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Johdanto
Yleisia tietoja

Johdanto

Muut naihin kayttdohjeisiin liittyvat laitejarjestelmat:
05.001.099, huoltoyksikkd, Electric Pen Drive- (EPD) ja Air
Pen Drive (APD) -laitteita varten (mukaan lukien 05.001.094)
05.001.089 Sovitin, huoltoyksikkda varten, Air Pen Drive
-laitetta varten

05.001.064 Sovitin, huoltoyksikkoa varten, poralisalaitetta
XL ja XXL varten

Lisatietoa kyseessa olevista laitteista on kohdassa
Tilaustiedot.

Yksityiskohtaiset kayttdohjeet ja varotoimet ovat lisaksi
laitteen kayttoohjeissa.

Kiyttotarkoitus

Huoltoyksikké on sahké- ja paineilmakayttdinen laite
Electric Pen Drive (EPD)- ja Air Pen Drive (APD) -laitteiden
kasikappaleiden ja liitososien kunnossapitoon.

Kohdekayttija

Huoltoyksikkd on tarkoitettu terveydenhuollon
ammattilaisten kayttdon terveydenhuoltolaitosten
valinehuolto-osastolla.

Kiyttoaiheet

Huoltoyksikkdon ei liity mitaan laitekohtaisia
kdyttoaiheita, silla se ei paase kosketuksiin potilaan
kanssa eika sita kdyteta leikkaustoimenpiteen aikana.

Vasta-aiheet

Huoltoyksikkddn ei liity mitaan laitekohtaisia vasta-
aiheita, silla se ei paase kosketuksiin potilaan kanssa
eikd sita kayteta leikkaustoimenpiteen aikana.

Kohdepotilasryhma

Potilasvaestolle ei ole rajoituksia, silla huoltoyksikkd

ei paase kosketuksiin potilaan kanssa eika sita kayteta
leikkaustoimenpiteen aikana

Odotetut kliiniset hyodyt

Ei sovellu. Laite on lisdvaruste ja sita kaytetaan tiettyjen
pora-sahajdrjestelmien kanssa (Electric Pen Drive ja

Air Pen Drive) niiden kayttdaiheen mukaisen toiminnan

saavuttamiseen.

Mahdolliset haittatapahtumat, ei-toivotut
sivuvaikutukset ja jiljelle jaavit riskit
Huoltoyksikko ei paase kosketuksiin potilaan kanssa
eika sita kayteta leikkaustoimenpiteen aikana. Synthes
valmistaa leikkausalueen valmisteluun ja Synthes-
implanttien implantoinnin avustamiseen tarkoitettuja
leikkausinstrumentteja. Haittatapahtumat/
sivuvaikutukset perustuvat implanttilaitteisiin eivatka
instrumentteihin. Implanttikohtaiset haittatapahtumat/
sivuvaikutukset ovat vastaavissa Synthes-implantin
kayttéohjeissa.

Ladkinnallisten laitteiden yhdistelma
Huoltoyksikkda saa kayttaa vain yhdessa
myyntipaallysmerkinndissa madaritettyjen

Electric Pen Drive- / Air Pen Drive -laitteiden kanssa.
Katso oheisista laitetiedoista tarkemmat kayttoa,
varotoimia, varoituksia ja sivuvaikutuksia koskevat
tiedot. Depuy Synthes ei ole testannut yhteensopivuutta
muiden valmistajien laitteiden kanssa eika ota vastuuta
tallaisista tapauksista.

Laitteen kiyttoa edeltdvi hoito
Varoitus: Kayttéohjeet on luettava ennen huoltoyksikén
kayttos.
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Varoitukset ja varotoimet

Varoitukset:

+ Laitetta saa kiyttaid vain valtuutettujen
Depuy Synthesin voiteluaineiden kanssa.

* Laitetta ei saa altistaa suoralle auringonvalolle
tai kosteudelle.

* Laite ei saa pidistd suoraan tai epdsuoraan
kosketukseen potilaan kanssa. Laitetta saa
sdilyttdd ja kayttda vain leikkaussalin
ulkopuolella.

* Mitddn muita kuin EPD-/APD-laitteita ja
sovittimia ei saa asentaa/liittdd, silld kytkenta
voi muussa tapauksessa vaurioitua.

+ Laitetta ei saa purkaa, avata, oikosulkea tai
kisitella.

» Kdytd vain Depuy Synthesin alkuperéisia
lisdvarusteita, jotta huoltoyksikon oikea toiminta
varmistetaan.

 Tarkasta silmédmaéériisesti tuotteen vaurio ja
kuluma (esim. tunnistamattomat merkinniit,
puuttuvat tai poistetut osanumerot, syépyma jne.)
ennen laitteen kiyttamistia. Mitidédn ilmeisen
vaurioituneita osia ei saa kayttaa.

 Tarkkaile aina laitteen lampdtilaa, jotta
ylikuumentuminen ja mahdollinen kayttdjan
vamma estetdan.

* Suurtaajuuslaitteiston kiytto kudoksen
koagulaatioon voi aiheuttaa sihkomagneettista
héiriota - tiassi tapauksessa kaapelit on pidettava
mahdollisimman etdilli toisistaan.

Varotoimet:

 Ota yhteyttd Depuy Synthesin edustajaan, jos laite
vaurioituu. Vaurioitunutta tai viallista laitetta ei
saa kayttdd. Lahetd laite Depuy Synthesin
edustajalle korjattavaksi.

