az 6,2 GHz
d=0,35P d=0,35P d=0,7 P
0,01 3,5am 3,5am 7 cm
0,1 11 cm 11 cm 23 cm
1 35am 35cm 70 cm
10 1,1m 1,1m 2,3m
100 3,5m 35m 7m

V pripade vysielacov, ktorych maximalny menovity vystupny vykon nie je uvedeny vyssie, sa odporucana odstupova
vzdialenost d v metroch (m) da odhadnut s pouzitim rovnice platnej pre frekvenciu vysielaca, kde P je maximalny
menovity vystupny vykon vysielaca vo wattoch (W) podla vyrobcu vysielaca.

Poznamka 1: Na frekvencie medzi 80 MHz a 800 MHz sa vztahuje vzdialenost odstupu pre vyssi frekven¢ny rozsah.

Poznamka 2: Tieto usmernenia nemusia platit vo vetkych situaciach. Sirenie elektromagnetickych vin je ovplyvnené
pohlcovanim a odrazom od konstrukcii, predmetov a ludi.
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INFORMACIE
O OBJEDNAVANI

Jednotka na didrzbu a adaptéry

05.001.099 Jednotka na udrzbu, pre systémy EPD a APD
(zahfna 05.001.094)

05.001.095 Olej na udrzbu Synthes, 40 ml, pre systémy EPD
a APD

05.001.089 Adaptér pre jednotku na udrzbu, pre systém APD

05.001.064 Adaptér pre jednotku na udrzbu, pre nastavec na
frézovanie XL a XXL

Néhradné casti

05.001.094 SUprava na udrzbu s olejom a filtrom, pre systémy
EPD a APD
60032599 Veko pre jednotku na udrzbu 05.001.099
50160470 Upeviovaci ¢ap pre jednotku na udrzbu 05.001.099
50160473 Pneumaticka pripojka
pre jednotku na udrzbu 05.001.099
50160471 Uzaver oleja pre jednotku na udrzbu 05.001.099
50161414 Napajaci zdroj
05.001.130 Napajaci kdbel, dvojfazovy (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 Napéjaci kabel, dvojfazovy (Argentina, Brazilia,
Kanada, Kolumbia, Kérea, Mexiko, Taiwan, USA)

05.001.132 Napajaci kabel, dvojfazovy (Velkd Britania, Irsko,
Hongkong, Malajzia, Singapur)

05.001.133 Napéjaci kabel, dvojfazovy (Australia, Novy Zéland,
Uruguaj)

05.001.134 Napajaci kabel, dvojfazovy (Japonsko)

05.001.135 Napajaci kabel, dvojfazovy (India, JAR)

Bezpecnostné opatrenie: Zariadenie sa musi
pouzivat iba s napdjacim kablom Specifickym pre
danu krajinu, ktory je dodany dodavatelom. S
kazdou jednotkou na idrzbu sa dodava jeden
napajaci kabel.
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