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levads

Vispariga informacija

Ievads

Ar S0 lietoSanas instrukciju ir saistitas $adas iericu
sistémas:

05.001.099 Apkopes bloks, paredzéts sistémam
Electric Pen Drive (EPD) un Air Pen Drive (APD) (ietver
05.001.094)

05.001.089 Adapters apkopes blokam, paredzéts
sistémai Air Pen Drive

05.001.064 Adapteris apkopes blokam, paredzéts urbja
paligiericem XL un XXL

Informaciju par specifiskam iericém skatiet sadala
.Pasttisanas informacija”.

Pilnigus noradijumus lietotajam un piesardzibas
pasakumus, lGdzu, skatiet ierices lietoSanas instrukcija.

Paredzétais lietojums

Apkopes bloks ir elektriski un ar saspiestu gaisu
darbinama ierice, kas paredzéta Electric Pen Drive (EPD)
un Air Pen Drive (APD) rokturu un paligieri¢u apkopei.

Paredzétais lietotajs

Apkopes bloks ir paredzéts lietosanai veselibas aprapes
specialistiem veselibas aprUpes iestadés instrumentu
apstrades nodala.

Indikacijas

Apkopes blokam nepastav specifiskas, ar ierici saistitas
indikacijas, jo tas nesaskaras ar pacientu un to neizmanto
kirurgiska procedara.

Kontrindikacijas

Apkopes blokam nepastav specifiskas, ar ierici saistitas
kontrindikacijas, jo tas nesaskaras ar pacientu un to
neizmanto kirurgiska procedara.

Pacientu merkgrupa

Apkopes blokam nepastav ierobezojumi attieciba uz
pacientu populaciju, jo tas nesaskaras ar pacientu un to
neizmanto kirurgiska procedara.

Paredzamie kliniskie ieguvumi

Neattiecas. lerice ir piederums, ko izmanto specifisku
elektroinstrumentu (Electric Pen Drive un Air Pen Drive)
apkopé, lai tie spétu izpildit paredzéto funkciju.

Iespéjamie neveélamie notikumi, nevelamas
blakusparadibas un atlikusie riski

Apkopes bloks nesaskaras ar pacientu un to neizmanto
kirurgiska procedara. Uznémums Synthes razo
kirurgiskos instrumentus, kas paredzéti operacijas vietas
sagatavoSanai un Synthes implantu implantésanas
atvieglosanai. Nevélamo notikumu/nevélamo
blakusparadibu attistiba galvenokart ir atkariga no
implanté&jamas ierices, nevis instrumentiem. Specifiskos,
uz implantiem attiecinamos nevélamos notikumus/
nevélamas blakusparadibas skatiet attieciga Synthes
implanta lietosanas instrukcija.

Medicinisko iericu kombinacija

Apkopes bloku izmantojiet tikai kombinacija ar
markéjuma noraditajam Electric Pen Drive/Air Pen Drive
iericém. Stkaku informaciju par to lietosanu, piesardzibas
pasakumiem, nevélamam blakusparadibam, IGdzu,
skatiet attiecigo ieri¢u informacijas materialos.
Uznémums Depuy Synthes nav parbaudijis saderibu ar
iericém, ko piedava citi razotaji, un $aja zina atbildibu
neuznemas.

Apstrade pirms ierices lietosanas

Bridinajums: Pirms apkopes bloka izmantoS$anas, 10dzu,
izlasiet lieto3anas instrukciju.
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Bridinajumi un norades par piesardzibu

Bridinajumi:

« Ierici drikst izmantot tikai ar noraditajiem Depuy
Synthes lubrikantiem.

» Nepaklaujiet ierici tiesas saules gaismas vai

mitruma iedarbibai.

Ierice nedrikst nonakt tiesa vai netiesa saskare ar

pacientu. Ierici drikst uzglabat un lietot tikai

arpus operaciju zales.

Neievietojiet un nepievienojiet nekadus citus

prieksmetus, iznemot EPD/APD ierices un

adapterus, pretéja gadijuma var tikt bojats
savienojums.

* Nedemontéjiet, neatveriet, nemanipuléjiet ierici un
neradiet issavienojumu.

* Lai nodrosinatu pareizu apkopes bloka darbibu,
izmantojiet tikai originalos Depuy Synthes
piederumus.

* Pirms ierices lietosanas veiciet vizualo apskati, lai
noteiktu bojajumus un nodilumu (pieméram,
nesalasamu markéjumu, detalu numuru trikumu,
koroziju, utt.). Nelietojiet jebkadas sastavdalas, ja
ir acimredzami bojajumi.

+ Vienmer uzraugiet ierices temperatiiru, lai nepielautu
parkarsanu un iespéjamu kaitéjumu lietotajam.

 Augstfrekvences (AF) iekartu izmantosana audu
koagulacijai var izraisit elektromagnétiskos
traucéjumus — Sada gadijuma kabeli ir janodala
péc iespéjas talak.

Piesardzibas pasakumi:

* Ja ierice ir bojata, sazinieties ar uznémuma Depuy
Synthes parstavi. Nelietojiet bojatu vai nepareizi
darbojosos ierici. Nosiitiet ierici Depuy Synthes
parstavim remontésanai.

* Ja iericei ir sarusejusas detalas, nelietojiet to un

nosiitiet atpakal uz Depuy Synthes servisa centru.

