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Bevezetés

Altaldnos informaciok

Bevezetés

A jelen hasznalati utasitas a kovetkezo
eszkdzrendszerekre vonatkozik:

05.001.099, Karbantarté egység, Electric Pen Drive (EPD)
és Air Pen Drive (APD) rendszerhez (kozte 05.001.094)
05.001.089 Adapter, karbantarté egységhez,

Air Pen Drive rendszerhez

05.001.064 Adapter karbantarté egységhez, XL-es

és XXL-es sorjazofeltéthez

A specifikus érintett eszkdzdk vonatkozasaban lasd
a ,Rendelési informaciok” c. szakaszt.

A teljes hasznalati utasitast és az évintézkedéseket
a termék hasznalati utasitasaban talalja meg.

Rendeltetés

A karbantarto egység elektromos és sUritett levegds
meghajtasu eszkdz az Electric Pen Drive (EPD) és az

Air Pen Drive (APD) rendszerekhez tartozd kézi egységek
és feltétek karbantartasahoz.

Rendeltetés szerinti felhasznalé

A karbantartd egység az egészséqgugyi létesitmények
felujitasi osztalyan dolgozé egészségligyi szakemberek
altali hasznalatra szolgal.

Javallatok

Nincsenek a karbantartd egységgel kapcsolatos
eszkdzspecifikus javallatok, mert nem érintkezik

a beteggel, és nem hasznalatos sebészeti eljaras soran.

Ellenjavallatok

Nincsenek a karbantartd egységgel kapcsolatos
eszkozspecifikus ellenjavallatok, mert nem érintkezik

a beteggel, és nem hasznalatos sebészeti eljaras soran.

Betegcélcsoport

Nincsenek betegpopulaciora vonatkozé megszoritasok,
mert a karbantarté egység nem érintkezik a beteggel,
és nem hasznalatos sebészeti eljaras soran.

Varhato klinikai elényok

Nem alkalmazhat6. Az eszkdz egy tartozék, amely
specifikus sebészeti motorok (Electric Pen Drive és
Air Pen Drive) rendeltetésszer( hasznalatanak
biztositasara szolgal.

Lehetséges nemkivdnatos események, nemkivanatos
mellékhatasok és fennmaradé kockazatok

A karbantarté egység nem érintkezik a beteggel, és nem
hasznalatos sebészeti eljaras soran. A Synthes a helyszin
elCkészitésére és a Synthes implantatumok beiltetésének
el0segitésére szolgald sebészi miszereket gyart.

A nemkivanatos eseményeket/mellékhatasokat az
implantatumok hatarozzak meg, nem pedig a miszerek.
Az implantatumokra vonatkozé specifikus nemkivanatos
események/mellékhatasok a megfeleld Synthes
implantadtum hasznalati utasitasaban szerepelnek.

Orvosi eszkozok kombinacidja

A karbantarté egység csak a dokumentacidban
meghatarozott Electric Pen Drive/Air Pen Drive
eszkdzokkel egyltt hasznalhato. Az alkalmazas részletei,
valamint az dvintézkedések, figyelmeztetések és
mellékhatasok tekintetében olvassa el az érintett
eszkdzre vonatkozoé tudnivalokat. A DePuy Synthes
vallalat a mas gyartok eszkozeivel valé kompatibilitast
nem tesztelte, és ilyen esetekben nem vallal felelosséget.

Az eszkoz haszndalata el6tti kezelés
Figyelmeztetés: A karbantarté egység hasznalata
elott olvassa el a hasznalati utasitast.
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Figyelmeztetések és 6vintézkedések

Figyelmeztetés:

» Az eszkoz csak jovahagyott DePuy Synthes
kendanyagokkal hasznalhaté.

* Ne tegye ki a késziiléket erds napfénynek
vagy paranak.

* A késziilék nem keriilhet kozvetlen vagy kozvetett
érintkezésbe a beteggel. Az eszkoz csak a miitén
kiviil tarolhato és hasznalhaté.

» Az EPD/APD eszkozokon és az adaptereken kiviil
semmilyen mas targyat ne helyezzen be/ne
csatlakoztasson, ellenkezd esetben a csatlakozoé
megsériilhet.

* Ne szerelje szét, ne nyissa ki, ne zarja rovidre,
és ne manipulalja az eszkozt.

A karbantarté egység megfelel6 miikodésének
biztositasa érdekében kizaroélag eredeti DePuy
Synthes tartozékokat hasznéljon.

+ Az eszkoz miikddtetése el6tt szemrevételezéssel

ellenérizze, hogy nem sériilt vagy kopott-e a termék

(pl. felismerhetetlen jelolések, hidnyos vagy hianyzoé

cikkszamok, korr6zié sth.). NE haszniljon

semmilyen lathatéan karosodott alkotérészt.

A tilmelegedés és a felhasznalo sériilésének

elkeriilése érdekében mindig iigyeljen az eszkoz

homérsékletére.

* A szoveti koagulaciéhoz hasznalt nagyfrekvencias
(HF) berendezések elektromagneses interferenciat
kelthetnek. Ilyenkor a kabeleket a lehetd
legtavolabb kell helyezni egymastal.

Ovintézkedések:

» Ha az eszkoz sériilt, forduljon a DePuy Synthes
képviseletéhez. Ne hasznaljon sériilt vagy hibas
késziiléket. Kiildje el az eszkozt a DePuy Synthes
képviselet részére javitas céljabol.

* Ha egy eszkoz egyes részei korrodaltak, ne
hasznalja tovabb, hanem kiildje vissza a DePuy
Synthes szervizkézpontba.

