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Jvadas
Bendra informacija

Ivadas

Su Siomis naudojimo instrukcijomis susijusios jtaisy
sistemos yra:

05.001.099, Techninés priezidros jtaisas, skirtas , Electric
Pen Drive” (EPD) ir ,Air Pen Drive” (APD) (jskaitant
05.001.094)

05.001.089 Adapteris, skirtas techninés priezitros jtaisui
jungti su , Air Pen Drive”

05.001.064 Adapteris, skirtas techninés priezitros jtaisui
jungti su bory tvirtinimo priedais XL ir XXL

Konkrecius apimamus prietaisus zr. skyriuje ,Informacija
apie uzsakyma”.

Isamias instrukcijas naudotojui ir informacija apie atsargumo
priemones papildomai Zr. prietaiso naudojimo instrukcijoje.

Numatytoji paskirtis

Techninés prieziUros jtaisas — tai elektros ir suslégtojo oro
energija varomas jtaisas, skirtas , Electric Pen Drive”
(EPD) ir ,,Air Pen Drive” (APD) rankiniy instrumenty ir
priedy techninei buklei palaikyti.

Numatytasis naudotojas

Techninés priezilros jtaisas skirtas naudoti sveikatos
priezidros jstaigy pakartotinio apdorojimo skyriy
sveikatos priezitros specialistams.

Indikacijos

Néra konkreciy su techninés priezitros jtaisu siejamy
indikacijy, nes jis nesiliecia su pacientu ir néra
naudojamas per chirurgine procedira.

Kontraindikacijos

Néra konkreciy su techninés priezidros jtaisu siejamy
kontraindikacijy, nes jis nesiliecia su pacientu ir néra
naudojamas per chirurgine procedira.

Tiksliné pacienty grupe

Pacienty populiacijos apribojimuy néra, nes techninés
priezidros jtaisas nesiliecia su pacientu ir néra
naudojamas per chirurgine proceddra.

Tikétina klinikiné nauda

Netaikoma. Jtaisas yra priedas, naudojamas konkretiems
elektriniams jrankiams priziaréti (, Electric Pen Drive” ir
. Air Pen Drive"”), kad jie atlikty norima funkcija.

Galimas nepageidaujamas poveikis, nepageidaujamas
Salutinis poveikis ir liekamoji rizika

Techninés priezidros jtaisas nesiliecia su pacientu ir néra
naudojamas per chirurgine proceddra. ,Synthes” gamina
chirurginius instrumentus, skirtus sriciai paruosti ir
.Synthes” implantams implantuoti. Nepageidaujamas
poveikis / Salutinis poveikis kyla dél implantuojamuyjy
prietaisy, o ne instrumenty. Konkrety implanty
nepageidaujama poveikj / Salutinj poveikj galima rasti
atitinkamy ,,Synthes” implanty naudojimo instrukcijose.

Medicinos prietaisy derinimas

Naudokite techninés priezidros jtaisa tik kartu su
.Electric Pen Drive” / , Air Pen Drive" prietaisais,
nurodytais etiketéje. ISsamios informacijos apie
naudojima, atsargumo priemones, jspéjimus ir Salutinj
poveikj ieskokite prietaiso informaciniame lapelyje.
.DePuy Synthes” neisbandé suderinamumo su kity
gamintojy jtaisais ir tokiais atvejais neprisiima jokios
atsakomybeés.

Apdorojimas pries$ naudojant prietaisa
Jspéjimas: pries naudodami techninés priezitros jtaisa
perskaitykite naudojimo instrukcijas.
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Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Ispéjimai:

* Prietaisa galima naudoti tik su leidziamais
»DePuy Synthes“ tepalais.

* Saugokite prietaisa nuo tiesioginés saulés Sviesos
arba drégmes.

* Prietaisas negali tiesiogiai ar netiesiogiai liestis su

pacientu. Prietaisa leidZziama laikyti ir naudoti tik

uZ operacinés riby.

Neistatykite / nejunkite jokiuy kity daikty, isskyrus

EPD / APD prietaisus ir adapterius, nes mova

galima sugadinti.

* Prietaiso neiSardykite, neatidarykite, nesukurkite
trumpojo jungimo, nemanipuliuokite.

» Kad uztikrintumeéte tinkama techninés prieziaros
itaiso veikima, naudokite tik originalius ,,DePuy
Synthes“ tiekiamus pagalbinius reikmenis.

* Prie$ naudodami prietaisa apziarékite gaminj, ar
nesimato pazeidimy ir nusidévéjimo (pvz.,
neatpazjstami Zenklai, trikstami arba nudile
daliy numeriai, radys ir t. t.). Nenaudokite jokiuy
komponentuy, jei jie pazeisti.

* Visada stebeékite prietaiso temperatiira, kad jis
neperkaisty ir nesuzaloty naudotojo.

* Naudojant auksto daznio (AD) jranga audiniy
koaguliacijai, gali kilti elektromagnetiniy
trukdziy - tokiu atveju laidai turi buti kiek
imanoma labiau atskirti.

Atsargumo priemonés:

* Jei prietaisas sugadintas, kreipkités j ,,DePuy
Synthes* atstova. Nenaudokite pazeisto arba
sugedusio prietaiso. Nusiyskite prietaisa ,,DePuy
Synthes* atstovui, kad suremontuoty.

* Jei ant prietaiso daliy atsirado rudziy,
nebenaudokite jo ir siyskite j ,,DePuy Synthes*
aptarnavimo centra.