Ierici var lietot tikai uz gludas, sausas virsmas, kas

ir pietiekosi izturiga, lai izturétu ierices svaru.

Novietojiet ierici uz neslidosas, stabilas pamatnes.

Ja ierice nokrit uz gridas, no tas var atlazt

fragmenti. Tas rada apdraudéjumu lietotajam, jo

Sie fragmenti var but asi.

* Nedemontéjiet, neatveriet, nemanipuleéjiet ierici un
neradiet issavienojumu. Kaitéjuma risks no
elektriskas stravas trieciena!

Garantija/atbildiba

Instrumentu un piederumu garantija neattiecas uz
jebkadiem bojajumiem, kas radusies nodiluma,
nepareizas lietosanas, nepareizas atkartotas apstrades
un apkopes, bojatas plombas, tadu grieSanas
instrumentu un smérvielu izmantosanas, kurus nav
razojis Synthes, vai nepareizas uzglabasanas un
transportésanas rezultata.

Razotajs neuznemas atbildibu par bojajumiem, kas
radusies instrumenta nepareizas lietosanas, neesosas vai
neatlautas apkopes vai servisa rezultata.

Uzmanibu! RaZotajs neuznemas nekadu atbildibu
par bojajumiem, kas radusies neautorizéta servisa
un remonta del.

Piederumi/piegades apjoms

Apkopes bloka komplektacija ir ietverts pats bloks,
pneimatiskais savienojums, barosanas bloks, stravas
vads, kas ir piemérots attiecigajai valstij, ka ari pudele ar
apkopes ellu un filtrs.

Atrasanas vieta, uzglabasana un transportésana
Synthes apkopes bloku ir atlauts uzglabat un lietot tikai
arpus operaciju zales.

Lietojot un uzglabajot apkopes bloku, tas janovieto uz
[ldzenas un cietas virsmas.

Bridinajumi:

» Neuzglabajiet/nelietojiet So iekartu skabekla,
slapekla oksida vai maisijuma, kas sastav no
viegli uzliesmojosa anestézijas lidzekla un gaisa,
tuvuma.

Ierice ir paredzeta lietosanai un uzglabasanai
slégtas telpas. Nelietojiet So izstradajumu tiesa
radiatoru vai citu siltumu izstarojosu

izstradajumu tuvuma, jo tas var nevélami ietekmét

So ierici.

Lai nosGtitu un transportétu, iztuksojiet tvertni un
izmantojiet originalo iepakojumu. Ja iepakojuma
materials vairs nav pieejams, sazinieties ar Depuy Synthe
biroju. Nosacijumus par uzglabasanu un transportésanu
skatiet 21. lappusé.

S
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ElloSanas process

1. Uzstadisana

Uzstadiet komplektacija ietverto barosanas bloku ta
barosanas savienojuma, péc tam pievienojiet attiecigajai
valstij pieméroto stravas vadu barosanas blokam un ligzdai.

lespraudiet pneimatiska savienojuma galu modula
aizmuguré eso3aja gaisa savienotaja, péc tam pievienojiet
pneimatiska savienojuma nipeli gaisa padevei. lestatiet
gaisa padeves spiedienu uz 5-10 bariem.

lepildiet ellas tvertné Synthes apkopes ellu (40 ml), kas
paredzéta sistémam EPD un APD (05.001.095), ka
aprakstits nodala Apkope un uzturésana.

Bridinajumi:

» Apkopes bloka darbinasanai neizmantojiet
skabekli, slapekla oksidu vai maisijumu, kas
sastav no viegli uzliesmojosa anestezijas lidzekla
un gaisa. Izmantojiet tikai saspiestu gaisu vai
saspiestu slapekli.

* Darba gaisa spiedienam jabiit diapazona no 5 lidz
10 bariem. Neparsniedziet spiediena
ierobeZojumu.

» Pirms gaisa caurules pievienosanas apkopes
blokam vai atvienoSanas no ta jaizsledz gaisa
padeve.

Uzmanibu!

« Ierici var lietot tikai ar piegadato stravas adapteri
un stravas vadu. Pievienojiet tikai barosanas
avotam ar zeméjumu, nominalo spriegumu no
100 lidz 240 V un tikla frekvenci 50 vai 60 Hz.

* Parliecinieties, ka stravas vadu var nekaveéjoties
atvienot no elektrotikla ligzdas.
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2. Apkopes bloka startéSana

Lai ieslégtu apkopes bloku, nospiediet ieslégSanas/ | POWER ON
izslegdanas pogu (D uz tastataras. LED lampinai
POWER ON (leslégts) ir pastavigi jadeg.

Ja mirgo vai iedegas LED lampina ERROR (K|ada) /\,
skatiet nodalu ,Problému novérsana”.

Apkopes bloks Lieto$anas instrukcija DePuy Synthes 5



ElloSanas process

3. Roktura un paligierices
pievienosana

Electric Pen Drive roktura (05.001.010) pievienosana
Rokturu savienotajs atrodas bloka kreisaja pusé. Lai
pievienotu Electric Pen Drive rokturi, atveriet roktura
paligiericu atlaides uzmavu. Novietojiet to ta, lai
paligiericu savienojums bdtu vérsts uz prieksu, péc tam
bidiet rokturi ar nelielu spiedienu savienotaja armataras
virziena, lidz rokturis nofikséjas vieta.