* Jos laitteissa on syopyneité osia, lopeta niiden
kiaytto ja laheta ne Depuy Synthesin
huoltokeskukseen.

* Laitetta saa kiyttdid vain tasaisella, kuivalla

pinnalla, joka on riittdvin luja laitepainon

kannattelemiseen. Aseta laite liukumattomalle
vakaalle alustalle.

Jos laite putoaa lattialle, siitéd voi irrota osia. Taima

muodostaa vaaran kiyttajille, silld kyseiset osat

voivat olla terdvia.

* Laitetta ei saa purkaa, avata, oikosulkea tai
kisitella. Sahkoiskusta johtuva tapaturman vaara!

Takuu/vastuuvelvollisuus

Tyokalujen ja lisavarusteiden takuu ei kata mitaan
vahinkoa, joka johtuu kulumisesta, virheellisesta
kaytosta, virheellisesta uudelleenprosessoinnista ja
huollosta, vahingoittuneesta tiivisteesta, muiden kuin
Synthesin poran- ja sahanterien ja voiteluaineiden
kaytosta tai virheellisesta sailytyksesta ja kuljetuksesta.
Valmistaja ei vastaa vahingoista, jotka johtuvat tydkalun
virheellisesta kaytosta, laiminlyddysta tai
valtuuttamattomasta kunnossapidosta tai huoltamisesta.
Varotoimi: Valmistaja ei ota mitddn vastuuta
valtuuttamattoman huollon ja korjauksen
aiheuttamasta vauriosta.

Lisidvarusteet / Toimituksen sisidlto
Huoltoyksikk® koostuu itse laitteesta,
paineilmaliitannastd, virtaldhteestd, maakohtaisesta
virtajohdosta seka pullollisesta huoltodljya ja
suodattimesta.

Sijaintipaikka, sdilytys ja kuljetus
Synthes-huoltoyksikkd saa olla sailytyksessa ja
toiminnassa vain leikkaussalin ulkopuolella.

Aseta huoltoyksikkd kayttda ja sailytysta varten suoralle

ja vakaalle pinnalle.

Varoitukset:

« Tété laitteistoa ei saa kayttda hapen,
typpioksiduulin tai helposti syttyvin anesteetin
ja ilman seoksen lidsni ollessa.

* Laite on tarkoitettu kiytettiviksi ja
sdilytettiaviiksi suljetuissa tiloissa. Tuotetta ei saa
kiayttaa lampopattereiden tai muiden lampoa
siteilevien tuotteiden suorassa liheisyydessa, silla
ne voivat vaikuttaa tuotteeseen.

Tyhjenna sailio ja kayta alkuperaista pakkausta
huolintaan ja kuljetukseen. Jos pakkausmateriaalia ei ole
enaa saatavilla, ota yhteys Depuy Synthesin toimistoon.
Katso sailytyksen ja kuljetuksen ymparistdolosuhteet
sivulta 21.
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Voitelukasittely

1. Asennus

Asenna toimitettu virtaldhde virransyottoliitantaan.
Liita sitten maakohtainen virtajohto virtaldhteeseen
ja pistorasiaan.

Kytke paineilmaliitdnnan paad moduulin takaosan
ilmaliittimeen. Liita sitten nippa ilmansydton
paineilmaliitdntaan. Aseta ilmansyotén ilmanpaineeksi
5-10 baaria.

Tayta sailio EPD- ja APD-laitteille tarkoitetulla Synthes-
huoltodljylla, 40 ml (05.001.095), kuten kuvattu luvussa
Hoito ja kunnossapito.

Varoitukset:

» Huoltoyksikkod ei saa kayttda hapen,
typpioksiduulin tai helposti syttyvin anesteetin
ja ilman seoksen kanssa. Vain paineilmaa tai
painetyppeé saa kayttda.

* Ilmanpaineen kiyttoalueen on oltava 5-10 baaria.
Alé ylita tita painetta.

* Ilmalédhde tiytyy sammuttaa ennen ilmaletkun
kytkemistid huoltoyksikkoon tai siitd irrottamista.

Varotoimi:

* Laitetta saa kdyttda vain mukana toimitetun
virtasovittimen ja virtajohdon kanssa. Liitd vain
maadoitettuun virtaldhteeseen, jonka
nimellisjinnite on 100-240 V ja verkkotaajuus
50 tai 60 Hz.

* Varmista, ettid virtajohto voidaan aina irrottaa
vilittomasti virtaldhteesta.
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2. Huoltoyksikon kidynnistiminen

Kaynnista huoltoyksikkd painamalla ndppaimiston
virtapainiketta (D. POWER ON (virta paalld) -merkkivalon
pitaisi syttya ja palaa jatkuvasti.

Jos ERROR (virhe) /\-merkkivalo vilkkuu tai syttyy,
lisatietoa on luvussa Vianmaaritys.

POWER ON

Huoltoyksikké Kiyttéohjeet DePuy Synthes
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Voitelukasittely

3. Kisikappaleen ja liitososan
liittdminen

Electric Pen Drive -kiisikappaleen (05.001.010)
liittiminen

Kasikappaleiden liitin on yksikén vasemmalla sivulla. Liita
Electric Pen Drive -kasikappale avaamalla kasikappaleen
liitososiin tarkoitettu vapautusholkki. Aseta se niin, etta
litososien kytkenta suuntautuu eteenpain, ja tydnna
sitten kasikappaletta kevyesti painamalla liitososaa kohti,
kunnes kasikappale lukittuu paikalleen.