» A késziilék csak sik, szaraz feliileten hasznalhato,
amely elég erés ahhoz, hogy elbirja a tomegét.
Helyezze a késziiléket cstiszasmentes, stabil alapra.

* Ha az eszkoz a padléra zuhan, darabok térhetnek
le réla. Ez veszélyt jelenthet a felhasznalé
szamara, mivel ezek a darabok élesek lehetnek.

* Ne szerelje szét, ne nyissa ki, ne zarja rovidre,
és ne manipulalja az eszkozt. Aramiités okozta
sériilés kockazata!

Jotallas/FelelGsség

Az eszkdzokre és tartozékaikra vonatkozo jotallas nem
érvényes a kopasbol, a nem megfeleld hasznalatbal,
a nem megfelel6 Ujrafeldolgozashdl vagy
karbantartasbol, a tdmités karosodasabol, a nem
Synthes gyartmanyu vagoeszkozok és kendanyagok
hasznalatabol vagy a nem megfeleld tarolasbol és
szallitasbol szarmazd semmilyen kar esetén.

A gyartd nem vallal felelOsséget az eszk6z nem
megfeleld hasznalatabdl, hanyag vagy nem
engedélyezett karbantartasabol vagy szervizelésébal
eredo karokért.

Ovintézkedés: A gyirtd nem vallal felelgsséget
a jogosulatlan szervizelésbdl és javitasbhdl eredd
karokért.

Tartozékok/Az alapcsomag tartalma

A karbantart6 egység magabdl az egységbdl,
a pneumatikus csatlakozébdl, a tapegységbal,
egy orszagspecifikus tapkabelbdl, valamint egy
flakon karbantarto olajbol és a szlrobal all.

Elhelyezés, tarolas és szallitas
A Synthes karbantarté egységet kizarolag a m(ton kival
szabad tarolni és Uzemeltetni.

Uzemeltetés és tarolas soran helyezze a karbantarté

egységet sik és tomor fellletre.

Figyelmeztetés:

» NE tarolja/ne hasznalja ezt az eszkozt oxigén,
dinitrogén-oxid vagy gyilékony altatészert és
levegtt tartalmazoé keverék jelenlétében.

+ A késziiléket zart teremben valé hasznalatra és
tarolasra tervezték. Ne haszndlja a terméket
hésugarzok vagy mas hokibocsato késziilékek
kozvetlen kozelében, mert ettdl a termék
karosodhat.

A feladédshoz és szallitdshoz Uritse ki a tartalyt, és az
eredeti csomagolast hasznalja. Ha a csomagoldanyag
méar nem all rendelkezésre, forduljon a DePuy Synthes
iroddhoz. A tarolas és szallitas kornyezeti feltételeit lasd
a 21. oldalon.

Karbantarté egység Haszndlati utasitds DePuy Synthes
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Az olajozasi folyamat

1. Telepités

Csatlakoztassa a biztositott tapegységet a tapellatasi
csatlakozéhoz, majd csatlakoztassa az orszagspecifikus
tapkabelt a tapegységhez és egy fali aljzathoz.

Csatlakoztassa a pneumatikus csatlakozé végét

a modul hatuljan talalhato levegdcsatlakozohoz,

majd csatlakoztassa a pneumatikus csatlakozon talalhaté
fejet a levegoellatashoz. A levegOellatas nyomasat allitsa
5-10 baros értékre.

Toltse fel az olajtartalyt Synthes karbantarté olajjal
(40 ml, EPD és APD rendszerhez, 05.001.095)

a ,Gondozas és karbantartas” cimu fejezetben
leirtak szerint.

Figyelmeztetés:

* Ne hasznailjon oxigént, dinitrogén-oxidot vagy
gyulékony altatészerbdl és levegobal allo
keveréket a karbantarté egység miikodtetéséhez.
Csak stiritett levegdt vagy stiritett nitrogént
hasznaljon.

» Az iizemi légnyomasnak 5 és 10 bar kozé kell
esnie. Ne lépje til ezt a nyomasértéket.

» A levegoéellatast ki kell kapcsolni, miel6tt a
légtomlot a karbantarté egységhez csatlakoztatna,
vagy arro6l lecsatlakoztatna.

Ovintézkedés:

* A késziilék csak a hozza mellékelt tapadapterrel
és tapkabellel hasznalhaté. Kizardlag 100 V és
240 V kozotti névleges fesziiltségii és 50 Hz vagy
60 Hz frekvenciaju foldelt taphalézatra kapcsolja
a késziiléket.

« Ugyeljen arra, hogy a tapkabelt barmikor
le lehessen azonnal valasztani a hdlézati
tapellatasrol.
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2. A karbantartoé egység elinditasa

A karbantartd egység bekapcsolasdhoz nyomja meg
a ki-/bekapcsolé gombot (D a billentylzeten. A POWER
ON (Bekapcsolas) LED-nek vilagitania kell.

Ha az ERROR (Hiba) /\\ LED villog vagy kigyullad, olvassa
el a ,Hibaelharitas” cimu fejezetet.

POWER ON

Karbantarté egység Haszndlati utasitds DePuy Synthes
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Az olajozési folyamat

3. A kézi egység és a feltét
csatlakoztatasa

Az Electric Pen Drive kézi egység (05.001.010)
csatlakoztatasa

A kézi egységek csatlakozoja az egység bal oldalan
taldlhato. Az Electric Pen Drive kézi egység
csatlakoztatasahoz nyissa ki a kézi egységen talalhato
feltétekhez vald kioldégyUr(t. Tartsa a kézi egységet ugy,
hogy a feltétekhez valé csatlakozé elorefelé mutasson,
majd enyhe nyomassal nyomja a kézi egységet a csatlakozé
illesztékébe, amig a kézi egység a helyére nem régzul.