Air Pen Drive roktura (05.001.080) pievienosana
Lai pievienotu Air Pen Drive rokturi, ir jaizmanto

Air Pen Drive apkopes blokam paredzétais adapteris
(05.001.089). levietojiet adaptera sievisko dalu
savienotaja apkopes bloka kreisaja pusé, parliecinoties,
ka savienotaja tapas nofikséjas adaptera posma ar
atverém, un péc tam pagrieziet adapteri pulksteniski.
Lai uzliktu rokturi, iestatiet regulésanas uzmavu pedala
pozicija. Péc tam uzstadiet roktura gaisa caurules
savienojuma pusi uz savienotaja, nostiprinot tapas
adaptera gropés, un pagrieziet rokturi pulksteniski.

Bridinajumi:

* Sistema Air Pen Drive (APD) ir jaello caur gaisa
ievadu/izvadu, nevis paligierices savienojumu!
Sistemai Air Pen Drive ellosanas procesa laika ir
jabut iestatitai pedala pozicija. Preteja gadijuma
elloSanas process tiks blokets.
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Paligiericu pievienosana

Atlikusos savienotajus var izmantot paligiericém. Lai
pievienotu paligierices, uzmanigi bidiet paligierici ar
konusa savienotaju vérstu uz priekSu savienotaja
armatdras virziena un pagrieziet paligierici
pretpulksteniski, lai to nofiksétu vieta.

Urbja paligieri¢u XL un XXL 20° pievienosana

Lai pievienotu urbja paligierices XL 20° (05.001.063) un
XXL 20° (05.001.055), ir jaizmanto urbja paligiericu XL
un XXL apkopes bloka adapteris (05.001.064). levietojiet
adaptera virisko daju otraja savienotaja no kreisas puses,
parliecinoties, ka adaptera tapas nofikséjas savienotaja
posma ar atverém, un péc tam pagrieziet adapteri
pretpulksteniski.

Bridinajumi:

+ Adapteru drikst izmantot tikai ar noraditajiem
Depuy Synthes lubrikantiem.

* Pirms ellosanas procesa uzsaksanas
parliecinieties, ka adapters, paligierices un
rokturi ir pareizi pievienoti un atrodas pareiza
pozicija, kas paredzéta ellosanai.

+ Urbja paligierices (05.001.045 - 05.001.050,
05.001.063, 05.001.055, 05.001.123 un 05.001.128)
un kraniotomijas paligierice (05.001.059) ir jaello
blokésanas pozicija. Pretéja gadijuma elloSanas
procediira tiek partraukta.

Apkopes bloks

Lietosanas instrukcija DePuy Synthes
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ElloSanas process

4. Ellosanas procesa sakSana

Pirms ellosanas procesa uzsaksanas ir jaaizver vaks. Péc

vaka aizvérsanas nospiediet pogu START (Sakt), lai saktu
ellosanas proceddru. EJloSanas proceddra ilgst aptuveni

tris minGtes, kad ir ievietoti visi savienotaji.

Ja mirgo vai iedegas LED lampina ERROR (K|ada) /N,
skatiet nodalu ,Problému novérsana”.

Bridinajumi:

» Kad iedegas LED lampina READY (Gatavs),
ellosanas cikls ir veiksmigi pabeigts.

 Pirms ellosanas uzsaksanas parliecinieties, ka
ellas tvertne ir uzpildita, vacins ir pareizi noslégts
un ir aizverts apkopes bloka vaks.

POWER ON
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5. Rokturu un paligiericu nonemsana

Lai nonemtu Electric Pen Drive rokturi, pagrieziet atlaides
uzmavu, ka norada bultina, un nonemiet rokturi.

Lai nonemtu Air Pen Drive rokturi, pagrieziet rokturi
pretpulksteniski un nonemiet to no adaptera. Ja apkopes
bloku izmanto tikai Air Pen Drive apkopei, adapteri var
atstat apkopes bloka.

Paligierices var nonemt, pagriezot tas savienotaja
pulksteniski un uzmanigi izvelkot ara.

Péc sterilizacijas procesa rokturis un paligierices bds
gatavi lietoSanai.

Apkopes bloks

Lietosanas instrukcija DePuy Synthes
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Apkope un uzturésana

1. Ellas tvertnes uzpildiSana

Ja ellas tvertne ir tuk3a, pastavigi deg LED lampina
ERROR (Kluda) A\; 3ada gadijuma ir jauzpilda ella.
Atveriet ellas tvertni, pagriezot vaku pretpulksteniski, un
uzpildiet to tikai ar Synthes apkopes ellu (40 ml), kas
paredzéta sisttmam EPD un APD, 05.001.095.

Bridinajums: Drikst izmantot tikai Synthes apkopes
ellu, kas paredzéta sisttemam EPD un APD,
05.001.095, ieverojot uz etiketes noradito deriguma
terminu. Smeérvielas ar citu sastavu var izraisit
iestrégSanu, tam var bit toksiska ietekme vai
negativa ietekme uz sterilizacijas rezultatiem.

Uzmanibu! Tiklidz tvertne ir tuksa, iepildiet taja
vienu pilnu pudeli apkopes ellas (40 ml), kas
paredzéta sistemam EPD un APD, 05.001.095.
Neiepildiet tvertne parak daudz ellas.