Air Pen Drive -késikappaleen (05.001.080)
liittdminen

Air Pen Drive -kasikappaleen littamiseksi on kdytettava
Air Pen Drive -laitteeseen tarkoitettua huoltoyksikén
sovitinta (05.001.089). Aseta sovittimen naaraspuoli
huoltoyksikén vasemmalla puolella olevaan liittimeen.
Varmista, ettd liittimen nastat kiinnittyvat sovittimen
lovelliseen renkaaseen, ja kdanna sitten sovitinta
my&tdpaivaan. Aseta saatoholkki jalkakytkinasentoon
kasikappaleen liittdmista varten. Asenna sitten
kasikappaleen ilmaletkun kytkentdpuoli littimeen
sovittamalla nastat sovittimen uriin ja kaantamalla
kasikappaletta my6tapaivaan.

Varoitukset:

* Air Pen Drive (APD) tiytyy voidella
ilmanottoaukon/-poistoaukon kautta, ei liitososan
kytkennin kautta. Air Pen Drive tiaytyy asettaa
jalkakytkinasentoon voitelukisittelyn ajaksi.
Muussa tapauksessa voitelukisittely estyy.
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Liitososien kytkeminen

Jaljella olevia liittimia voidaan kayttaa liitososia varten.
Kytke liitososat tyontamalla liitososaa varovasti,
kartionmuotoinen kytkentakohta edella liitinrasiaa kohti.
Lukitse kiinnitys paikalleen kaantamalla sita
vastapaivaan.

Poralisilaitteiden XL ja XXL 20° kytkeminen
Poralisalaitteen XL 20° (05.001.063) ja XXL 20°
(05.001.055) kytkemiseksi on kaytettava
poralisalaitteisiin XL ja XXL tarkoitettua huoltoyksikén
sovitinta (05.001.064). Aseta sovittimen urospuoli
toiseen liittimeen vasemmalta. Varmista, etta sovittimen
nastat kiinnittyvat liittimen lovelliseen renkaaseen,

ja kdanna sitten sovitinta vastapaivaan.

Varoitukset:

* Sovitinta saa kéyttad vain valtuutettujen
Depuy Synthesin voiteluaineiden kanssa.

* Ennen voitelukisittelyn aloittamista on
varmistettava, ettd sovitin, liitososat ja
kiasikappaleet ovat kunnolla kiinni ja oikeassa
asennossa voitelua varten.

* Poralisilaitteet (05.001.045-05.001.050,
05.001.063, 05.001.055, 05.001.123 ja 05.001.128) ja
kraniotomialisilaite (05.001.059) tiytyy voidella
lukitussa asennossa. Muussa tapauksessa
voitelukisittely pysihtyy.

Huoltoyksikké Kiyttéohjeet DePuy Synthes
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Voitelukasittely

4. Voitelukaésittelyn aloittaminen

Kansi taytyy sulkea ennen voitelukasittelyn aloittamista.

Kun kansi on suljettu, aloita voitelukasittely painamalla
START (kaynnistd) -painiketta. Voitelukasittely kestaa

noin kolme minuuttia, kun kaikki littimet ovat kaytossa.

Jos ERROR (virhe) /\-merkkivalo vilkkuu tai syttyy,
lisatietoa on luvussa Vianmaaritys.

Varoitukset:
* READY (valmis) -merkkivalo syttyy, kun

voiteluvaiheet on saatu paidtokseen onnistuneesti.

» Ennen voitelukisittelyn aloittamista on
varmistettava, ettéd 6ljysidilio on tiynna,
korkki on kunnolla kiinni ja huoltoyksikon
kansi on suljettu.

POWER ON
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5. Kisikappaleiden ja liitososien
poistaminen

Poista Electric Pen Drive -kasikappale kaantamalla

vapautusholkkia nuolen osoittamaan suuntaan ja

irrottamalla kasikappale.

Poista Air Pen Drive -kasikappale kaantamalla

kasikappaletta vastapdivaan ja irrottamalla sovittimesta.

Kun huoltoyksikkda kaytetdan vain Air Pen Drive
-laitteen kunnossapitoon, on mahdollista jattaa sovitin
huoltoyksikkoéon.

Liitososat voidaan irrottaa kaantamalla niita
myotdpaivaan liittimessa ja vetamalla ne varovasti irti.

Sterilointimenetelman jalkeen kasikappale ja liitososat
ovat valmiita kayttoon.

Huoltoyksikké Kiyttéohjeet DePuy Synthes
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Hoito ja kunnossapito

1. Oljysiilion tdyttiminen

Jos 0ljysailié on tyhja, ERROR (virhe) A\ -merkkivalo pysyy
paalla. Talldin 6ljya tulee lisata. Avaa 6ljysailid
kaantamalla korkkia vastapdivaan. Tayta vain EPD- ja
APD-laitteille tarkoitetulla Synthes-huoltodljylla, 40 ml,
05.001.095.

Varoitus: Kidyti vain EPD- ja APD-laitteille
tarkoitettua Synthes-huoltodljyéd 05.001.095 aina
etikettiin painettuun vanhenemispéivién asti.
Muun koostumuksen siséltidvit voiteluaineet voivat
aiheuttaa jumittumista tai myrkyllista vaikutusta,
tai niilld voi olla negatiivinen vaikutus
sterilointituloksiin.