* Prietaisa galima naudoti tik ant lygaus, sauso
pavirsiaus, kuris yra pakankamai stiprus
prietaiso svoriui iSlaikyti. Padékite prietaisa ant
neslidaus, stabilaus pagrindo.

* Jeigu prietaisas nukristy ant grindy, gali atskilti jo
fragmenty. Tie fragmentai gali buti astrus ir
pavojingi naudotojui.

* Prietaiso neisardykite, neatidarykite, nesukurkite
trumpojo jungimo, nemanipuliuokite. Suzalojimo
del elektros Soko pavojus!

Garantija ir atsakomybeé

Jrankiy ir priedy garantija neapima jokios zalos, atsirandancios
deél nusidévéjimo, netinkamo naudojimo, netinkamo
apdorojimo ir techninés prieZidros, pazeisto sandariklio, kity
gamintojy nei ,, Synthes” pjovimo jrankiy ir tepaly naudojimo
arba netinkamo sandéliavimo ir transportavimo.

Gamintojas neprisiima atsakomybés uz Zala, atsiradusia
dél netinkamo jrankio naudojimo, neatliktos arba
nejgaliotos techninés priezidros.

Perspéjimas. Gamintojas neprisiims jokios
atsakomybeés uz zala dél neleistinos technineés
prieziiiros ir remonto.

Reikmenys ir tiekimo apimtis

Techninés priezidros jtaiso sistema sudaro pats jtaisas,
pneumatiné jungtis, maitinimo 3altinis, Salies energijos
sistemai pritaikytas maitinimo laidas bei techninés
prieziGros alyvos buteliukas ir filtras.

Vieta bei laikymo ir transportavimo salygos
.Synthes” techninés prieziGros jtaisa laikyti ir naudoti
leidZziama tik uZ operacinés riby.

Naudojant ir laikant, techninés prieziGros jtaisas turi

stovéti ant lygaus ir tvirto pavirsiaus.

Ispéjimai:

* Nelaikykite / nenaudokite $ios jirangos aplinkoje
esant deguonies, azoto oksido ar degiy anestetiky
ir oro misinio.

* Prietaisas skirtas naudoti ir laikyti uZdarose
patalpose. Nenaudokite gaminio prie pat
radiatoriy ar kity Siluma skleidzianc¢iy gaminiy,
nes jie gali paveikti gaminj.

Siuntimui ir transportavimui iStustinkite baka ir naudokite
originalia gamintojo pakuote. Jei pakavimo medziagy
nebeturite, kreipkités j ,DePuy Synthes” biura. Apie
aplinkos salygas laikant ir transportuojant skaitykite 21 psl.

Techninés priezitaros itaisas
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Tepimo procesas

1. Sumontavimas

Pateikta maitinimo 3altinj prijunkite prie maitinimo
Saltiniui skirtos jungties, paskui prie maitinimo Saltinio
prijunkite alies energijos sistemai pritaikyta maitinimo
laida ir jj jjunkite j kistukinj lizda.

Pneumatinés jungties gala jkiskite ] modulio uzpakalingje
puséje esanciag oro tiekimo jungtj; paskui pneumatinés
jungties antgalj prijunkite prie oro tiekimo 3altinio.
Nustatykite 5-10 bary oro tiekimo slégj.

Alyvos baka uzpildykite ,Synthes” techninés priezitros
alyva, 40 ml, skirta EPD ir APD (05.001.095), kaip
aprasyta skyriuje ,PrieziGra ir techniné prieziGra”.

Ispéjimai:

* Techninés prieziuiros jtaisui maitinti nenaudokite
deguonies, azoto oksido ar degiy anestetiky ir oro
misinio. Naudokite tik suslégtaji ora arba
suslégtaji azota.

« Darbinis oro slégis turi bati tarp 5 ir 10 bar. Sio
slégio virsyti negalima.

* Butina iSjungti oro tiekima pries prijungiant ar
atjungiant oro Zarna nuo techninés prieziiiros jtaiso.

Perspéjimas.

* Prietaisa galima naudoti tik su pateiktu maitinimo
adapteriu ir maitinimo laidu. Junkite tik prie
maitinimo Saltinio su jZeminimu, kurio vardine
itampa yra nuo 100 V iki 240 V, tinklo dazniy
diapazonas - 50 arba 60 Hz.

» Uztikrinkite, kad maitinimo laida visada butuy
galima atjungti nuo elektros tinklo.
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2. Techninés prieziiros jtaiso
paleidimas

POWER ON

Jjunkite techninés prieZiGros jtaisa, pultelyje paspausdami
JJUNGIMO / ISJUNGIMO mygtuka (D. Turi pastoviai
Sviesti jsiziebes $viesos diodas POWER ON (Jjungimas).

Jei émé mirkséti arba jsiziebé Sviesos diodas ERROR
A (klaida), skaitykite skyriy ,Gedimy $alinimas”.

Techninés priezitros itaisas Naudojimo instrukcijos DePuy Synthes 5



Tepimo procesas

3. Rankinio instrumento ir priedo
prijungimas

,Electric Pen Drive“ rankinio instrumento
(05.001.010) prijungimas

Rankiniams instrumentams skirta jungtis yra kairiojoje
jtaiso puséje. Norédami prijungti , Electric Pen Drive”
rankinj instrumenta, atidarykite rankinio instrumento
priedy atlaisvinimo jvore. Pridékite rankinj instrumenta
taip, kad priedy tvirtinimo mova bty nukreipta j priekj,
tada nestipriai stumtelékite link jungiamosios detalés, kol
rankinis instrumentas uzsifiksuos.