Az Air Pen Drive kézi egység (05.001.080)
csatlakoztatasa

Az Air Pen Drive kézi egység csatlakoztatdsahoz

a 05.001.089-es cikkszamu, Air Pen Drive-hoz valo
karbantartasi egységhez valé adaptert kell hasznalni.
Helyezze az adapter aljzatat a karbantarté egység bal
oldalan talalhato csatlakozdba, Ugyelve arra, hogy

a csatlakozo tuskéi az adapteren taldlhatd hornyolt
kapcsoloba illeszkedjenek, majd forditsa el az adaptert
az 6ramutato jarasaval megegyezo iranyba. A kézi
egység alkalmazasahoz allitsa a beallitéhtvelyt labpedal
allasba. Ezt kdvetden csatlakoztassa a kézi egység
légtomlo-csatlakozds oldalat a csatlakozohoz a tiiskéket
az adapter vajataiba illesztve, majd forditsa el az
adaptert az 6ramutatd jarasaval megegyezo iranyba.

Figyelmeztetés:

» Az Air Pen Drive (APD) kézi egységet
a levegGbemeneti/levegtkimeneti nyilason, nem
pedig a feltétcsatlakozoén keresztiil kell olajozni.
Az Air Pen Drive kézi egységet labpedal helyzetbe
kell allitani az olajozasi folyamat alatt. Ellenkez6
esetben az olajozasi folyamat blokkolva lesz.
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A feltétek csatlakoztatasa

A maradék csatlakozok a feltétekhez hasznalhatok.

A feltétek csatlakoztatdsahoz évatosan tolja a feltétet
a csatlakozoilleszték felé mutatd csatlakozdkuppal az
illesztékbe, majd forditsa a feltétet az dramutato
jarasaval ellentétes irdnyba, hogy a helyére régzuljon.

Az XL és XXL 20° sorjazofeltétek csatlakoztatasa

Az XL 20° (05.001.063) és az XXL 20° (05.001.055)
sorjazéfeltétek csatlakoztatdsahoz az XL és XXL
sorjazofeltétekhez valé karbantartéegységhez valo
adaptert (05.001.064) kell hasznalni. Helyezze az adapter
dugdjat a bal oldali masodik csatlakozdba, tgyelve arra,
hogy az adapter tlskéi a csatlakozén talalhaté hornyolt
kapcsoloba illeszkedjenek, majd forditsa el az adaptert
az 6ramutatd jarasaval ellentétes irdnyba.

Figyelmeztetés:

+ Az adapter csak jovahagyott DePuy Synthes
ken6anyagokkal hasznalhaté.

» Az olajozasi folyamat megkezdése el6tt
ellendrizze, hogy az adapter, a feltétek és a kézi
egységek megfelelgen kapcsolédnak egymashoz,
és az olajozashoz megfelel6 helyzetben vannak.

* A sorjazoéfeltéteket (05.001.045-05.001.050,
05.001.063, 05.001.055, 05.001.123 és 05.001.128) és
a koponyavagé- (kraniotom-) feltétet (05.001.059)
zart helyzetben szabad csak olajozni. Ellenkezé
esetben az olajozasi eljaras leall.

Karbantarté egység Haszndlati utasitds DePuy Synthes
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Az olajozasi folyamat

4. Az olajozasi folyamat elinditasa

Az olajozasi folyamat elinditasa elGtt a fedelet le kell
zarni. A fedél lezardsa utan nyomja meg a START
gombot az olajozasi eljaras elinditasahoz. Az olajozasi
eljarashoz kordlbeltl harom percre van szikség, ha az
Osszes csatlakozo foglalt.

Ha az ERROR (Hiba) 4\ LED villog vagy kigyullad, olvassa
el a ,Hibaelharitas” cimu fejezetet.

Figyelmeztetés:
* Az olajozasi folyamat akkor fedezédott be

sikeresen, amikor a READY (Kész) LED kigyullad.

» Az olajozasi folyamat megkezdése elott gy6z6djon
meg rola, hogy az olajtartaly fel van téltve,
a kupak megfeleléen zarva van, és a karbantarté
egység fedele zarva van.

POWER ON
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5. Tavolitsa el a kézi egységeket
és feltéteket

Az Electric Pen Drive kézi egység eltavolitasahoz
forditsa a kioldogydrdt a nyil irdanyaba, majd tavolitsa
el a kézi egységet.

Az Air Pen Drive kézi egység eltavolitasahoz egyszerlen
csak forditsa el a kézi egységet az dramutatd jarasaval
ellentétes iranyba, majd huzza ki az adapterbdl. Ha

a karbantartod egységet kizarélag az Air Pen Drive
karbantartasara hasznaljak, az adapter a karbantarto
egységben maradhat.

A feltétek eltavolithatdk. Enhez forditsa el oket
a csatlakozoban az 6ramutato jarasaval megegyezo
irdanyba, majd évatosan huzza ki oket.

A sterilizalasi folyamat utan a kézi egység és a feltétek
hasznélatra készek.

Karbantarté egység Haszndlati utasitds DePuy Synthes
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Gondozas és karbantartas

1. Az olajtartaly feltoltése

Ha az olajtartaly tres az ERROR (Hiba) A\ LED kigyullad;
ilyenkor a tartalyt fel kell tolteni olajjal. Az olajtartaly
felnyitasahoz forditsa el a zarésapkat az 6ramutatd
jarasaval ellentétes irdnyba, majd a tartaly feltoltéséhez
kizarélag Synthes karbantarté olajat (40 ml, EPD és APD
rendszerhez, 05.001.095) hasznaljon.