Varotoimi: Heti kun séilioé on tyhja, taytd yhdelld
koko pullollisella EPD- ja APD-laitteille tarkoitettua
huoltooljyi (40 ml, 05.001.095). Ala ylitdytai sailiota.
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2. Suodattimen vaihtaminen

Jos 6ljya voidaan ndhda tarkastusikkunan suodattimessa
(1), suodatin taytyy vaihtaa. Suosittelemme suodattimen
vaihtamista joka kerta, kun 6ljya on lisattava.

Vaihda suodatin avaamalla luukku, irrottamalla vanha
suodatin ja asentamalla uusi suodatin huoltoyksikén
alaosaan.

Varotoimi: Vanha suodatin ja EPD- ja APD-laitteille
tarkoitetun Synthes-huoltodljyn tyhjid pullo on
hiavitettiva kansallisten sddannosten mukaisesti.

Huomautus: Huoltopakkaus 05.001.094 siséltaa
vhden pullon Synthes-huoltodljyi 05.001.095 seki
vhden vaihtosuodattimen.

Huoltoyksikké Kiyttoohjeet DePuy Synthes
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Hoito ja kunnossapito

3. Puhdistus

Kansi voidaan irrottaa puhdistamisen helpottamiseksi
avaamalla kiinnityspultit yksikén molemmilta sivuilta. Kun
kantta asennetaan takaisin, varmista, ettd molemmat
kiinnityspultit asennetaan ja kiristetaan oikein.

Laite on irrotettava sdhkdvirrasta ennen puhdistamista.
Puhdista huoltoyksikkd ja sovittimet pyyhkimalla ne
puhtaalla, pehmealla ja nukattomalla liinalla, joka on
kostutettu pH-neutraaliin pesuaineeseen tai
alkoholipohjaiseen desinfiointiaineeseen, joka on joko
VAH-jarjeston (Verbund fir Angewandte Hygiene)
luettelossa, EPAN (Environmental Protection Agency)
rekisterdima tai paikallisesti hyvaksytty. Noudata
valmistajan antamia ohjeita. Kuivaa hyvin.

Varoitus:

Varotoimi:

Korjaukset ja tekninen palvelu
Jos huoltoyksikdssa on toimintahairio, lopeta sen kayttd
ja laheté se takaisin Depuy Synthesille korjattavaksi.

Jos ei enda ole mahdollista tai jarkevaa korjata tydkalua,
se on havitettava (katso seuraavaa osaa "Havittaminen”).

Edelld mainittuja hoito- ja kunnossapitomenetelmia
lukuun ottamatta kayttdja tai kolmannet osapuolet eivat

saa tehda muita huoltotoimia.

Varotoimet:
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Havittaminen
Useimmissa tapauksissa vialliset laturit voidaan korjata
(katso kohtaa "Korjaus ja tekninen palvelu”).

Sahko- ja elektroniikkalaiteromusta annettu
eurooppalainen direktiivi 2012/19/EY (WEEE) koskee tata
laitetta. Tama laite sisaltda materiaaleja, jotka on
havitettava ymparistdnsuojeluvaatimusten mukaisesti.
Noudata kansallisia ja paikallisia sddannoksia.

Laheta laitteet, joita ei enaa kaytetd, paikalliselle
Synthes-edustajalle. Tama varmistaa, etta ne havitetaan
vastaavan direktiivin kansallisen soveltamisen mukaisesti.

Varoitus: Kontaminoituneita tuotteita ei saa
hiavittda kotitalousjidtteen mukana.

Varotoimet:

+ Laite on hivitettivid ympéristonsuojelu
huomioiden ja kansallisia sddnnéksid noudattaen.

* Vanha suodatin ja EPD- ja APD-laitteille
tarkoitetun Synthes-huoltodljyn tyhja pullo on
havitettdva kansallisten sddnnosten mukaisesti.

Huoltoyksikké Kéyttoohjeet DePuy Synthes
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Vianmaaritys

Kaikista laitteeseen liittyvista vakavista tapahtumista on
ilmoitettava valmistajalle ja sen jasenmaan toimivaltaiselle
viranomaiselle, jossa kdyttdja ja/tai potilas oleskelee.

Ongelma

Mahdolliset syyt

Korjaustoimi

Kun kaynnistyspainiketta painetaan, ERROR
(virhe) /\ -merkkivalo syttyy.

START (kaynnistd) -painike toimii vain silloin,
kun kansi on suljettu.

Sulje kansi ja paina START (kdynnista)
-painiketta uudelleen.

Poralisalaite (05.001.045-05.001.050,
05.001.063, 05.001.055, 05.001.123 ja
05.001.128) tai kraniotomialisalaite
(05.001.059) on asennettu liittimiin, mutta
vapautusholkki on lukitsemattomassa
asennossa. Tama estda voitelukasittelyn.

Kaanna liitososan (05.001.045-05.001.050,
05.001.063, 05.001.055, 05.001.123,
05.001.128 tai 05.001.059) vapautusholkki
lukittuun asentoon ja paina START
(kdynnista) -painiketta uudelleen.

Kiinnityspultteja ei ole asennettu tai kiristetty
asianmukaisesti huoltoyksikon koteloon.

Asenna molemmat kiinnityspultit oikein ja
kirista ne.

Huoltoyksikkd pysahtyy voitelukasittelyn
aikana ja ERROR (virhe) /N-merkkivalo syttyy.

Kansi on avattu voitelukasittelyn aikana.

Sulje kansi ja toista voitelukésittely.

limanpaine laskee (< 5 baaria)
voitelukasittelyn aikana.

