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Introduksjon
Generell informasjon

Introduksjon

Tilknyttede enhetssystemer med denne
bruksanvisningen:

05.001.099, Maintenance Unit, for Electric Pen Drive

(EPD) og Air Pen Drive (APD) (inkluderer 05.001.094)
05.001.089 Adapter, for Maintenance Unit, for Air Pen Drive
05.001.064 Adapter, for Maintenance Unit,

for freseansats XL og XXL

Se avsnittet «Bestillingsinformasjon» for aktuelle
spesifikke enheter.

Se 0gsa enhetens bruksanvisning for fullstendige
brukerinstruksjoner og forholdsregler.

Tiltenkt bruk

Maintenance Unit er en enhet for vedlikehold av
handstykker og ansatser til Electric Pen Drive (EPD) og
Air Pen Drive (APD), drevet av elektrisitet og trykkluft.

Tiltenkt bruker

Maintenance Unit er beregnet pa a brukes av
helsepersonell pa reprosesseringsavdelingen pa
helseinstitusjoner.

Indikasjoner

Det er ingen enhetsspesifikke indikasjoner knyttet

til Maintenance Unit, da den ikke er i kontakt med
pasienten og ikke brukes under en kirurgisk prosedyre.

Kontraindikasjoner

Det er ingen enhetsspesifikke kontraindikasjoner knyttet
til Maintenance Unit, da den ikke er i kontakt med
pasienten og ikke brukes under en kirurgisk prosedyre.

Pasientmalgruppe

Det er ingen begrensninger for pasientpopulasjon,
da Maintenance Unit ikke er i kontakt med pasienten
og ikke brukes under en kirurgisk prosedyre

Forventede kliniske fordeler

Ikke aktuelt. Enheten er et tilbehar og brukes til & bidra
til at spesifikke elektroverktay (Electric Pen Drive og
Air Pen Drive) fungerer som tiltenkt.

Mulige ugnskede hendelser, ugnskede bivirkninger
og restrisikoer

Maintenance Unit er ikke i kontakt med pasienten og
brukes ikke under en kirurgisk prosedyre. Synthes
produserer kirurgiske instrumenter som er beregnet

pa a klargjgre bruksstedet og hjelpe med a implantere
Synthes-implantater. De ugnskede hendelsene /
bivirkningene er basert pa implantatenhetene snarere
enn instrumentene. Spesifikke ugnskede hendelser /
bivirkninger for implantatene finnes i bruksanvisningen
til det aktuelle Synthes-implantatet.

Kombinasjon av medisinske enheter

Maintenance Unit skal kun brukes i kombinasjon med
Electric Pen Drive- / Air Pen Drive-enhetene spesifisert pa
merkingen. Se informasjonen om den aktuelle enheten
for detaljer vedrgrende bruk, forholdsregler, advarsler og
bivirkninger. Depuy Synthes har ikke testet kompatibilitet
med enheter fra andre produsenter og patar seg intet
ansvar i slike tilfeller.

Behandling for enheten brukes
Advarsel: Les bruksanvisningen fgr Maintenance
Unit brukes.
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Advarsler og forholdsregler

Advarsler:

Enheten kan kun brukes med autoriserte

Depuy Synthes-smgremidler.

Ikke utsett enheten for direkte sollys eller
fuktighet.

Enheten ma ikke komme i direkte eller indirekte
kontakt med pasienten. Det er bare tillatt

a oppbevare og bruke enheten utenfor
operasjonsstuen.

Ingen andre gjenstander enn EPD-/APD-enheter og
-adaptere skal settes inn i / kobles til, da koblingen
kan bli skadet.

Enheten skal ikke demonteres, apnes, kortsluttes
eller manipuleres.

For a sikre at Maintenance Unit fungerer som

den skal, ma du kun bruke originalt tilbehor

fra Depuy Synthes.

Inspiser produktet visuelt med henblikk pa skade
og slitasje (f.eks. ugjenkjennelige merker,
manglende eller fjernede delenummer, rust osv.)
fer enheten tas i bruk. Ikke bruk noen komponent
som apenbart er skadet.

Overvak alltid enhetens temperatur for 4 unnga
overoppheting og mulige skader pa brukeren.
Bruk av HF-utstyr (hayfrekvent utstyr) for
vevskoagulering kan forarsake elektromagnetisk
interferens - i slike tilfeller skal kabler holdes
lengst mulig unna.

Forholdsregler:

Kontakt Depuy Synthes-representanten hvis
enheten er skadet. En skadet eller defekt enhet
skal ikke brukes. Send enheten til Depuy Synthes-
representanten for reparasjon.

Enheter som har korroderte deler, skal ikke lenger
brukes, men sendes til Depuy Synthes-
servicesenteret.