Figyelmeztetés: A Synthes karbantarté olajat
(EPD és APD rendszerhez, 05.001.095) ne
hasznélja a cimkén szerepld lejarati datum utan.
Mas osszetételii kendanyagok elakadast
okozhatnak, toxikus hatasiiak lehetnek vagy
negativan befolyasolhatjak a sterilizalas
eredményeit.

Ovintézkedés: Amint a tartaly kiiiriil, azonnal
toltse fel egy flakonnyi karbantarté olajjal (40 ml,
EPD és APD rendszerhez, 05.001.095). A tartalyt
ne toltse tal.
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2. A szlir6 cseréje

Ha az ellendrzdablakon (1) keresztil a szlrében olaj
lathato, a sz(rot ki kell cserélni. Javasoljuk, hogy a sz(rot
cseréljék ki minden alkalommal, amikor a tartalyt fel kell
télteni olajjal.

A sz(r0 cseréjéhez nyissa fel a fedelet, vegye ki
a régi sz(rot, és illessze be az U] sz(rdt a karbantarto
egység aljaba.

Ovintézkedés: A régi sziirit és az EPD és APD
rendszerhez szolgalé Synthes karbantarté olaj iires
flakonjat az orszagos szabalyozasoknak megfelelGen
kell artalmatlanitani.

Megjegyzés: A 05.001.094 cikkszamu karbantarté
egységhez tartozik 1 flakon Synthes karbantarté
olaj (05.001.095) és 1 tartalék sziird is.

Karbantarté egység Haszndlati utasitds

DePuy Synthes
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Gondozas és karbantartas

3. Tisztitas

Az egység két oldalan talalhato rogzitotiskék kicsavarasaval
eltavolithatja a fedelet, igy kénnyebben hozzaférhet az
egység részeihez a tisztitas soran. Amikor visszaszereli

a fedelet, Ggyeljen arra, hogy mindkét régzitotiskét
megfeleloen a helyére illessze és szorosan meghtzza.

A késziléket tisztitas elott ki kell huzni a konnektorbol.

A karbantarté egység és az adapterek tisztitdsahoz t6rdlje
le ket semleges pH-ju detergenssel vagy a VAH (Verbund
fur Angewandte Hygiene) listajan, az EPA (Environmental
Protection Agency) nyilvantartasban szerepld, vagy
helyileg elfogadott alkoholalapt fertotlenitoszerrel
benedvesitett tiszta, puha, szdlmentes kendovel. Kovesse
a gyarto utasftasait. Szaritsa meg alaposan.

Figyelmeztetés:

Ovintézkedés:

Javitasi és miiszaki szolgaltatas

Ha a karbantarté egység meghibasodik, ne hasznalja
tovabb, hanem kuldje vissza javitasra a DePuy Synthes
szervizkdzpontba.

Ha az eszkozt tébbé nem lehet vagy nem érdemes
megjavitani, akkor hulladékként kell kezelni (lasd a
kovetkez6 ,Hulladékkezelés” cimi részt).

A fent emlitett apolasi és karbantartasi miveleteken kivil
a felhasznalénak tilos barmilyen karbantartasi miveletet

elvégeznie vagy harmadik felekkel elvégeztetnie.

Ovintézkedések:
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Hulladékkezelés

A hibas t6ltok az esetek tobbségében megjavithatok
(lasd a ,Javitas és miszaki segitségnydjtas” cimd el6zo
fejezetet).

Az eszkdzre az elektromos és elektronikus berendezések
hulladékairol (WEEE) szolo, 2012/19/EK jell eurdpai
irdnyelv vonatkozik. Az eszkdz olyan anyagokat
tartalmaz, amelyeket a kdrnyezetvédelmi
kovetelményeknek megfelelden kell artalmatlanitani.
Vegye figyelembe a nemzeti és helyi jogszabalyokat.

A mar nem hasznalt készllékeket kildje el a Synthes
helyi képviseletének. Ezzel biztosithatd, hogy a megfeleld
iranyelv nemzeti alkalmazasanak megfeleléen legyenek
artalmatlanitva.

Figyelmeztetés: A szennyezodott terméket tilos
haztartasi hulladékként kezelni.

Ovintézkedések:

» Az eszkozt kornyezetbarat médon, az orszagos
szabalyozasnak megfelelGen kell artalmatlanitani.

» A régi sziir6t és az EPD és APD rendszerhez
szolgalé Synthes karbantarté olaj iires flakonjat
az orszagos szabalyozasoknak megfelelgen
kell artalmatlanitani.

Karbantarté egység Haszndlati utasitds DePuy Synthes

13



Hibaelharitas

Az eszkdzzel kapcsolatosan kialakulé minden sulyos
incidenst jelenteni kell a gyarto és a felhasznalasi
hely és/vagy a beteg lakdhelye szerinti tagallam

illetékes hatdsaga felé.

Probléma

Lehetséges okok

Megoldas

A START gomb lenyomasa utan kigyullad az
ERROR (Hiba) /I\ LED.

A START gomb csak akkor mikadik,
ha a fedél le van zarva.

Zarja le a fedelet, és nyomja meg Gjra a START
gombot.

Sorjazéfeltét (05.001.045-05.001.050,
05.001.063, 05.001.055, 05.001.123 és
05.001.128) vagy koponyavago- (kraniotom-)
feltét (05.001.059) csatlakozik a csatlakozokhoz,
de a kioldégyUrd nyitott helyzetben van. Ez
meggatolja az olajozasi eljarast.

Forditsa a feltét (05.001.045-05.001.050,
05.001.063, 05.001.055, 05.001.123,
05.001.128 vagy 05.001.059) kioldogyUrdjét zart
helyzetbe, és nyomija le Ujra a START gombot.