Avaa kansi, aseta paine 5-10 baariin ja sulje
kansi. Paina START (kdynnistd) -painiketta
uudelleen.

ERROR (virhe) /\-merkkivalo pysyy valaistuna.

Oljyn taso on liian alhainen.

Lisaa oljya.

llImanpaine on liian alhainen (< 5 baaria).

Aseta ilmanpaineeksi 5-10 baaria.

Air Pen Drive -laitetta voidellaan liitososan
kytkennan kautta.

Air Pen Drive -laite on voideltava huoltoyksikon
Air Pen Drive -laitteeseen tarkoitetun sovittimen
(05.001.089) ja ilmanottoaukon/-poistoaukon
kautta.

Air Pen Drive -laitetta ei ole asetettu
jalkakytkinasentoon voitelun ajaksi.

Aseta Air Pen Drive -laite jalkakytkinasentoon
voitelun ajaksi.

ERROR (virhe) /N\-merkkivalo vilkkuu.

Huoltoyksikkd on viallinen.

Lahetd huoltoyksikkd Depuy Synthesin
huoltokeskukseen.

Voitelukasittely ei ala, vaikka
kaynnistyspainiketta on painettu.
POWER ON (virta paalla) -merkkivalo syttyy.

Huoltoyksikkdon ei ole kytketty

kasikappaletta tai liitososaa tai sitd ei havaita.

Liita kasikappale tai liitososat (kokonaan)
uudelleen. Paina kaynnistyspainiketta
uudelleen.

Sovittimen kytkenta on kulunut tai
vaurioitunut eika laitetta voi kiinnittaa.

Kytkenndssa on mekaaninen vaurio.

Laheta huoltoyksikkd tai sovitin Depuy
Synthesin huoltokeskukseen.

Jaamat tukkivat kytkennan.

Puhdista huoltoyksikké ja sovittimet hoito- ja
kunnossapito-ohjeiden mukaan.

Pora-sahajdrjestelman laitteen kytkentd on
kulunut eika laitetta voi kiinnittaa.

Kytkenndssa on mekaaninen vaurio.

Lahetd huoltoyksikko tai sovitin Depuy
Synthesin huoltokeskukseen.

Jaamat tukkivat kytkennan.

Puhdista huoltoyksikké ja sovittimet hoito- ja
kunnossapito-ohjeiden mukaan.

Huoltoyksikon ja sovittimen nakyva
fyysinen vaurio.

Huoltoyksikko ja sovitin steriloitiin, pestiin
tai huuhdeltiin.

Vaihda huoltoyksikké ja sovitin tai ldheta
huoltoyksikko tai sovitin Depuy Synthesin
huoltokeskukseen.

Huoltoyksikkd ja sovitin on altistettu
liialliselle lammaolle.

Vaihda huoltoyksikko ja sovitin tai ldheta
huoltoyksikko tai sovitin Depuy Synthesin
huoltokeskukseen.

Huoltoyksikko ja sovitin putoavat lattialle.

Vaihda huoltoyksikké ja sovitin tai ldheta
huoltoyksikkd tai sovitin Depuy Synthesin
huoltokeskukseen.
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Symbolien selitys

YREHEEE 8 =
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Huomio

Lue kayttdohjeet ennen laitteen kayttamista

Laillinen valmistaja

Valmistuspaiva

Laitetta ei saa upottaa nesteisiin

Tuote on kaksoiseristetty

Vain sisakayttoon

[lIma-aukko

Syéttéjanniteliittimen napaisuus

Tuote on UL-luokiteltu seka Yhdysvaltain etta
Kanadan vaatimusten mukaisesti

Laite tayttaa ladkinnallisista laitteista annetun
saannodksen (EU) 2017/745 vaatimukset

H us

o

GRSl

m
m
“

LOT

=

Segurancga

TOVRhanland :
OCP 0004

Tama on UL:n hyvaksyma osa.

Sahko- ja elektroniikkalaiteromusta annettu
eurooppalainen direktiivi 2012/19/EY (WEEE)
koskee tdta laitetta. Tama laite sisaltaa
materiaaleja, jotka on havitettava
ymparistdnsuojeluvaatimusten mukaisesti.
Noudata kansallisia ja paikallisia saannoksia.
Ei-steriili

Lampatila-alue

Suhteellisen kosteuden rajat

lImanpaineen rajat

Viitenumero

Sarjanumero

Eranumero

Pakkausyksikko
ISO 7000-27/94 (2009-02)

Laakinnallinen laite Euroopan yhteisdssa

INMETRO-sertifioitu (asetus 350)
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Jarjestelman tekniset tiedot

Laitteen suorituskykyominaisuudet Sahkokayttoiset laakintalaitteet — osa 1-2: Taydentéva
Depuy Synthes on madrittanyt huoltoyksikén standardi: Séhkémagneettiset hairiét — Vaatimukset
suorituskyvyn ja turvallisuuden, ja se edustaa ja testit:

laakinnallisten leikkausinstrumenttien uusinta IEC 60601-1-2 (2014) (laitos 4.0),

teknologiaa ja toimii tarkoitetulla tavalla EN 60601-1-2 (2015)

kdyttdohjeidensa ja myyntipaallysmerkintdjensa mukaan.