10 DePuy Synthes Lieto$anas instrukcija Apkopes bloks



2. Filtra nomaina

Ja parbaudes lodzina (1) ir redzams, ka filtra ir ella, filtrs ir
jamaina. Filtru ieteicams mainit katra ellas uzpildisanas reizé.

Lai nomainitu filtru, atveriet vaku, iznemiet veco filtru un
uzstadiet jauno filtru apkopes bloka apaksdala.

Uzmanibu! Vecais filtrs un tuksa sisttmam EPD un
APD paredzétas Synthes apkopes ellas pudele ir
jalikvideé saskana ar valsts noteikumiem.

Piezime. Apkopes komplekta 05.001.094 ir ietverta
1 pudele Synthes apkopes ellas 05.001.095 un
1 rezerves filtrs.

Apkopes bloks

LietoSanas instrukcija DePuy Synthes
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Apkope un uzturésana

3. Tirisana

Atskravéjot fiksacijas bultskraves abas bloka pusés, var
nonemt vaku, lai nodrosinatu labaku piek|uvi tirisanai.
Uzstadot vaku atpakal, parliecinieties, ka abas fiksacijas
bultskrdves ir pareizi ievietotas un pievilktas.

Pirms tirisanas ierice jaatvieno no barosanas avota. Lai
notiritu apkopes bloku un adapterus, noslaukiet tos ar tiru
un mikstu bezpldksnu dranu, kas samitrinata ar
mazgasanas lidzekli, kam ir neitrals pH, vai dezinfekcijas
lidzekli uz spirta bazes, kas ir ieklauts VAH (Verbund fur
Angewandte Hygiene) saraksta, registréts ar EPA
(Environmental Protection Agency) vai registréts lokali.
levérojiet razotaja sniegtos noradijumus. Kartigi nozZavéjiet.

Bridinajums:

Uzmanibu!

Remontdarbi un tehniskais serviss

Ja apkopes bloks nedarbojas pareizi, nelietojiet to un
nosdtiet atpakal uznémumam Depuy Synthes
remontdarbu veiksanai.

Ja instrumentu vairs nav iesp&jams vai nav lietderigi
remontét, tas ir jalikvidé (skatiet sadalu ,Likvidésana”).

Iznemot iepriek$ noraditas apkopes un uzturésanas
proceduras, aizliegts veikt jebkadus apkopes darbus

lietotajam vai ar treSo pusu palidzibu.

Piesardzibas pasakumi:
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Likvidesana
Vairuma gadijumu bojatus ladétajus var remontét (skat.
sadalu ,Remonts un tehniskais serviss”).

Uz So ierici attiecas Eiropas direktiva 2012/19/EK par
elektrisko un elektronisko iekartu atkritumiem (EEIA). St
ierice satur materialus, kas ir jalikvidé saskana ar vides
aizsardzibas prasibam. LOdzu, ievérojiet valsti spéka
es050s noteikumus.

Lddzu, nosatiet vietéjam Synthes parstavim ierices, kas
vairs netiek lietotas. Tas nodrosina, ka tas tiek likvidétas
saskana ar attiecigas direktivas piemérosanu valstl.

Bridinajums: Neizmetiet kontaminétos
izstradajumus saimniecibas atkritumos.

Piesardzibas pasakumi:

* Ierice jautilizé videi draudziga veida un saskana
ar valsts noteikumiem.

* Vecais filtrs un tuksa sistemam EPD un APD
paredzétas Synthes apkopes ellas pudele ir
jalikvide saskana ar valsts noteikumiem.

Apkopes bloks

Lietosanas instrukcija DePuy Synthes
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Problému novérsana

Par jebkadu nopietnu starpgadijumu, kas notiek saistiba
ar 5o ierici, ir jazino razotajam un kompetentajai iestadei
dalibvalsti, kura atrodas lietotajs un/vai pacients.

Probléma

Iespéjamie céloni

Novérsana

Péc pogas START (Sakt) nospiesanas iedegas
LED lampina ERROR (K|ada) A\,

Poga START (Sakt) darbojas tikai tad, ja vaks ir
aizverts.

Aizveriet vaku un vélreiz nospiediet pogu
START (Sakt).

Urbja paligierice (05.001.045 — 05.001.050,
05.001.063, 05.001.055, 05.001.123 un
05.001.128) vai kraniotomijas paligierice
(05.001.059) ir novietota uz savienotajiem,
tacu atlaides uzmava ir atblokésanas pozicija.
Tas bloké ellosanas procedaru.

Pagrieziet paligierices
(05.001.045-05.001.050, 05.001.063,
05.001.055, 05.001.123, 05.001.128 vai
05.001.059) atlaides uzmavu blokésanas
pozicija un vélreiz nospiediet pogu START
(Sakt).

Fiksacijas bultskrlves nav pareizi ievietotas vai
pievilktas apkopes bloka korpusa.

Pareizi ievietojiet abas fiksacijas bultskraves un
pievelciet tas.

Apkopes bloks partrauc darbibu ello3anas
proceduras laika, un iedegas LED lampina
ERROR (Klada) /0.

ElloSanas proceddras laika ir atvérts vaks.

Aizveriet vaku un atkartojiet el|osanas
proceddru.