,Air Pen Drive“ rankinio instrumento (05.001.080)

prijungimas

Norint prijungti , Air Pen Drive” rankinj instrumenta,

reikia naudoti techninés prieziaros jtaiso adapterj, skirta

.Air Pen Drive” (05.001.089). Lizdine adapterio dal;

uzstumkite ant jungties kairiojoje techninés priezitros

jtaiso puséje jsitikindami, kad jungties kistukiniai
kontaktai jsiterpe adapterio lizdinés sasajos
kontaktiniuose lizduose, ir tada adapter] pasukite
laikrodZio rodyklés kryptimi. Prijungdami rankinj
instrumenta, reguliavimo jvore nustatykite j kojinio
jungiklio padétj. Paskui rankinj instrumenta oro Zarnos
movos puse pritvirtinkite prie jungties atitaikydami
kistukinius kontaktus j adapterio griovelius, ir tada
rankinj instrumenta pasukite laikrodzio rodyklés kryptimi.

Ispéjimai:

* ,Air Pen Drive“ (APD) reikia tepti per oro jleidimo /
isleidimo anga, o ne per priedy tvirtinimo mova.
Tepimo proceso metu ,,Air Pen Drive* turi bati
nustatytas j kojinio jungiklio padétj. Kitu atveju
tepimo procesas bus blokuojamas.
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Priedy prijungimas

Likusias jungtis galima naudoti priedams prijungti. Kai
reikia prijungti priedus, atsargiai jstumkite prieda, jo
kdgine mova nukreipe link jungiamosios detaleés, ir
pasukite jj pries laikrodzio rodykle, kad uzsifiksuoty.

Bory tvirtinimo priedy XL ir XXL 20° prijungimas
Norint prijungti bory tvirtinimo priedus XL 20°
(05.001.063) ir XXL 20° (05.001.055), reikia naudoti
techninés priezidros jtaiso adapterj boro priedams XL ir
XXL (05.001.064). Kistukine adapterio dalj uzstumkite
ant antrosios i3 kairés jungties, jsitikindami, kad
adapterio kiStukiniai kontaktai jsiterpe jungties lizdinés
sasajos kontaktiniuose lizduose, tada adapter] pasukite
pries laikrodzio rodykle.

Ispéjimai:

+ Adapterj galima naudoti tik su leidziamais
»Depuy Synthes* tepalais.

* Pries pradédami tepimo procesa jsitikinkite, kad
adapteris, priedai ir rankiniai instrumentai
tinkamai sujungti ir yra tinkamoje tepimo padétyje.

* Bory tvirtinimo priedai (05.001.045-05.001.050,
05.001.063, 05.001.055, 05.001.123 ir 05.001.128) ir
kraniotomo priedas (05.001.059) turi biuti tepami
uzrakintoje padétyje. Kitu atveju tepimo
procediira bus nutraukta.

Techninés priezitaros itaisas Naudojimo instrukcijos DePuy Synthes
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Tepimo procesas

4. Kaip paleisti tepimo procesa

Prie$ pradedant tepimo procesa, batina uzdaryti dangt;.
UZdare dangtj, paspauskite mygtuka START (Paleisti)
tepimo proceddrai pradéti. Kai prie visy jungciy prijungti
jtaisai, tepimo procedlra trunka mazdaug tris minutes.

Jei émé mirkséti arba jsiziebé Sviesos diodas ERROR
A\ (klaida), skaitykite skyriy ,Gedimy 3alinimas”.

Ispéjimai:

 Tepimo ciklui sékmingai pasibaigus, ima mirkséti
sviesos diodas READY (paruosta).

* Pries pradéedami tepimo procesa jsitikinkite, kad
alyvos bakas uzpildytas, dangtelis tinkamai
uzdarytas ir kad techninés prieziiiros jtaiso
dangtis uzdarytas.
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5. Rankiniy instrumenty ir priedy
atjungimas

Norédami atjungti ,Electric Pen Drive” rankinj
instrumenta, rodyklés kryptimi pasukite atlaisvinimo
jvore ir rankinj instrumenta nuimkite.

Norédami atjungti ,, Air Pen Drive” rankinj instrumenta, jj
paprasciausiai pasukite pries laikrodzio rodykle ir nuimkite
nuo adapterio. Kai techninés priezitros jtaisas naudojamas
tik ,, Air Pen Drive” techninei prieziQrai, adapteris gali likti
prijungtas prie techninés priezidros jtaiso.

Priedus galima atjungti juos pasukant pries laikrodZio
rodykle jungties viduje ir atsargiai istraukiant.

Rankinis instrumentas ir priedai bus tinkami naudoti juos
sterilizavus.

Techninés priezitros jtaisas

Naudojimo instrukcijos DePuy Synthes
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PrieziGra ir techniné prieziUra

1. Alyvos bako uzpildymas

Alyvos bakui iStustéjus, jsiziebia ir Sviecia Sviesos diodas
ERRORA\ (klaida); tada | baka vél reikia pripilti alyvos.
Atidarykite alyvos baka, jo dangtelj pasukdami pries
laikrodZio rodykle, ir pildykite tik , Synthes” techninés
priezidros alyva, 40 ml, skirta EPD ir APD, 05.001.095.

Ispéjimas: Naudokite tik ,,Synthes“ technineés
prieziuros alyva, skirtg EPD ir APD, 05.001.095, iki
etiketéje nurodytos galiojimo datos. Kitos sudéties
tepalai gali sukelti uzsikirtima, turéti toksiska
poveiki arba daryti neigiama jtaka sterilizavimo
rezultatams.