A rogzitétiiskék nincsenek megfelel6en
vagy elég szorosan beillesztve a karbantarté
egység hazaba.

lllessze be megfelelGen, és hizza szorosra
mindkét rogzitétiskét.

A karbantarté egység leéll az olajozasi eljaras
alatt, és az ERROR (Hiba) /\ LED kigyullad.

A fedelet felnyitottak az olajozasi
eljaras alatt.

Zarja le a fedelet, és ismételje meg az olajozasi
eljarast.

A levegd nyomasa csokken (5 bar ala) az
olajozasi eljaras alatt.

Nyissa fel a fedelet, allitsa be
a nyomast 5-10 barra, és zarja le a fedelet.
Nyomija le Ujra a START gombot.

Az ERROR (Hiba) A\ LED folyamatosan vilagit.

Az olajszint tul alacsony.

Toltson olajat a tartalyba.

A levegd nyomasa tul alacsony (<5 bar).

A levegd nyomasat allitsa 5-10 baros értékre.

Az Air Pen Drive olajozasa a feltétcsatlakozodn
keresztul torténik.

Az Air Pen Drive kézi egység olajozasat az Air
Pen Drive-hoz valé karbantartasi egységhez valo
adapterrel (05.001.089), a leveg6bemeneti vagy
levegokimeneti nyilason keresztul kell végezni.

Az Air Pen Drive kézi egységet nem éllitottak
labpedal helyzetbe az olajozasi folyamat alatt.

Allitsa az Air Pen Drive kézi egységet labpedal
helyzetbe az olajozasi folyamat alatt.

Az ERROR (Hiba) A\ LED felvillan.

A karbantarté egység meghibdsodott.

Kuldje a karbantarto egységet a DePuy Synthes
szervizkdzpontba.

Az olajozasi folyamat nem indul el a START
gomb lenyomasa ellenére. A POWER ON
(Bekapcsolas) LED kigyullad.

A karbantarté egységhez nem csatlakozik
kézi egység vagy feltét, vagy nem észlelhetd.

Csatlakoztassa Ujra (teljesen) a kézi egységet
vagy a feltétet. Nyomja le Ujra a START gombot.

Az adapter csatlakozoja kopott vagy sérilt, és
az eszkoz nem rogzitheto.

A csatlakozd mechanikusan sérlt.

Kildje a karbantarté egységet vagy az
adaptert a DePuy Synthes szervizk6zpontba.

A csatlakozét maradvanyanyag témiti el.

Tisztitsa meg a karbantartd egységet és az
adaptereket az dpolasi és karbantartasi
iranyelveknek megfelelGen.

A sebészeti motor csatlakozoja kopott vagy
sérilt, és az eszkdz nem régzithetd.

A csatlakozé mechanikusan sérilt.

Kildje a karbantarté egységet vagy az
adaptert a DePuy Synthes szervizkozpontba.

A csatlakozot maradvanyanyag tomiti el.

Tisztitsa meg a karbantarté egységet és az
adaptereket az &dpolési és karbantartéasi
iranyelveknek megfeleléen.

A karbantarté egység és az adapter lathato
fizikai sérulése

A karbantart6 egység és az adapter
sterilizélva lett, le lett mosva vagy
at lett oblitve.

Cserélje ki a karbantart6 egységet és az
adaptert, vagy kildje vissza a karbantarto
egységet vagy az adaptert a DePuy Synthes
szervizkdzpontba.

A karbantarté egységet és az adaptert tul
nagy hohatas érte.

Cserélje ki a karbantart6 egységet és az adaptert,
vagy kdldje vissza a karbantart6 egységet vagy az
adaptert a DePuy Synthes szervizkdzpontba.

A karbantarté egység és az adapter
a padléra zuhant.

Cserélje ki a karbantartd egységet és az adaptert,
vagy kdldje vissza a karbantart6 egységet vagy az
adaptert a DePuy Synthes szervizkézpontba.
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Hivatalos gyarto

Gyartasi idopont

Az eszkdzt nem szabad folyadékba martani

A termék kettos szigeteléssel rendelkezik

Kizarélag beltéri hasznalatra!

Légbeszivo

A tapfesziltség-csatlakozé polaritasa

A termék az egyesilt allamokbeli és a
kanadai kdvetelmények szerint is UL
mindsitést kapott

Az eszkdz megfelel az orvostechnikai
eszkdzokrol szold 2017/745/EU rendelet
elGirasainak
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Seguranca

OCP 0004

Ez egy UL altal elismert alkotorész

Az eszkdzre az elektromos és elektronikus
berendezések hulladékairol (WEEE) sz6l6,
2012/19/EK jel( europai iranyelv vonatkozik.
Az eszkdz olyan anyagokat tartalmaz,
amelyeket a koérnyezetvédelmi
kovetelményeknek megfeleléen kell
artalmatlanitani. Vegye figyelembe

a nemzeti és helyi jogszabalyokat.

Nem steril

Homeérséklet-tartomany

Relativ paratartalom-tartomany

Légnyomastartomany

Referenciaszam

Sorozatszam

Tételszdm

Csomagolasi egység

ISO 7000-27/94 (2009-02)

Orvostechnikai eszkdz az Eurépai
K&zosségben

INMETRO Ord. 350 tanusitassal
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Rendszerspecifikaciok

Az eszkoz teljesitményjellemzai

A DePuy Synthes igazolta a karbantartd egység
teljesitményét és biztonsagossagat, tovabba azt,

hogy csucstechnologidju sebészeti motoros eszkdznek
mindsul, és hasznalati utasitasaban és cimkéjén
ismertetett rendeltetésnek megfelelden mikodik.