Gaisa spiediens ellosanas proceduras laika
samazinas (< 5 bari).

Atveriet vaku, iestatiet spiedienu uz
5-10 bariem un aizveriet vaku. Vélreiz
nospiediet pogu START (Sakt).

LED lampina ERROR (K|ada) /\ pastavigi deg.

Ellas limenis ir parak zems.

Uzpildiet e||u.

Ellas spiediens ir parak mazs (< 5 bari).

Gaisa spiedienu iestatiet uz 5-10 bariem.

Sistéma Air Pen Drive tiek ellota caur
paligierices savienojumu.

Sistéma Air Pen Drive ir jaello, izmantojot Air
Pen Drive apkopes blokam paredzéto adapteri
(05.001.089) un caur gaisa ievadu/izvadu.

Sistéma Air Pen Drive ello3anas procesa laika
nav iestatita pedala pozicija.

lestatiet sistému Air Pen Drive pedala pozicija
ellosanas procesa laika.

Mirgo LED lampina ERROR (Kluda) /\.

Apkopes bloks ir bojats.

Nosatiet apkopes bloku uz savu Depuy Synthes
servisa centru.

Ellodanas procedira nesakas, lai gan ir
nospiesta poga START (Sakt). ledegas LED
lampina POWER ON (leslégts).

Apkopes bloka nav iesprausts vai nav noteikts
neviens rokturis vai paligierice.

Atkartoti pievienojiet rokturi vai paligierices
(pilniba). Vélreiz nospiediet pogu START (Sakt).

Adaptera savienojums ir izdilis vai bojats, un
ierici nevar pievienot.

Savienojums ir mehaniski bojats.

Nosdatiet apkopes bloku vai adapteru uz savu
Depuy Synthes servisa centru.

Savienojumu bloké paliekas.

Tiriet apkopes bloku un adapterus saskana ar
tirisanas un apkopes vadlinijam.

Elektroinstrumentu savienojums ir izdilis vai
bojats, un ierici nevar pievienot.

Savienojums ir mehaniski bojats.

Nosdtiet apkopes bloku vai adapteru uz savu
Depuy Synthes servisa centru.

Savienojumu bloké paliekas.

Tiriet apkopes bloku un adapterus saskana ar
tirisanas un apkopes vadlinijam.

Redzams fizisks apkopes bloka un adaptera
bojajums.

Apkopes blokam tika veikta sterilizacija,
mazgasana vai skalosana.

Nomainiet apkopes bloku un adapteru vai
nosatiet apkopes bloku vai adapteru uz
Depuy Synthes servisa centru.

Apkopes bloks un adapters ir pak|auti
parmériga karstuma iedarbibai.

Nomainiet apkopes bloku un adapteru vai
nosutiet apkopes bloku vai adapteru uz
Depuy Synthes servisa centru.

Apkopes bloks un adapters ir nokritis uz
gridas.

Nomainiet apkopes bloku un adapteru vai
nosGtiet apkopes bloku vai adapteru uz
Depuy Synthes servisa centru.
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Simbolu skaidrojums

Uzmanibu!

Pirms ierices lietosanas skatiet lietosanas
instrukciju

Likumigais razotajs

IzgatavosSanas datums

Neiegremdéjiet ierici skidrumos

Izstradajumam ir dubulta izolacija

LietoSanai tikai iekstelpas

Gaisa ievads

YREHEEE 8 =

O-G-@ Barosanas sprieguma savienotaja polaritate
Qe Izstradajums ir klasificéts ka UL attieciba uz
c us Pprasibam, kas tiek piemérotas gan ASV, gan

Kanada

c € lerice atbilst Medicinisko ieri¢u regulas (ES)
2017/745 prasibam

G“ us

o

@ | P

e
m
-

LOT

=

Seguranca

TOVAhaniand :
OCP 0004

Stir UL apstiprinata sastavdala.

Uz So ierici attiecas Eiropas
direktiva 2012/19/EK par elektrisko un

elektronisko iekartu atkritumiem (EEIA). ST

ierice satur materialus, kas ir jalikvidé
saskana ar vides aizsardzibas prasibam.
LGdzu, ievérojiet valsti spéka esosos
noteikumus.

Nesterils

Temperatdras diapazons

Relativa mitruma diapazons

Atmosféras spiediena diapazons

Atsauces numurs

Sérijas numurs

Partijas numurs

lesainojuma vieniba

ISO 7000-27/94 (2009-02)

Mediciniska ierice Eiropas Kopiena

Sertificéts atbilstosi INMETRO Ord. 350

Apkopes bloks Lieto$anas instrukcija DePuy Synthes

15



Sistémas specifikacijas

Ierices veiktspeéjas raksturlielumi

Uznémums Depuy Synthes ir noteicis apkopes bloka
veiktspéju un drosibu, ka ari apstiprina, ka tas atbilst
augstas tehnologijas mediciniskam kirurgiskam
elektroinstrumentam un darbojas ka paredzéts, ja to
izmanto atbilstosi lietosanas instrukcijai un marké&jumam.