Sahkokayttoiset ladkintalaitteet — osa 1-6: Taydentava

Laite on seuraavien standardien mukainen: standardi: Kaytettavyys:

Sahkokayttoinen ladkintalaite — osa 1: Yleiset IEC 60601-1-6 (2010) (painos 3.0) + Al (2013)
vaatimukset turvallisuudelle ja olennaiselle

suorituskyvylle: SIS

IEC 60601-1 (2012) (laitos 3.1), c Us

EN 60601-1 (2006) + A11 + Al + A12,

ANSI/AAMI ES60601-1:2005/(R)2012, UL-luokiteltu vain sahkoiskun, tulipalon ja
CAN/CSA-C22.2 NO. 60601-1:14 mekaanisten vaarojen varalta standardien

ANSI/AAMI ES60601-1 ja
CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1 mukaisesti

Tekniset tiedot*

Huoltoyksikko

Paino: noin 4 700 g

Mitat: 342 mm/205 mm/162 mm

Kayttojannite:

24V tasavirta

Suojausaste veden

sisdanpddsya vastaan:

IP X0

llman tulopaine:

5-10 baaria/70-145 psi

[Imantulon laatu:

Suodatettu ilma, 5 ym, 6ljytdén

Melutaso

kdyttdasennossa: noin 65 dB(A)

Virtalidhde

Paino: noin 130 g (sisaltaa kaapelin)
Mitat: 92 mm/40 mm/28 mm

Kayttojannite:

100-240 V vaihtovirta, 50/60 Hz

Lahtojannite:

24V tasavirta

Lahtovirta:

500 mA

Suojausaste:

IP X0

*Teknisiin tietoihin sallitaan poikkeamat. Tekniset tiedot ovat likiarvoja ja voivat
vaihdella laitteiden valilld tai virransy6ton vaihteluiden johdosta.
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Ympiristoolosuhteet

Kaytto Sdilytys
Lampatila 40 °C 40 °C
104 °F 104 °F
10 °C 10 °C
50 °F 50 °F

Suhteellinen kosteus

90 %
30 %

90 %
30 % ’

llmanpaine

1 060 hPa
1,06 baaria
700 hPa

1060 hPa
1,06 baaria
700 hPa

0,7 baaria 0,7 baaria
Korkeus merenpinnasta 0-3000m 0-3000m
Kuljetus*
Lampotila Kesto Kosteus
-29 °C; =20 °F 72 h kontrolloimaton
38 °C; 100 °F 72 h 85 %
60 °C; 140 °F 6 h 30 %

*tuotteet on testattu ISTA 2A -testin mukaisesti

Huoltoyksikké Kéyttoohjeet DePuy Synthes
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Sahkdmagneettinen yhteensopivuus

Mukana olevat asiakirjat ovat seuraavan standardin mukaisia:
IEC 60601-1-2, 2014, laitos 4.0

Padstot
Ohjeet ja valmistajan ilmoitus — sihkomagneettiset paastot

Huoltoyksikkd 05.001.099 on tarkoitettu alla kuvatussa sahkdmagneettisessa ymparistdssa kaytettavaksi.
Asiakkaan tai huoltoyksikén 05.001.099 kayttdjan tulee varmistua, etta yksikkda kaytetaan tallaisessa ymparistodssa.

Piastotesti Vaatimustenmukaisuus Sdhkomagneettinen ympéristo —
ohjeistus

Radiotaajuiset paastot Ryhma 1 Huoltoyksikké 05.001.099 kayttaa

CISPR 11 radiotaajuista energiaa vain sisdiseen

toimintaansa. Siksi sen
radiotaajuuspaastot ovat hyvin pienia
eivatka todennakdisesti aiheuta
mitdan hairiota lahella oleviin
sahkolaitteisiin.

Radiotaajuiset paastot CISPR 11 Luokka B Huoltoyksikkd sopii kaytettavaksi

Harmoniset paastst IEC 61000-3-2  Luokka A ammattimaisen terveydenhuollon
laitosymparistdssa, mutta ei

Jannitevaihtelut/valkyntapaastot Ei sovellu kotiterveydenhoidossa tai
IEC 61000-3-3 erityisympadristossa.

18 DePuy Synthes Kiyttéohjeet Huoltoyksikko



Haiirionsieto (kaikki laitteet)
Ohjeet ja valmistajan ilmoitus — sihkomagneettinen hiirionsieto

Huoltoyksikkd 05.001.099 on tarkoitettu alla kuvatussa sahkdmagneettisessa ymparistdssa kaytettavaksi.
Asiakkaan tai huoltoyksikdn 05.001.099 kdyttajan on varmistettava, etta tuotetta kdytetdan tallaisessa ymparistdssa.

Hiirionsiedon IEC 60601 -testitaso Vaatimustenmukaisuustaso Sdhkomagneettinen

testistandardi ympiiristo — ohjeistus

Sahkostaattinen + 8 kV kosketus + 8 kV kosketus Lattioiden on oltava puusta,

purkaus (ESD) + 15 kVilma + 15 kVilma betonista tai kaakelista
valmistettuja. Jos lattiat on

IEC 61000-4-2 peitetty synteettisella
materiaalilla, suhteellisen
kosteuden on oltava
vahintaan 30 %.

Nopea + 2 kV + 3 kV virransyottoélinjoille Verkkovirran laadun on oltava

sahkotransientti/
purske

virransyottoélinjoille
virransyottélinjoissa

virransyottélinjoissa

tyypillisen liike- tai
sairaalaympariston laatuista.