Az eszkoz a kovetkezd szabvanyoknak felel meg:
Gyodgyaszati elektromos készllékek — 1. rész:

Altalanos biztonsagi és alapveté mikodési kovetelmények:

IEC 60601-1 (2012) (3.1-es kiadas),

EN 60601-1 (2006) + A11 + AT + A12,
ANSI/AAMI ES60601-1:2005/(R)2012,
CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1:14

Miiszaki adatok*

Gyogyaszati elektromos készilékek — 1-2. rész:
Kiegészitd szabvany: Elektromagneses zavarok —
Koévetelmények és tesztek:

IEC 60601-1-2 (2014) (4.0-s kiadas),

EN 60601-1-2 (2015)

Gyogyaszati elektromos készilékek — 1-6. rész:
Kiegészitd szabvany: Felhasznalhatdsag:
IEC 60601-1-6 (2010) (3.0-s kiadéas) + A1 (2013)

G"‘SSIF/‘%

c us

Kizarolag az ANSI/AAMI ES60601-1 és
CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1 szabvanyok

szerinti UL mindsitést kapott az dramiités-,

tlzveszély és mechanikai veszélyforrasok tekintetében

Karbantarté egység

Témeg: ~ 4700 g

Méretek: 342 mm/205 mm/162 mm
Uzemi feszilltség: 24 VDC

Védelmi fokozat viz

behatolasa ellen: IP X0

Bemeneti levegonyomas: 5-10 bar/70-145 psi

Bemeneti levegd minosége:

Sz(rt (5 um) levego, olajozatlan

Zajszint mikodés kdzben:

kb. 65 dB(A)
Tapellatas
Tomeg: ~130 g (a kabelt is beleértve)
Méretek: 92 mm /40 mm /28 mm

Uzemi fesziiltség:

100 VAC - 240 VAC, 50/60 Hz

Kimeneti feszlltség: 24 VDC
Kimeneti dramerdsség: 500 mA
Védelem fokozat: IP X0

*A mUszaki adatoknak megadott tlréshataron belil kell maradniuk. A mUszaki
adatok kozelité adatok, és egy-egy eszkéz esetében eltérhetnek az dramellatas
fluktuacioja miatt.
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Kornyezeti feltételek

Uzemeltetés Tarolas
Homérséklet 40°C 40°C
104°F 104 °F
10°C 10°C
50°F 50°F
Relativ paratartalom 90% 90%
30% 30% ’
Légnyomas 1060 hPa 1060 hPa
1,06 bar 1,06 bar
700 hPa 700 hPa
0,7 bar 0,7 bar
Tengerszint feletti magassag 0-3000m 0-3000m
Szallitas*
Homérséklet Id6tartam  Paratartalom

-29°C; -20°F 72 6ra

nem szabalyozott

38°C; 100°F 72 6ra

85%

60°C; 140°F 60ra

30%

*a termékeket az ISTA 2A szabvany szerint tesztelték

Karbantarté egység Haszndlati utasitds DePuy Synthes
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Elektromagneses kompatibilitas
Kisérodokumentumok IEC 60601-1-2, 2014
szabvany 4.0-S kiadasanak megfeleloen

Kibocsatasok
Utmutaté és a gyarté nyilatkozata — elektromagneses kibocsatasok

A karbantart6 egység (05.001.099) az aldbbiakban megadott elektromagneses kornyezetben hasznalhaté.
A karbantarté egység (05.001.099) vasarlojanak, illetve felhasznaldjanak biztositania kell, hogy az eszkozt ilyen
kérnyezetben Gzemeltessék.

Emisszidteszt MegfelelGség Elektromagneses kirnyezet —
utmutaté

RF kibocsatasok 1-es csoport A karbantarté egység (05.001.099)

CISPR 11 kizarélag a bels6 mikodéséhez

hasznal RF energiat. Ennek
megfeleloen a berendezés
radidfrekvencias kibocsatasa rendkivdl
alacsony, és csekély a valdszinlsége,
hogy interferenciat okozzon

a kozelben lévo elektronikus

berendezésekben.
RF kibocsatasok CISPR 11 ,B" osztaly A karbantarté egység egészségugyi
Harmonikus kibocsatasok LA" 0sztaly szak|nj[ezm,eny| korn.yez?tt,)en
hasznalhat¢, otthoni ellatasban vagy
IEC 61000-3-2 ol .
specialis kdrnyezetekben viszont nem.
Feszultségingadozasok/ Nem alkalmazhato
villogaskibocsatasok
IEC 61000-3-3
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Zavartiirés (0sszes eszkoz)

Utmutaté és a gyarté nyilatkozata — elektromagneses zavartiirés

A karbantarté egység (05.001.099) az aldbbiakban megadott elektromagneses kornyezetben hasznalhaté.
A karbantarté egység (05.001.099) vasarlojanak, illetve felhasznaldjanak biztositania kell, hogy az eszkozt ilyen

kérnyezetben Gzemeltessék.

Zavartiirési tesztre

vonatkozé szabvany

IEC 60601 tesztszint

Megfelelségi szint

Elektromagneses kornyezet —
titmutaté

Elektrosztatikus kistlés (ESD)

IEC 61000-4-2

+ 8 kV érintkezés
+ 15 leveg0

+ 8 kV érintkezés
+ 15 levego

A padl6 anyagéanak fanak,
betonnak vagy keramialapnak
kell lennie. Ha a padlot
szintetikus anyaggal boritottak,
akkor a relativ paratartalomnak
legaldbb 30%-osnak kell lennie

Gyors tranziens aramok

/feszUltségkitorések

IEC 61000-4-4

+ 2 kV tapkabelek
tapvezetékeken

+ 3 kV tapkabelek
tapvezetékeken

A halozati tapellatas
mindségének kereskedelmi vagy
korhazi kérnyezetre jellemzonek
kell lennie.