Perspéjimas. Kai tik bakas istustéjo, i ji supilkite vieng
pilna buteliuka techninés prieziaros alyvos, 40 ml,
skirtos EPD ir APD, 05.001.095. Bako neperpildykite.
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2. Filtro keitimas

Jei kontroliniame langelyje (1) matyti, kad filtre aptikta
alyvos, filtra reikia pakeisti. Rekomenduojame filtrg keisti
kiekviena karta, kai tik reikia pripilti alyvos.

Kai keiciate filtra, atidarykite dangtj, isSimkite sena filtra ir
techninés priezidros jtaiso apacioje jklokite nauja filtra.

Perspéjimas. Senaji filtra ir tuscia ,,Synthes”
techninés prieziiros alyvos, skirtos EPD ir APD,
buteliuka reikia iSmesti pagal nacionalines taisykles.

Pastaba. Techninés prieziaros rinkinj, 05.001.094,
sudaro 1 buteliukas ,,Synthes“ techninés priezituros
alyvos, 05.001.095, ir 1 atsarginis filtras.
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PrieziGra ir techniné prieziUra

3. Valymas

Kad bty lengviau prieiti valant, galima nuimti dangtj,
abiejose jtaiso pusése atsukant fiksavimo varztus.
Svarbu, kad abu fiksavimo varztai baty tinkamai jterpti ir
priverzti, kai dangtis vél primontuojamas.

Prie$ valant, prietaisa reikia atjungti. Techninés priezitros
jtaisa ir adapterius valykite, juos nusluostydami Svaria,
minksta ir neptkuota $luoste, sudrékinta neutralaus pH
plovikliu arba alkoholiniu dezinfekantu, kuris yra
jtrauktas j VAH (Vokietijos higienos asociacijos)
dezinfekanty atitikties sarasa, registruotas pagal EPA
(JAV Aplinkos apsaugos agentaros) reikalavimus arba
pripazintas vietiniu mastu. Vadovaukités gamintojo
pateikta instrukcija. Gerai nusausinkite.

Ispéjimas:

Perspéjimas.

Remontas ir techninés paslaugos
Jei techninés prieziros jtaiso veikimas sutriko, daugiau jo
nebenaudokite ir grazinkite ,DePuy Synthes” pataisyti.

Jei jrankio sutaisyti nebejmanoma arba neapsimoka, jj
reikia iSmesti (zr. kita skyriy , Atlieky Salinimas”).

ISskyrus minétas priezilros ir techninés priezidiros
proceddras, jokiy kity techninés priezitros darby negalite

atlikti savarankiskai ar pavesti treciosioms salims.

Atsargumo priemonés:
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Atlieky salinimas
Daugeliu atvejy sugedusius jkroviklius galima sutaisyti
(zr. skyriy ,Remontas ir techniné prieziara").

Siam prietaisui taikomas Europos direktyvai 2012/19/EB dél
elektros ir elektroninés jrangos atlieky. Siame prietaise yra
medZiagy, kurios turi bati sunaikintos pagal aplinkos apsaugos
reikalavimus. Laikykités nacionaliniy ir vietiniy taisykliy.

Nebenaudojamus prietaisus nusiyskite ,Synthes” vietos
atstovui. Taip uztikrinsite, kad jie bus pasalinti pagal
atitinkamos direktyvos nacionalinj analoga.

Ispéjimas: Uztersty gaminiy nesalinkite kartu su
buitinémis atliekomis.

Atsargumo priemonés:

* Prietaisa reikia iSmesti aplinkai nekenksmingu
budu pagal nacionalines taisykles.

* Senaji filtra ir tuscia ,,Synthes“ technineés
prieziiiros alyvos, skirtos EPD ir APD, buteliuka
reikia iSmesti pagal nacionalines taisykles.

Techninés prieziaros itaisas Naudojimo instrukcijos DePuy Synthes 13



Gedimy Salinimas

Apie rimtus su prietaisu susijusius incidentus reikia
pranesti gamintojui ir salies, kurioje yra naudotojas ir
(arba) pacientas, kompetentingai institucijai.

Problema

Galimos priezastys

Sprendimas

Paspaudus mygtuka START (Paleisti), jsiziebia
Sviesos diodas ERROR ZI\ (klaida).

Mygtukas START (Paleisti) veikia tik uzdarius
dangtj.

Uzdarykite dangtj ir dar karta paspauskite
mygtuka START (Paleisti).

Prie jungties prijungtas bory tvirtinimo priedas
(05.001.045-05.001.050, 05.001.063,
05.001.055, 05.001.123 ir 05.001.128) arba
kraniotomo priedas (05.001.059), taciau
atlaisvinimo jvoré likusi atrakintoje padétyje.
Tai blokuoja tepimo proceddara.

Priedo (05.001.045-05.001.050, 05.001.063,
05.001.055, 05.001.123, 05.001.128 arba
05.001.059) atlaisvinimo jvore pasukite j
uzrakinimo padetj ir dar karta paspauskite
mygtuka START (Paleisti).

| techninés priezidros jtaiso korpusa
netinkamai jterpti arba prie jo priverzti
fiksavimo varztai.

Tinkamai jterpkite abu fiksavimo varztus ir
juos priverzkite.

Tepimo procedros metu techninés priezitros
jtaisas nustoja veikti ir jsiziebia Sviesos diodas
ERROR /I (klaida).

Tepimo procedaros eigoje buvo atidarytas
dangtis.

Uzdarykite dangtj ir tepimo procedara
pakartokite.

Tepimo procedlros metu krinta oro slégis
(< 5 bar).

Atidarykite dangtj, nustatykite nuo
5iki 10 bary slégj ir uzdarykite dangtj. Dar
karta paspauskite mygtuka START (Paleisti).