Ierice atbilst sadiem standartiem:

Mediciniska elektroiekarta — 1. dala: Visparigas prasibas
attieciba uz pamatdroSumu un batisko veiktspéju:

IEC 60601-1 (2012) (izdevums 3.1),

EN 60601-1 (2006) + A11 + A1 + A12,

ANSI/AAMI ES60601-1:2005/(R)2012,

CAN/CSA-C22.2 Nr. 60601-1:14

Tehniskie dati*

Mediciniska elektroiekarta — 1-2. dala:

Papildu standarts: Elektromagnétiskie traucéjumi —
prasibas un testi:

IEC 60601-1-2 (2014) (izdevums 4.0),

EN 60601-1-2 (2015)

Mediciniskas elektroiekartas — 1-6. dala:
Papildu standarts: Lietojamiba:
IEC 60601-1-6 (2010) (izdevums 3.0) + A1 (2013)

G"‘SSIF/‘%
A us
Klasificets ka UL attieciba uz elektriskas stravas triecienu,

aizdeg$anos un mehanisko apdraudéjumu tikai saskana ar
ANSI/AAMI ES60601-1 un CAN/CSA-C22.2 Nr. 60601-1

Apkopes bloks
Svars: ~4700 g
lzméri: 342 mm /205 mm/ 162 mm

Darba spriegums: 24V lidzstrava

Aizsardzibas pakape pret

adens iek]Gsanu: IP X0

lepldes gaisa spiediens: 5-10 bari/70-145 psi

leplldes gaisa kvalitate:

filtréts gaiss 5 pm, bez ellas

Troksnu limenis darba

pozicija: aptuveni 65 dB(A)

Barosanas bloks

Svars: ~130 g (ar kabeli)

lzmeéri:

92 mm /40 mm/ 28 mm

Darba spriegums:
mainstrava, 50/60 Hz

100 V mainstrava—-240 V

Izejas spriegums: 24V lidzstrava

Izejas strava: 500 mA

Aizsardzibas pakape: IP X0

*Uz tehniskajiem datiem attiecas pielaides. Specifikacijas ir aptuvenas un var
atskirties dazadam iericém vai elektroenergijas padeves svarstibu rezultata.
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Apkarteéjas vides apstakli

Lietosana Uzglabasana
Temperatara 40 °C 40 °C
104 °F 104 °F
10 °C 10 °C
50 °F 50 °F

Relativais mitrums

90%
30%

90%
30% ’

Atmosféras spiediens

1060 hPa
1,06 bari
700 hPa

1060 hPa
1,06 bari
700 hPa

0,7 bari 0,7 bari
Augstums 0-3000 m 0-3000 m
Transportésana*
Temperatiira Mitrums
-29 °C; =20 °F nekontroléts
38 °C; 100 °F 85%
60 °C; 140 °F 30%

*izstradajumi ir parbauditi saskana ar ISTA 2A

Apkopes bloks Lietosanas instrukcija DePuy Synthes
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Elektromagnétiska saderiba

Pavaddokumenti saskana ar

IEC 60601-1-2, 2014. gada izdevumu 4.0

Emisijas

Vadlinijas un razotaja deklaracija — elektromagnetiskas emisijas

Apkopes bloku 05.001.099 ir paredzéts lietot tikai talak noraditaja elektromagnétiskaja vide.
Apkopes bloka 05.001.099 pircéjam vai lietotajam janodrosina, ka tas tiek izmantots $ada vidé.

Emisiju tests Atbilstiba Elektromagnétiska vide —
vadlinijas

RF izstarojums 1. grupa Apkopes bloks 05.001.099 izmanto

CISPR 11 RF energiju tikai iekséjo funkciju
nodrosinasanai. Tadé| RF emisijas ir
loti zemas, un ir maz ticams, ka tas
varétu izraisit tuvuma esoso
elektroiekartu traucéjumus.

RF izstarojums CISPR 11 B klase Apkopes bloks ir piemérots lietosanai

Harmoniku izstarojumi IEC 61000-3-2 A klase prof_evyon.al_as veselibas a|c_)rupes L
iestazu vidé, bet ne veselibas apripei

Sprieguma svarstibas/mirgosanas Neattiecas

emisijas IEC 61000-3-3

majas vai speciala vidé.
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Traucéjumnoturiba (visas ierices)

Vadlinijas un razotaja deklaracija — elektromagnetiska traucéjumnoturiba

Apkopes bloku 05.001.099 ir paredzéts lietot tikai talak noraditaja elektromagnétiskaja vide.
Apkopes bloka 05.001.099 pircéjam vai lietotajam janodrosina, ka tas tiek izmantots $ada vidé.

Traucéjumnoturibas tests IEC 60601 testa
atbilstosi standartam limenis

Atbilstibas Iimenis

Elektromagnétiska vide —
vadlinijas

Elektrostatiska izlade (ESI) + 8 kV kontakts

+ 8 kV kontakts
+ 15 kV gaiss

Gridam jabut no koka, betona vai
keramikas flizém. Ja gridas noklatas
ar sintétisku materialu, relativajam
mitrumam telpa jabat vismaz 30%

+ 15 kV gaiss
IEC 61000-4-2
Atri parejas + 2 kV stravas
procesi/impulsu paketes padeves linijam
IEC 61000-4-4

+ 3 kV stravas
padeves linijam

Tikla stravas kvalitatei jabat tadai
pasai ka tipiskas komercialas vai
slimnicas telpas.