IEC 61000-4-4

Sy6ksyaalto + 1 kV johdosta johtoon  + 1,5 kV johdosta johtoon Verkkovirran laadun on oltava
tyypillisen liike- tai

IEC 61000-4-5 + 2 kV johdosta maahan  ei sovellu sairaalaympariston laatuista.
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Sahkdmagneettinen yhteensopivuus
Mukana olevat asiakirjat ovat seuraavan standardin mukaisia:
IEC 60601-1-2, 2014, laitos 4.0

Hiirionsiedon IEC 60601 -testitaso Vaatimustenmukaisuustaso Sidhkomagneettinen
testistandardi ympéristo — ohjeistus
Jannitekuopat, lyhyet <5 % UT (0,5 jaksoa) <5 % UT (0,5 jaksoa) Verkkovirran laadun on

katkokset ja jannitteen
vaihtelut virransyottolinjoissa 40 % UT (5 jaksoa)

IEC 61000-4-11 70 % UT (25 jaksoa)

<5 % UT 5 s:n ajan

40 % UT (5 jaksoa)
70 % UT (25 jaksoa)

<5 % UT 5s:n ajan

oltava tyypillisen liike- tai
sairaalaympariston
laatuista. Jos
huoltoyksikén
05.001.099 kayttaja
tarvitsee jatkuvaa
toimintaa
verkkovirtakatkosten
aikana, suositellaan,
ettd huoltoyksikkd
05.001.099 saa
sahkoévirran
katkottomasta
varavirtalahteesta (UPS).

Huomautus: UT on vaihtoverkkovirran jinnite ennen testitason soveltamista.

Verkkotaajuuden (50/60 Hz) 30 A/m
magneettikentta

200 A/m

Verkkotaajuuden
magneettikenttien on
oltava tyypillisen liike- tai

IEC 61000-4-8 sairaalaympariston
tyypilliselle
sijoituspaikalle
ominaisilla tasoilla.
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Hiirionsieto (ei eliméé yllapitiviit laitteet)
Ohjeet ja valmistajan ilmoitus — sihkomagneettinen hiirionsieto

Huoltoyksikké 05.001.099 on tarkoitettu alla kuvatussa sahkémagneettisessa ymparistdssa kaytettavaksi.
Asiakkaan tai huoltoyksikén 05.001.099 kayttdjan tulee varmistua, etta yksikkda kaytetaan tallaisessa ymparistodssa.

Varoitus: Tdmin laitteen kédyttod toisen laitteiston ldhelld tai pinottuna sen kanssa on véltettidvi, silld tama
voi aiheuttaa virheellistéd toimintaa. Jos tdllainen kéytto on valttamaéatonta, tiata laitetta ja toista laitteistoa
on tarkkailtava sen todentamiseksi, ettid ne toimivat normaalisti.

Sdhkomagneettinen ympéristo - ohjeistus
Kannettavia ja siirrettavia radiotaajuisia viestintalaitteita ei saa kdyttda huoltoyksikén 05.001.099 mitdan osaa

(kaapelit mukaan luettuina) lahempéana kuin suositeltu erotusetaisyys, joka lasketaan lahettimen taajuuden
mukaisesta yhtalosta.

Hiirionsiedon IEC 60601 -testitaso  Vaatimustenmukaisuustaso Suositeltu
testistandardi erotusetiisyys ¢
Johtuva radiotaajuus 3 Vrms V1 =10Vrms d=0,35,P

150 kHz — 230 MHz 150 kHz — 80 MHz
IEC 61000-4-6 150 kHz — 80 MHz
Sateileva radiotaajuus 3V/m E1=10V/m d=0,35P
IEC 61000-4-3 80 MHz — 800 MHz 80 MHz — 800 MHz 80 MHz — 800 MHz
Sateileva radiotaajuus 3V/m E2=10V/m d=0,7P
[EC 61000-4-3 800 MHz - 2,7 GHz 800 MHz - 6,2 GHz 800 MHz - 2,7 GHz

Jossa P on valmistajan ohjearvojen mukainen ldhettimen maksimildhtéteholukema watteina (W) ja d on suositeltu
erotusetaisyys metreina (m).

Kiinteiden radiotaajuisten lahettimien sahkdmagneettisella paikkatutkimuksella @
maaritettyjen kentanvoimakkuuksien on oltava pienempia kuin kunkin taajuusalueen

vaatimustaso. b <((i ))>

Hairidita voi esiintya seuraavalla symbolilla merkityn laitteiston laheisyydessa:
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Sahkdmagneettinen yhteensopivuus
Mukana olevat asiakirjat ovat seuraavan standardin mukaisia:
IEC 60601-1-2, 2014, laitos 4.0

Hiirionsiedon IEC 60601 -testitaso Vaatimustenmukaisuustaso Suositeltu
testistandardi erotusetdisyys ¢

Huomautus 1: Taajuuksilla 80 MHz ja 800 MHz sovelletaan suuremman taajuusalueen vaatimuksia.