Pastoviai Sviecia Sviesos diodas ERROR

/N (klaida).

Per Zemas alyvos lygis.

Pripilkite alyvos.

Per Zemas oro slégis (< 5 bar.).

Nustatykite 5-10 bary oro slégj.

.Air Pen Drive” tepamas per priedy tvirtinimo
mova.

LAir Pen Drive” reikia tepti prijungus techninés
prieziGros jtaiso adapterj, skirta , Air Pen Drive”
(05.001.089), ir per oro jleidimo / isleidimo anga.

Tepimo metu , Air Pen Drive” néra nustatytas |
kojinio jungiklio padét;.

Tepimo metu , Air Pen Drive” nustatykite
kojinio jungiklio padétj.

Mirksi $viesos diodas ERROR /I\ (klaida).

Techninés priezidros jtaisas sugedo.

Techninés priezidros jtaisa siyskite j ,DePuy
Synthes” aptarnavimo centra.

Tepimo procedira neprasideda, nors ir
spaudziamas mygtukas START (Paleisti).

Jsiziebia $viesos diodas POWER ON (Jjungimas).

Prie techninés priezilros jtaiso néra prijungta
jokio rankinio instrumento ar priedo arba
sistema ju neaptinka.

Pakartokite rankinio instrumento arba priedy
prijungima (visiskai i$ naujo). Dar karta
paspauskite mygtuka START (Paleisti).

Adapterio mova nusidévéjo arba buvo
sugadinta ir prietaiso nebegalima prijungti.

Mova mechaniskai sugadinta.

Techninés prieziros jtaisa arba adapter;]
siyskite j ,DePuy Synthes” aptarnavimo centra.

Mova blokuoja apnasos.

Valykite techninés priezilros jtaisa ir
adapterius pagal prieziGros ir techninio
aptarnavimo gaires.

Elektriniy jrankiy mova nusidévéjo arba yra
sugadinta ir prietaiso nebegalima prijungti.

Mova mechaniskai sugadinta.

Techninés priezilros jtaisa arba adapter;j
siyskite j ,,DePuy Synthes” aptarnavimo centra.

Mova blokuoja apnasos.

Valykite techninés priezidros jtaisa ir
adapterius pagal priezidros ir techninio
aptarnavimo gaires.

Matomas fizinis techninés priezidros jtaiso ir
adapterio sugadinimas.

Technineés priezidros jtaisas ir adapteris buvo
sterilizuoti, plauti arba skalauti.

Pakeiskite techninés priezidros jtaisa ir
adapterj arba siyskite techninés priezitros
jtaisa arba adapterjj ,DePuy Synthes”
aptarnavimo centra.

Technineés priezidros jtaisas ir adapteris buvo
paveikti didelio karscio.

Pakeiskite techninés priezidros jtaisa ir
adapterj arba siyskite techninés priezitros
jtaisa arba adapterjj ,DePuy Synthes”
aptarnavimo centra.

Techninés priezilros jtaisas ir adapteris nukrito
ant grindy.

Pakeiskite techninés priezidros jtaisa ir
adapterj arba siyskite techninés priezitros
jtaisa arba adapterj j ,DePuy Synthes”
aptarnavimo centra.
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Simboliy paaiskinimas

Atsargiail

Pries naudojant prietaisa, perskaityti
naudojimo instrukcijas

Teisétas gamintojas

Pagaminimo data

Prietaiso negalima merkti j skyst;

Gaminys su dvigubaja izoliacija

Naudoti tik patalpose

Oro jsiurbimas

YREHEEE 8 =

%

Qe Produktas yra UL klasifikuotas pagal JAV ir

c us Kanados reikalavimus.

dél medicinos priemoniy reikalavimus

Maitinimo jtampos jungties poliskumas

” Tai yra UL pripazintas komponentas.
c D us

Siam prietaisui taikomas Europos direktyvai
2012/19/EB dél elektros ir elektroninés
jrangos atlieky. Siame prietaise yra
medziagy, kurios turi bati sunaikintos paga
aplinkos apsaugos reikalavimus. Laikykités
nacionaliniy ir vietiniy taisykliy.

o

Nesterilu

Temperatdros ribos

Santykinio drégnio ribos

Atmosferos slégio ribos

@ | P

e
m
-

Nuorodos numeris

SN Serijos numeris

LOT| Partijos numeris

ISO 7000-27/94 (2009-02)

c € Prietaisas atitinka Reglamento (ES) 2017/745 B Vienety pakuotéje

Medicinos priemoné Europos Bendrijoje

Seguranca

A I Sertifikuota pagal INMETRO Ord. 350

einiand
OCP 0004
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Sistemos specifikacijos

Prietaiso veikimo charakteristikos

.DePuy Synthes” nustaté, kad techninés prieZidiros jtaiso
veikimo charakteristikos ir saugumas atitinka moderniausiy
medicininiy chirurginiy elektriniy prietaisy veikima ir
sauguma bei veikia kaip numatyta naudojant pagal
naudojimo instrukcijas ir etiketése pateikta informacija.

Sis prietaisas atitinka toliau nurodytus standartus:
Elektriné medicinos jranga. 1 dalis. Bendrieji batinosios
saugos ir esminiy eksploataciniy charakteristiky reikalavimai.
IEC 60601-1 (2012) (red. 3.1),

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

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

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

Techniniai duomenys*

Elektriné medicinos jranga. 1-2 dalis.