I+

Parspriegums 1 kV starp linijam

IEC 61000-4-5

I+

2 kV starp Iniju un zemi

+ 1,5 kV starp Iinijam

Neattiecas

Tikla stravas kvalitatei jabat tadai
pasai ka tipiskas komercialas vai
slimnicas telpas.
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Elektromagnétiska saderiba
Pavaddokumenti saskana ar
IEC 60601-1-2, 2014. gada izdevumu 4.0

Traucéjumnoturibas tests IEC 60601 testa Atbilstibas limenis  Elektromagnétiska vide —
atbilstosi standartam limenis vadlinijas
Sprieguma iekritumi, Tslaicigi < 5% UT (0,5 periodi) < 5% UT (0,5 periodi)  Tikla stravas kvalitatei jabat tadai

partraukumi, sprieguma
svarstibas stravas padeves linijas  40% UT (5 periodi)

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

< 5% UT 5 sek.

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

<5% UT 5 sek.

pasai ka tipiskas komercialas vai
slimnicas telpas. Ja lietotajam
elektropadeves partraukumu laika
nepieciesama nepartraukta
apkopes bloka 05.001.099 darbiba,
apkopes bloku 05.001.099
ieteicams darbinat ar nepartrauktas
baroSanas avotu.

Piezime. UT ir mainstravas tikla spriegums pirms testa limena izmantosanas.

Stravas frekvences (50/60 Hz) 30 A/m
magnétiskais lauks

IEC 61000-4-8

200 A/m

Stravas frekvences radita
magnétiska lauka stiprumam

jaatbilst tipiskam novietojumam

tipiska komerciala vai slimnicas videé.
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Traucéjumnoturiba (ierices, kas nenodrosina dzivibas uzturésanas funkcijas)
Vadlinijas un razotaja deklaracija — elektromagnetiska traucéjumnoturiba

Apkopes bloku 05.001.099 ir paredzéts lietot tikai talak noraditaja elektromagnétiskaja vide.
Apkopes bloka 05.001.099 pircéjam vai lietotajam janodrosina, ka tas tiek izmantots $ada vidé.

Bridinajums: Jaizvairas no $is ierices lietoSanas cita aprikojuma tuvuma vai novietosanas uz/zem cita
aprikojuma, jo tas var izraisit ierices nepareizu darbibu. Ja $ada lietosana ir nepieciesama, $i ierice un
paréjais aprikojums janovero, lai parliecinatos, ka tie darbojas normali.

Elektromagnetiska vide — vadlinijas

Parvietojamas un mobilas RF sakaru iekartas nedrikst izmantot tuvak nevienai apkopes bloka 05.001.099 dalai,
tostarp kabeliem, par ieteikto atstatumu, ko aprékina, izmantojot raiditaja frekvencei atbilstoso vienadojumu.

Traucéjumnoturibas tests IEC 60601 testa limenis  Atbilstibas limenis Ieteicamais atstatums ¢
atbilstosi standartam

Vadita RF 3Vrms V1 =10 Vrms d=0,35P

no 150 kHz lidz 230 MHz no 150 kHz lidz 80 MHz
IEC 61000-4-6 no 150 kHz lidz 80 MHz
Izstarota RF 3V/m E1 =10 V/m d=0,35P
IEC 61000-4-3 no 80 MHz lidz 800 MHz no 80 MHz lidz 800 MHz no 80 MHz lidz 800 MHz
Izstarota RF 3V/m E2 =10 V/m d=0,7P
IEC 61000-4-3 no 800 MHz Iidz 2,7 GHz ~ no 800 MHz lidz 6,2 GHz no 800 MHz lidz 2,7 GHz

Kur P ir maksimalas raiditaja izejas jaudas novértéjums vatos (W) atbilstosi raiditaja razotaja datiem un d ir
ieteicamais atstatums metros (m).

Stacionaru RF raiditaju elektromagnétiska lauka stiprumam, ko nosaka ar elektromagnétiska lauka mérijumiem, @
jabdt mazakam par atbilstibas [imeni katra frekvencu diapazona. b <
()

Trauc&jumi var rasties tadu iekartu tuvuma, kas apzimétas ar sadu simbolu:
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Elektromagnétiska saderiba
Pavaddokumenti saskana ar
IEC 60601-1-2, 2014. gada izdevumu 4.0

Traucéjumnoturibas tests IEC 60601 testa limenis  Atbilstibas limenis Ieteicamais atstatums ¢
atbilstosi standartam

1. piezime. Uz 80 MHz un 800 MHz attiecas augstakas frekvences diapazons.

2. piezime. Sis vadlinijas var neb(t piemérojamas visas situacijas. Elektromagnétisko vilnu izplatisanos ietekmé
absorbcija struktaras, objektos un cilvékos, ka arT atstarosanas no tiem.

a Stacionaru raiditaju, pieméram, radiotelefonu (mobilo/bezvadu) un sauszemes mobilo radio bazes staciju, amatieru
radiostaciju, AM un FM radioraiditaju un TV raiditaju elektromagnétiska lauka stiprumu teorétiski nav iespéjams
precizi noteikt. Lai novértétu stacionaro RF raiditaju ietekmi uz elektromagnétisko vidi, javeic elektromagnétiskas
vides mérijjumi attiecigaja vieta. Ja izméritais lauka stiprums apkopes bloka 05.001.099 lietosanas vieta parsniedz
ieprieks minéto piemérojamo RF atbilstibas limeni, apkopes bloks 05.001.099 vai ierice, kura tas atrodas, janovéro,
lai apstiprinatu to normalu darbibu. Darbibas traucéjumu gadijuma var bdt nepieciesami papildu pasakumi,
pieméram, apkopes bloku 05.001.099 ietvero3as ierices parvietosana vai pagriesana cita virziena.