Lokofesziiltség

I[EC 61000-4-5

+ 1 kV vezeték és
vezeték kozott

+ 2 kV vezeték és
foldelés kozott

+ 1,5 kV vezeték és
vezeték kozott

nem alkalmazhaté

A halozati tapellatas
mindségének kereskedelmi vagy
korhazi kérnyezetre jellemzonek
kell lennie.

Karbantarté egység Haszndlati utasitds DePuy Synthes 19



Elektromagneses kompatibilitas
Kisérodokumentumok
IEC 60601-1-2, 2014 szabvany 4.0-S kiadasanak megfelelcen

Zavartiirési tesztre IEC 60601 tesztszint  MegfelelGségi szint
vonatkozé szabvany

Elektromagneses kornyezet —
dtmutaté

Feszlltségletorések, < 5% UT (0,5 ciklus) < 5% UT (0,5 ciklus)
révid idejd
feszultségkimaradasokkal 40% UT (5 ciklus) 40% UT (5 ciklus)
és feszultségvaltozasokkal
a tapvezetékeken 70% UT (25 ciklus) 70% UT (25 ciklus)
IEC 61000-4-11 < 5% UT <5% UT

5 masodpercen at 5 masodpercen at

A halozati tapellatas
mindségének kereskedelmi vagy
korhazi kérnyezetre jellemzonek
kell lennie. Ha a felhasznalo a
karbantart6 egység (05.001.099)
folyamatos mukodését igényli

az aramkimaradasok alatt is,
ajanlott a karbantart6 egységet
(05.001.099) szinetmentes
tapegységrol zemeltetni.

Megjegyzés: Az UT a valtéaramu halézati fesziiltség a tesztszint alkalmazasa el6tt.

Haldzati frekvencias 30 A/m 200 A/m
(50/60 Hz)
magneses mezo

IEC 61000-4-8

A haldzati frekvenciaju magneses
mezoknek a jellemz6
kereskedelmi vagy koérhazi
kornyezetnek megfelelo
szintlnek kell lennitk.
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Zavartiirés (nem életmentd berendezések)
Utmutaté és a gyarté nyilatkozata — elektromagneses zavartiirés

A karbantarté egység (05.001.099) az aldbbiakban megadott elektroméagneses kornyezetben hasznéalhaté.
A karbantarté egység (05.001.099) vasarlojanak, illetve felhasznaldjanak biztositania kell, hogy az eszkozt ilyen
kérnyezetben Gzemeltessék.

Figyelmeztetés: Keriilni kell az eszk6z mas berendezések mellé, ala vagy tetejére helyezve torténd
hasznalatat, mert ez nem megfelelé miikodéshez vezethet. Ha a felhasznalé mégis ilyen hasznalatra
kényszeriil, folyamatosan figyelnie kell ezt az eszkozt és a masik berendezést is, és ellendriznie kell,
hogy normalisan miikédnek-e.

Elektromagneses kornyezet — itmutaté
A hordozhaté és mobil radiofrekvencias kommunikacids eszkdzoket nem szabad a karbantarté egység (05.001.099)

barmely részétol — beleértve a kabelt is — az addberendezés frekvenciajara vonatkozo egyenlettel kiszamitott ajanlott
elklonitési tavolsagon beltl hasznalni.

Zavartiirési tesztre IEC 60601 tesztszint Megfelelgségi szint Ajanlott elkiilonitési
vonatkozé szabvany tavolsag ©
Vezetett RF 3Vrms V1 =10Vrms d=0,35,P

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

ahol P az add gyartodja szerinti maximalis kimeneti teljesitmény wattban (W), és d az ajanlott elkllonitési tavolsag
méterben (m).

A helyhez kotott radiofrekvencias adok — helyszini elektromagneses felmérés soran meghatarozott — @
térerosségének minden frekvenciatartomanyban kisebbnek kell lennie, mint a megfeleloségi szint. b

)
A kovetkezo szimbdlummal jel6lt berendezések kozelében interferencia léphet fel: (((‘) >
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Elektromagneses kompatibilitas
Kisérodokumentumok
lec 60601-1-2, 2014 szabvany 4.0-S kiadasanak megfelelcen

Zavartiirési tesztre IEC 60601 tesztszint Megfelelgségi szint Ajanlott elkiilonitési
vonatkozé szabvany tavolsag c

1. megjegyzés: 80 MHz-nél és 800 MHz-nél a magasabb frekvenciatartomany érvényes.

2. megjegyzés: El6fordulhat, hogy az irdnyelvek nem minden helyzetben érvényesek. Az elektromagneses hullamok
terjedését befolyasoljak az éplletek, a targyak és az emberek, mivel elnyelik, illetve visszaverik
a hulldamokat.

a A helyhez kotott adokbol — példaul (mobil/hordozhato) radidtelefonok baziséllomasai, foldi mobil radiok,
amator radiok, AM és FM radidadasok, illetve TV-adasok — eredo térerésséget elméleti Gton nem lehet pontosan
meghatdrozni. A rogzitett RF adok 4ltal létrehozott elektromagneses kornyezet felmérése érdekében meg kell
fontolni az elektromagneses helyszinfelmérés lehetoségét. Ha a karbantarto egység (05.001.099) hasznalatanak
helyén mért térerosség meghaladja a vonatkozo RF-megfelelési szintet, figyelni kell a karbantarto egységet
(05.001.099) vagy az eszkdzt, amely azt tartalmazza, és ellencrizni kell annak normal mikodését. Ha a mikodés
eltér a normalistél, tovabbi intézkedésekre lehet szlkség, példaul a karbantartd egységet (05.001.099) tartalmazé
eszkdz helyzetének valtoztatdsara vagy az athelyezésére.