Gretutinis standartas. Elektromagnetinis suderinamumas —
reikalavimai ir bandymai;

IEC 60601-1-2 (2014) (red. 4.0),

EN 60601-1-2 (2015)

Elektriné medicinos jranga. 1-6 dalis. Gretutinis
standartas. Panaudojamumas.
IEC 60601-1-6 (2010) (red. 3.0) + A1 (2013)

G"‘SSIF/‘%
(H us
Jranga UL klasifikuota tik pagal atitiktj elektros smagio, gaisro

ir mechaninio pavojaus saugos reikalavimams, apibréztiems
ANSI/AAMI ES60601-1 ir CAN/CSA-C22.2 Nr. 60601-1

Techninés prieziuros jtaisas

Svoris: ~ 4700 g

Matmenys:

342 mm /205 mm/ 162 mm

Darbiné jtampa:

24V nuolatiné srové

Apsaugos nuo vandens
patekimo laipsnis:

IP X0

Jsiurbiamo oro slégis:

5-10 bar./70-145 psi

Jsiurbiamo oro kokybé:

filtruojamas oras, 5 um filtras,
neimpregnuotas alyva

TriukSmo lygis veikimo padétyje:

mazdaug 65 dB(A)

Maitinimo Saltinis

Svoris:

~ 130 g (jskaitant kabelj)

Matmenys:

92 mm /40 mm /28 mm

Darbiné jtampa:

100 V nuolatiné srové—-240 V
nuolatiné srove, 50/60 Hz

[Séjimo jtampa:

24 \/ nuolatiné srové

ISéjimo sroveé:

500 mA

Apsaugos laipsnis:

I[P X0

*Techniniams duomenims taikomos leistinosios nuokrypos. Specifikacijos yra
apytikslés ir gali skirtis skirtingiems jrenginiams arba dél elektros energijos

tiekimo svyravimy.
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Aplinkos salygos

Veikimas Laikymas
Temperatara 40°C 40°C
104 °F 104 °F
10°C 10°C
50°F 50°F

Santykinis drégnis

90 %
30%

90 %
30 % ’

Atmosferos slégis

1060 hPa
1,06 bar
700 hPa

1060 hPa
1,06 bar
700 hPa

0,7 bar 0,7 bar
Aukstis virs jdros lygio 0-3000 m 0-3000 m
Transportavimas®
Temperatura Trukmeé Drégnis

-29°C; -20°F 72 val.

nekontroliuojamas

38°C; 100°F 72val.

85 %

60°C; 140°F 6val.

30 %

*produktai buvo isbandyti pagal ISTA 2A

Techninés prieziaros itaisas Naudojimo instrukcijos DePuy Synthes
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Elektromagnetinis suderinamumas

Pridedami dokumentai pagal
IEC 60601-1-2, 2014, red. 4.0

Spinduliuoté

Rekomendacijos ir gamintojo deklaracija. Elektromagnetiné spinduliuoté

Techninés priezitros jtaisas, 05.001.099, yra skirtas naudoti toliau nurodytoje elektromagnetinéje aplinkoje.
Pirkéjas arba naudotojas turi uztikrinti, kad techninés priezitros jtaisas, 05.001.099, buty naudojamas tokioje aplinkoje.

Spinduliuotés bandymas Atitiktis Elektromagnetiné aplinka.
Rekomendacijos

RD spinduliuoteé 1 grupé Techninés prieziGros jtaisas,

CISPR 11 05.001.099, radijo dazniy energija
naudoja tik vidinéms funkcijoms.
Todél jo skleidziama RD spinduliuoté
yra labai nedidelé ir neturéty sukelti
jokiy trukdziy greta esanciai
elektroninei jrangai.

RD spinduliuoté CISPR 11 B klasé Techninés prieziGros jtaisas yra

H N . . o . tinkamas naudoti profesionalios

armoniniy sroviy spinduliavimas A klasé , e L

IEC 61000-3-2 sveikatos priezidros Jst.algq apI|.nk.0J.e,
bet ne namy salygomis ar specialioje

Jtampos svyravimy ir mirgéjimy Netaikoma aplinkoje.

spinduliuoté, IEC 61000-3-3
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Atsparumas (visi prietaisai)

Rekomendacijos ir gamintojo deklaracija. Atsparumas elektromagnetiniams trukdziams

Techninés priezitros jtaisas, 05.001.099, yra skirtas naudoti toliau nurodytoje elektromagnetinéje aplinkoje.
Pirkéjas arba naudotojas turi uztikrinti, kad techninés priezitros jtaisas, 05.001.099, blty naudojamas tokioje aplinkoje.

Atsparumo bandymo IEC 60601 bandymo lygis Atitikties lygis Elektromagnetiné aplinka.

standartas Rekomendacijos

Elektrostatiniai iSlydziai + 8 kV, salytis + 8 kV, salytis Grindys turi bati medinés, betoninés
+ 15 kV, oras + 15 kV, oras ar isklotos keraminemis plytelémis.

IEC 61000-4-2

Jei grindys padengtos sintetine
medziaga, santykinis drégnis turi
bati ne mazesnis kaip 30 %.

Elektriniai spartieji
pereinamieji vyksmai / voros

=+ 2 kV maitinimo
linijjoms

=+ 3 kV maitinimo
linijjoms

Maitinimo tinklo kokybé turi
prilygti komercinés jmonés ar
ligoninés tinklo kokybei.