Huomautus 2: Nama ohjeet eivat ehka pade kaikissa tilanteissa. Rakenteista, esineista ja ihmisista aiheutuva
imeytyminen ja heijastuminen vaikuttavat sdahkdmagneettisuuden etenemiseen.

a Kiinteiden lahettimien, kuten radiopuhelinten (matkapuhelinten ja langattomien puhelinten),
maaradiojdrjestelmien, amatdoriradio-, AM- ja FM-radioldhetysten ja TV-lahetysten tukiasemien,
kentanvoimakkuutta ei voida arvioida tarkasti teoreettisin menetelmin. Kiinteiden radiotaajuuslahettimien
kehittdman sahkdmagneettisen ympariston arvioimiseksi tulisi harkita séhkdmagneettista paikkatutkimusta.
Jos mitattu kentanvoimakkuus huoltoyksikén 05.001.099 kayttopaikassa ylittaa edelld mainitun sovellettavan
radiotaajuuden vaatimustenmukaisuustason, huoltoyksikkéa 05.001.099 tai sen sisaltavaa laitetta on
tarkkailtava normaalin toiminnan todentamiseksi. Jos poikkeavaa toimintaa havaitaan, saatetaan tarvita
lisatoimia, kuten huoltoyksikén 05.001.099 suuntaamista uudelleen tai sijoittamista eri paikkaan.

b Taajuusalueella 150 kHz — 80 MHz kentanvoimakkuuksien on oltava alle 10 V/m.

¢ Mahdollisten lyhyempien etaisyyksien ISM-kaistojen ulkopuolella ei katsota olevan paremmin sovellettavissa
tahan taulukkoon.
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Suositellut erotusetéisyydet (ei elimaéa yllapitiviit laitteet)
Suositellut erotusetiisyydet kannettavien ja siirrettivien radiotaajuisten viestintilaitteiden ja
huoltoyksikon 05.001.099 vililla

Huoltoyksikké 05.001.099 on tarkoitettu kaytettavaksi sellaisessa sahkdmagneettisessa ymparistdssa, jossa sateilevat
radiotaajuushairidt ovat hallinnassa. Asiakas tai huoltoyksikén 05.001.099 kayttdja voi auttaa sahkdmagneettisten
hairididen estédmista sailyttamalla alla suositellun, viestintalaitteen enimmaislahtdtehon mukaisen minimietaisyyden
kannettavien ja siirrettavien radiotaajuisten viestintalaitteiden (Idhettimien) ja huoltoyksikén 05.001.099 valilla.

Liahettimen nimellinen Liahettimen taajuuden mukainen erotusetiisyys
enimmaiisldhtéteho
m
W 150 kHz — 80 MHz 80 MHz - 800 MHz 800 MHz - 6,2 GHz
d=0,35P d=0,35P d=0,7P
0,01 3,5am 3,5am 7 cm
0.1 11 cm 11 cm 23 cm
1 35 35m 70 cm
10 1,1 m 1,1m 2,3m
100 3,5m 35m 7m

Lahettimille, joiden nimellistd maksimilahtotehoa ei luetella ylla, suositeltu erotusetaisyys d metreina (m) voidaan
arvioida kayttamalla lahettimen taajuuden mukaista yhtal6a, jossa P on lahettimen valmistajan ilmoittama
lahettimen maksimilahtéteholukema watteina (W).

Huomautus 1: Taajuuden 80 MHz ja 800 MHz kohdalla sovelletaan suuremman taajuusalueen erotusetaisyytta.

Huomautus 2: Nama ohjeet eivat ehka pade kaikissa tilanteissa. Rakenteista, esineista ja ihmisista aiheutuva
imeytyminen ja heijastuminen vaikuttavat sdahkdmagneettisuuden etenemiseen.
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Tilaustiedot

Huoltoyksikko ja sovittimet

05.001.099 Huoltoyksikkd, EPD- ja APD-laitetta varten (sisaltaa
osan 05.001.094)

05.001.095 Synthes-huoltodljy, 40 ml, EPD- ja APD-jérjestelmiin

05.001.089 Sovitin, huoltoyksikk6én, APD-laitetta varten

05.001.064 Sovitin, huoltoyksikkéon, poralisalaitetta XL ja XXL
varten

Varaosat

05.001.094 Huoltoyksikko seka 6ljy ja suodatin, EPD- ja
APD-laitteille

60032599 Kansi, huoltoyksikk6én 05.001.099

50160470 Kiinnityspultti, huoltoyksikk6én 05.001.099

50160473 Paineilmaliitin, huoltoyksikkdon 05.001.099

50160471 Oljykorkki, huoltoyksikkéon 05.001.099

50161414 Virtalahde

05.001.130 Virtajohto, kaksinapainen (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 Virtajohto, kaksinapainen (Argentiina, Brasilia,
Kanada, Kolumbia, Korea, Meksiko, Taiwan, USA)

05.001.132 Virtajohto, kaksinapainen (Iso-Britannia, Irlanti,
Hongkong, Malesia, Singapore)

05.001.133 Virtajohto, kaksinapainen (Australia, Uusi-Seelanti,
Uruguay)

05.001.134 Virtajohto, kaksinapainen (Japani)

05.001.135 Virtajohto, kaksinapainen (Intia, Etela-Afrikka)

Varotoimi: Laitetta saa kidyttdd vain mukana
toimitetun virtasovittimen ja virtajohdon kanssa.
Liitd vain maadoitettuun virtaldhteeseen, jonka
nimellisjannite on 100-240 V ja verkkotaajuus

50 tai 60 Hz.

Materiaalit
Laitteet

Materiaalit

Standardit

Huoltoyksikko

Ruostumaton terds
Alumiini
ABS

CR

FPM
NBR

PA

PC

PE

PUR
TPE

ISO 7153-1
DIN EN 573

Varaosat

Ruostumaton terds
Alumiini

Kupari-sinkki (nikkelipinnoitettu)

ABS

PA

PBTP

PC

PP

PUR

PVC

TPE

Synteettinen 0ljy

ISO 7153-1
DIN EN 573
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