b A 150 kHz — 80 MHz-es frekvenciatartomany folétt a mezd erdsségének 10 V/m-nél kisebbnek kell lennie.

c Az ISM savtartomanyokon kivil esetleges révidebb tavolsagok esetében a jelen tablazat alkalmazhatésaga nem
tekintheto jobbnak.
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Ajanlott elkiilonitési tavolsagok (nem életments berendezések)
A radiéfrekvencias hordozhaté és mobil kommunikaciés berendezések és a karbantarto
egység (05.001.099) kozotti ajanlott elkiilonitési tavolsagok

A karbantarto egység (05.001.099) olyan elektromagneses kornyezetben torténo hasznalatra alkalmas, amelyben
a sugarzott radiofrekvencias zavaré jelek szabalyozva vannak. A karbantartd egység (05.001.099) vasarloja vagy
felhasznaloja segithet megeldzni az elektromagneses interferenciat, ha fenntartja a hordozhat6 és mobil

RF kommunikacios eszkdzok (adok) és a karbantartd egység (05.001.099) kdzott a minimalis tavolsagot az
alabbiakban javasoltak szerint, a kommunikacios eszkézok maximalis kimeno teljesitménye alapjan.

Az ad6 legnagyobb Elkiilonitési tavolsag az adé frekvencidja szerint
névleges kimeneti
teljesitménye
m
W 150 kHz — 80 MHz 80 MHz — 800 MHz 800 MHz - 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 35m 35cm 70 cm
10 1,1 m 1,1m 2,3m
100 3,5m 35m 7m

A fenti listan nem szerepld névleges maximalis kimeneti teljesitményl adok esetében a méterben (m) kifejezett
ajanlott d elktlonitési tavolsag az adé frekvenciajara vonatkozé egyenlettel becstlhetd meg, ahol a P az ado
gyartoja altal meghatarozott, wattban (W) megadott névleges maximalis kimeneti teljesitménye.

1. megjegyzés: 80 MHz-nél és 800 MHz-nél a magasabb frekvenciatartomanyhoz tartozé elkllénitési tavolsag
érvényes.

2. megjegyzés: El6fordulhat, hogy az irdnyelvek nem minden helyzetben érvényesek. Az elektromagneses hullamok
terjedését befolyasoljak az éplletek, a targyak és az emberek, mivel elnyelik, illetve visszaverik
a hulldamokat.
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Rendelési informaciok

Karbantart6 egység és adapterek Anyagok
05.001.099 Karbantart6 egység EPD és APD rendszerhez Eszkoz(8k) Anyag(ok) Szabvény(ok)
(kézte 05.001.094) Karbantarté egység Rozsdamentes acél ISO 7153-1
Aluminium DIN EN 573
05.001.095 Synthes karbantarté olaj, 40 ml, EPD és APD ABS n/a
rendszerhez CR n/a
05.001.089 Adapter karbantartd egységhez, APD rendszerhez ,F\‘PB'\Q n;a
n/a
05.001.064 Adapter karbantartd egységhez, XL-es és XXL-es PA n/a
sorjazofeltéthez PC n/a
PE n/a
PUR n/a
Potalkatrészek TPE n/a
05.001.094 Karbantarté készlet olajjal és sz(irGvel, EPD és APD Potalkatrészek Rozsdamentes acél ISO 7153-1
rendszerhez Aluminium DIN EN 573
, i N Réz-cink (nikkelbevonatu)  n/a
60032599 Fedél karbantarté egységhez (05.001.099) ABS n/a
50160470 Rogzitotuske karbantartd egységhez (05.001.099) PA n/a
50160473 Pneumatikus csatlakozd, karbantarté egységhez iETP 22
(05.001.099) PP n/a
50160471 Olajtartély zarésapka karbantarté egységhez PUR n/a
(05.001.099) PVC n/a
— TPE n/a
50161414 Tapellatas Szintetikus olaj n/a
05.001.130 Tapkabel, két polusu (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 Tapkabel, két pdlust (Argentina, Brazilia, Kanada,
Kolumbia, Korea, Mexiko, Tajvan, USA)
05.001.132 Tapkabel, két pélust (Nagy Britannia, frorszag,
Hongkong, Malajzia, Szingapur)
05.001.133 Tapkabel, két polust (Ausztralia, Uj-Zéland, Uruguay)
05.001.134 Tapkabel, két pdlusu (Japan)
05.001.135 Tapkabel, két pdlusu (India, Dél-Afrika)

Ovintézkedés: A késziilék csak a hozza mellékelt
tapadapterrel és tapkabellel hasznalhaté. Kizarélag
100 V és 240 V kozotti névleges fesziiltségii és

50 Hz vagy 60 Hz frekvenciaji foldelt taphalézatra
kapcsolja a késziiléket.
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Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf
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Tel: +41 61 965 61 11
www.jnjmedicaldevices.com

Nem minden termék kaphato jelenleg az 6sszes piacon.
Tovéabbi informaciokért forduljon a DePuy Synthes értékesitési
képviselGjéhez.

Ez a kiadvany nem az Amerikai Egyesilt Allamokban valé
terjesztésre készult.

Az 6sszes Synthes implantatum hasznalati utasitasa,
valamint az &ltaldnos hasznélati utasitas is PDF fajlként c E
rendelkezésre all a www.e-ifu.com webhelyen.
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