IEC 61000-4-4

Virsjtampiai + 1 kV is linijos j linija + 1,5 kV is linijos | Maitinimo tinklo kokybé turi
linija prilygti komercinés jmonés ar

IEC 61000-4-5 + 2 kV is linijos ] ligoninés tinklo kokybei.

jzeminima

Netaikoma

Techninés prieziaros itaisas Naudojimo instrukcijos DePuy Synthes 19



Elektromagnetinis suderinamumas

Pridedami dokumentai pagal
IEC 60601-1-2, 2014, red. 4.0

Atsparumo bandymo
standartas

IEC 60601 bandymo
lygis

Atitikties lygis

Elektromagnetiné aplinka.
Rekomendacijos

Jtampos kryciai, trumpieji
pertrdkiai ir jtampos svyravimai
maitinimo tiekimo linijose

IEC 61000-4-11

<5 % UT (0,5 ciklo)
40 % UT (5 ciklai)
70 % UT (25 ciklai)

<5% UTper5s

<5 % UT (0,5 ciklo)
40 % UT (5 ciklai)
70 % UT (25 ciklai)

<5 % UT per5s

Maitinimo tinklo kokybé turi
prilygti komercinés jmonés ar
ligoninés tinklo kokybei. Jei
techninés priezidros jtaiso,
05.001.099, naudotojui reikia
testi darba sutrikus maitinimo
energijos tiekimui,
rekomenduojama techninés
prieziUros jtaisui, 05.001.099,
energija tiekti i$ nenutrikstamo
maitinimo 3altinio.

Pastaba. UT yra kintamosios srovés maitinimo tinklo jtampa pries taikant bandymo lyg;j.

Maitinimo tinklo daznio
(50/60 Hz)
magnetinis laukas

IEC 61000-4-8

30 A/m

200 A/m

Magnetiniai maitinimo tinklo
daznio laukai turéty atitikti
tipinés komercinés jmonés ar
ligoninés aplinkos tipinei vietai
bddinga lyg;.
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Atsparumas (ne gyvybe palaikantys prietaisai)
Rekomendacijos ir gamintojo deklaracija. Atsparumas elektromagnetiniams trukdziams

Techninés priezitros jtaisas, 05.001.099, yra skirtas naudoti toliau nurodytoje elektromagnetinéje aplinkoje.
Pirkéjas arba naudotojas turi uztikrinti, kad techninés priezitros jtaisas, 05.001.099, blty naudojamas tokioje aplinkoje.

Ispéjimas: Sj prietaisa reikia vengti naudoti Salia kitos jrangos arba uzdeéjus ant jos, nes prietaisas gali
netinkamai veikti. Jei taip naudoti biitina, reikia patikrinti, ar Sis prietaisas ir kita jranga tinkamai veikia.

Elektromagnetiné aplinka. Rekomendacijos
Nesiojamuyjy ir mobiliyjy RD ry3iy prietaisy negalima naudoti arciau bet kurios techninés prieziros jtaiso,

05.001.099, dalies, jskaitant kabelius, nei rekomenduojamas skiriamasis atstumas, kuris apskai¢iuojamas pagal
siystuvo dazniui taikoma lygtj.

Atsparumo bandymo IEC 60601 bandymo Atitikties lygis Rekomenduojamas
standartas lygis skiriamasis atstumas ¢
Laidieji RD 3Vrms V1 =10Vrms d=0,35,P

nuo 150 kHz iki 230 MHz nuo 150 kHz iki 80 MHz
IEC 61000-4-6 nuo 150 kHz iki 80 MHz
Spinduliuojamas radijo daznis 3 V/m E1=10V/m d=0,35,P
IEC 61000-4-3 nuo 80 MHz iki 800 MHz ~ nuo 80 MHz iki 800 MHz nuo 80 MHz iki 800 MHz
Spinduliuojamas radijo daznis 3 V/m E2 =10 V/m d=0,7 P
IEC 61000-4-3 nuo 800 MHz iki 2,7 GHz ~ nuo 800 MHz iki 6,2 GHz ~ nuo 800 MHz iki 2,7 GHz

Cia P yra siystuvo gamintojo nurodyta didziausioji vardiné siystuvo i¥éjimo galia vatais (W), o d yra
rekomenduojamas skiriamasis atstumas metrais (m).

Stacionariy RD siystuvy skleidZziamo lauko stipris, nustatomas atliekant vietos
elektromagnetinj tyrima, @ turi bati mazesnis uz atitikties lygj kiekviename dazniy <(

diapazone. b

TrukdZiai gali atsirasti aplink jranga, pazyméta Siuo simboliu:
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Elektromagnetinis suderinamumas
Pridedami dokumentai pagal
IEC 60601-1-2, 2014, red. 4.0

Atsparumo bandymo IEC 60601 bandymo Atitikties lygis Rekomenduojamas
standartas lygis skiriamasis atstumas ¢

1 pastaba. Kai daznis nuo 80 MHz iki 800 MHz, taikomas aukstesniy dazniy diapazonas.

2 pastaba. Sios rekomendacijos gali bati taikomos ne visais atvejais. Elektromagnetinio lauko sklidimui turi jtakos
sugertis (absorbcija) ir atspindziai nuo konstrukcijy, objekty ir Zmoniy.

a Stacionariy siystuvy, pvz., radijo (mobiliojo / belaidzio rysio) telefony, sausumos judriojo radijo rysio aparaty,
meégéjy radijo, AM ir FM radijo transliacijos ir televizijos transliacijos baziniy stociy skleidZziamo lauko stiprio teoriskai
negalima tiksliai prognozuoti. Siekiant jvertinti elektromagnetine aplinka dél stacionariy RD siystuvy, reikia atlikti
vietos elektromagnetinj tyrima. Jei iSmatuotas lauko stipris toje vietoje, kurioje naudojamas techninés priezidros
jtaisas, 05.001.099, virsija taikoma pirmiau nurodyta RD atitikties lygj, reikia stebéti techninés priezitros jtaisa,
05.001.099, arba prietaisa, kuriame jis yra, ar jie veikia normaliai. Jei pastebimas nejprastas veikimas, gali prireikti
papildomy priemoniy, pvz., keisti prietaiso, kuriame yra techninés priezitros jtaisas, 05.001.099, padétj arba vieta.

b Dazniy diapazone nuo 150 kHz iki 80 MHz lauko stipris turi bati mazesnis nei 10 V/m.