b Frekvencu diapazona no 150 kHz lidz 80 MHz lauka stiprumam jabdt mazakam par 10 V/m.

c lesp&jami 1sakiem attalumiem arpus ISM joslam $is tabulas lietojums nav piemérotakais.
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Ieteicamie atstatumi (ierices, kas nenodrosina dzivibas uzturésanas funkcijas)

Ieteicamie atstatumi starp parvietojamam un mobilam RF sakaru iekartam un apkopes bloku 05.001.099

Apkopes bloku 05.001.099 paredzéts lietot elektromagnétiskaja vidé ar kontrolétiem izstarotas RF traucéjumiem.
Apkopes bloka 05.001.099 pircéjs vai lietotajs var novérst elektromagnétiskos traucéjumus, ievérojot talak minéto
ieteikto minimalo attalumu starp parvietojamam un mobilam RF sakaru iekartam (raiditajiem) un apkopes

bloku 05.001.099 atbilstosi sakaru iekartas maksimalajai izejas jaudai.

Raiditaja nominala
maksimala izejas jauda

Atstatums atbilstosi raiditaja frekvencei

m
W no 150 kHz lidz 80 MHz no 80 MHz lidz 800 MHz no 800 MHz lidz 6,2 GHz
d =0,35P d =0,35P d=0,7P
0,01 3,5am 3,5am 7 cm
01 11 cm 11 cm 23 cm
1 35cm 35cm 70 cm
10 1,1m 1,1m 2,3m
100 3,5m 35m 7m

Raiditajiem, kuru nominala maksimala izejas jauda Seit nav noradita, ieteicamo atstatumu d metros (m) var
aprékinat, izmantojot raiditaja frekvencei atbilstoso vienadojumu, kur P ir raiditaja maksimala nominala izejas jauda
vatos (W) atbilstosi raiditaja razotaja datiem.

1. piezime. Uz 80 MHz un 800 MHz attiecas augstakas frekvences diapazona atdalisanas attalums.

2. piezime. Sis vadlinijas var neb(t piemérojamas visas situacijas. Elektromagnétisko vilnu izplatisanos ietekmé
absorbcija struktaras, objektos un cilvékos, ka arT atstarosanas no tiem.
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PasUtiSanas informacija

Apkopes bloks un adapteri Materiali
05.001.099 Apkopes bloks, paredzéts sisttmam EPD un APD Terice(-s) Materials(-i) Standarts(-i)
(ietver 05.001.094) Apkopes bloks Nerdsoss térauds ISO 7153-1
Aluminijs DIN EN 573
05.001.095 Synthes Apkopes ella, 40 ml, paredzéta sistémam ABS neattiecas
EPD un APD CR neattiecas
05.001.089 Adapteris apkopes blokam, paredzéts sistémai APD FPM neattiecas
NBR neattiecas
05.001.064 Adapteris apkopes blokam, paredzéts urbja PA neattiecas
paligiericém XL un XXL PC neattiecas
PE neattiecas
PUR neattiecas
Rezerves dalas TPE neattiecas
05.001.094 Apkopes komplekts ar ellu un filtru, paredzéts Rezerves dalas NerGsoss térauds ISO 7153-1
sisttmam EPD un APD Aluminijs DIN EN 573
- Vars3-cinks neattiecas
60032599 Vaks apkopes blokam 05.001.099 (nikela parklajums)
50160470 Fiksacijas bultskrave apkopes blokam 05.001.099 ABS neattiecas
o : - _ PA neattiecas
50160473 Pneimatiskais savienotajs, paredzéts apkopes blokam PBTP neattiecas
05.001.099 PC neattiecas
50160471 Ellas vacins apkopes blokam 05.001.099 PP neattiecas
N PUR neattiecas
50161414 Barosanas bloks PVC neattiecas
05.001.130 Stravas vads, divu kontaktu (AT, BE, BG, CH, CN, CZ, TPE neattiecas
DE, DK, ES, FI, FR, GR, HU, ID, IT, NL, NO, PL, PR, PT, Sintétiska ella neattiecas

RO, RU, SE, SK, TR)

05.001.131 Stravas vads, divu kontaktu (Argentina, Brazilija,
Kanada, Kolumbija, Koreja, Meksika, Taivana, ASV)

05.001.132 Stravas vads, divu kontaktu (Lielbritanija, Trija,
Honkonga, Malaizija, Singapara)

05.001.133 Stravas vads, divu kontaktu (Australija, Jaunzélande,
Urugvaja)

05.001.134 Stravas vads, divu kontaktu (Japana)

05.001.135 Stravas vads, divu kontaktu (Indija, Dienvidafrika)

Uzmanibu! Ierici var lietot tikai ar piegadato stravas
adapteri un stravas vadu. Pievienojiet tikai barosanas
avotam ar zeméjumu, nominalo spriegumu no 100 lidz
240 V un tikla frekvenci 50 vai 60 Hz.
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