¢ Nemanoma, kad galimi trumpesni atstumai uz PMM daznio juosty riby galéty geriau atitikti Sios lentelés parametrus.
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Rekomenduojami skiriamieji atstumai (ne gyvybeés palaikymo prietaisai)
Rekomenduojami skiriamieji atstumai tarp nesiojamuyju ir mobiliyju RD rysio jrenginiy ir techninés
prieziuros jtaiso, 05.001.099.

Techninés priezitros jtaisas, 05.001.099, yra skirtas naudoti elektromagnetinéje aplinkoje, kurioje spinduliuojamy RD

trukdZiai yra kontroliuojami. Techninés priezilros jtaiso, 05.001.099, pirkéjas arba naudotojas gali padéti iSvengti
elektromagnetiniy trukdziy naudodamas techninés priezidros jtaisa, 05.001.099, minimaliu rekomenduojamu

atstumu nuo nesiojamosios ir mobiliosios RD rysio jrangos (siystuvy), kaip nurodyta toliau, atsizvelgiant j didzZiausiaja

rysio jrangos iséjimo galia.

Didziausioji vardineé Skiriamasis atstumas pagal siustuvo daznj
siystuvo iséjimo galia

m
W nuo 150 kHz iki 80 MHz nuo 80 MHz iki 800 MHz nuo 800 MHz iki 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

Siystuvy, kuriy didziausioji vardiné iSéjimo galia auksciau néra nurodyta, rekomenduojama skiriamajj atstuma d
metrais (m) galima apskaiciuoti pagal siystuvo dazniui taikoma lygtj, kai P yra siystuvo gamintojo nurodyta
didZiausioji vardiné siystuvo iséjimo galia vatais (W).

1 pastaba. Kai daznis nuo 80 MHz iki 800 MHz, taikytinas skiriamasis atstumas, skirtas aukstesniy dazniy diapazonui.

2 pastaba. Sios rekomendacijos gali bati taikomos ne visais atvejais. Elektromagnetinio lauko sklidimui turi jtakos
sugertis (absorbcija) ir atspindziai nuo konstrukcijy, objekty ir Zmoniy.

Techninés prieziaros itaisas Naudojimo instrukcijos DePuy Synthes
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Informacija apie uzsakyma

Techninés prieziaros jtaisas ir adapteriai

05.001.099 Techninés priezidros jtaisas, skirtas EPD ir APD (jskaitant
05.001.094)

05.001.095 ., Synthes” techninés priezidros alyva, 40 ml, skirta EPD ir APD

05.001.089 Adapteris, skirtas techninés prieziGros jtaisui jungti su APD

05.001.064 Adapteris, skirtas techninés prieziGros jtaisui jungti su bory

tvirtinimo priedais XL ir XXL

Atsargineés dalys

05.001.094 Techninés priezitros rinkinys, skirtas EPD ir APD

60032599 Dangtis, skirtas technineés priezidros jtaisui, 05.001.099

50160470 Fiksavimo varztas, skirtas techninés priezidros jtaisui, 05.001.099

50160473 Techninés prieziGros jtaiso pneumatiné jungtis 05.001.099

50160471 Alyvos bako dangtelis, skirtas techninés priezidros jtaisui,
05.001.099

50161414 Maitinimo 3altinis

05.001.130 Maitinimo laidas, dvipolis (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 Maitinimo laidas, dvipolis (Argentina, Brazilija, Kanada,
Kolumbija, Koréja, Meksika, Taivanas, JAV)

05.001.132 Maitinimo laidas, dvipolis (Didzioji Britanija, Airija, Honkongas,
Malaizija, Singaparas)

05.001.133 Maitinimo laidas, dvipolis (Australija, Naujoji Zelandija, Urugvajus)

05.001.134 Maitinimo laidas, dvipolis (Japonija)

05.001.135 Maitinimo laidas, dvipolis (Indija, Piety Afrika)

Perspéjimas. Prietaisag galima naudoti tik su
pateiktu maitinimo adapteriu ir maitinimo laidu.
Junkite tik prie maitinimo Saltinio su jZeminimu,
kurio vardiné jtampa yra nuo 100 V iki 240 V,
tinklo dazniy diapazonas - 50 arba 60 Hz.

Medziagos
Prietaisas (-ai)

Medziaga (-os)

Standartas (-ai)

Techninés priezitros jtaisas Neradijantysis plienas ISO 7153-1
Aliuminis DIN EN 573
ABS netaikoma
CR netaikoma
FPM netaikoma
NBR netaikoma
PA netaikoma
PC netaikoma
PE netaikoma
PUR netaikoma
TPE netaikoma

Atsarginés dalys Nertdijantysis plienas ISO 7153-1
Aliuminis DIN EN 573
Varis ir cinkas netaikoma
(padengtas nikeliu)

ABS netaikoma
PA netaikoma
PBTP netaikoma
PC netaikoma
PP netaikoma
PUR netaikoma
PVC netaikoma
TPE netaikoma
Sintetiné alyva netaikoma
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