Enheten skal kun betjenes pa et jevnt og tort
underlag som er sterkt nok til a baere vekten.
Plasser enheten pa et stabilt antiskli-underlag.
Hvis enheten faller i gulvet, kan det hende at
fragmenter knekkes av. Dette utgjor en fare for
brukeren, da fragmentene kan vare skarpe.
Enheten skal ikke demonteres, apnes, kortsluttes
eller manipuleres. Risiko for skader grunnet
elektrisk stat!

Garanti/ansvar

Garantien for verktay og tilbehgr dekker ikke noen
som helst skader som fglge av slitasje, feil bruk,

feil reprosessering og vedlikehold, skadede tetninger,
bruk av kutteverktgy og smgremidler fra andre enn
Synthes, eller feil oppbevaring og transport.
Produsenten skal ikke holdes ansvarlig for skader
som falge av feil bruk, manglende eller uautorisert
vedlikehold eller service utfert pa verktayet.
Forholdsregel: Produsenten skal ikke holdes
ansvarlig for skader forarsaket av uautorisert
service og reparasjon.

Tilbehgr / hva som leveres

Maintenance Unit bestar av selve enheten,
trykkluftforbindelsen, stremforsyningen,

en landsspesifikk strgmledning samt en flaske
med Maintenance Oil og filteret.

Plassering, oppbevaring og transport
Synthes Maintenance Unit skal kun oppbevares
og brukes utenfor operasjonsstuen.

Maintenance Unit skal plasseres pa et rett og fast

underlag for bruk og oppbevaring.

Advarsler:

+ Ikke oppbevar/bruk dette utstyret i nervear av
oksygen, lystgass eller en blanding av antennelige
anestesimidler og luft.

» Enheten skal brukes og oppbevares i lukkede rom.

Ikke bruk produktet i umiddelbar nerhet til
radiatorer eller andre varmeavgivende produkter,
da slike kan pavirke produktet.

Tom tanken og bruk originalemballasjen for frakt og
transport. Hvis emballasjematerialet ikke lenger er
tilgjengelig, kontakt Depuy Synthes-kontoret. Se side 21
for miljgbetingelser for oppbevaring og transport.

Maintenance Unit Bruksanvisning DePuy Synthes
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Smgreprosessen

1. Installasjon

Koble den medfglgende strgmforsyningen til
strgmforsyningsforbindelsen, og koble deretter den
landsspesifikke stramledningen til stramforsyningen og
en stikkontakt.

Koble enden av trykkluftforbindelsen inn i luftkoblingen
pa baksiden av modulen. Koble deretter nippelen

for trykkluftforbindelsen til luftforsyningen. Still inn
lufttrykket for luftforsyningen til 5-10 bar.

Fyll oljetanken med Synthes Maintenance Oil, 40 ml,
for EPD og APD (05.001.095), som beskrevet i kapittelet
«Pleie og vedlikehold».

Advarsler:

* Ikke bruk oksygen, lystgass eller en blanding av
antennelige anestesimidler og luft til a betjene
Maintenance Unit. Bruk kun trykkluft eller
komprimert nitrogen.

* Lufttrykket under bruk ma veere pa mellom 5 og
10 bar. Ikke overskrid trykket.

* Luftforsyningen ma vaere avslatt for luftslangen
kobles til eller fra Maintenance Unit.

Forholdsregel:

* Enheten kan kun brukes med den medfglgende
stremadapteren og stremledningen. Skal kun
tilkobles en stramforsyning med jording, en
nominell spenning pa mellom 100 og 240 V og en
frekvens pa 50 eller 60 Hz.

 Serg alltid for at stremledningen gyeblikkelig kan
kobles fra nettstremforsyningen.
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2. Starte Maintenance Unit

Trykk pa AV/PA-knappen (D pa tastaturet for & sla
Maintenance Unit pa. POWER ON (STR@M PA)-lampen
skal alltid lyse.

Hvis ERRORA(FEIL)-Iampen blinker eller lyser,
se kapittelet «Feilsgking».

POWER ON

Maintenance Unit Bruksanvisning DePuy Synthes
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Smgreprosessen

3. Koble til handstykke og ansats

Koble til handstykket for Electric Pen Drive
(05.001.010)

Koblingen for handstykker er pa enhetens venstre side.
Apne frigjgringshylsen for ansatser p& handstykket for
a koble til handstykket for Electric Pen Drive. Plasser det
med ansatskoblingen pekende forover, og skyv deretter
handstykket med et lett trykk mot koblingen til
handstykket lases pa plass.

Koble til handstykket for Air Pen Drive (05.001.080)
Handstykket for Air Pen Drive kobles til ved & bruke
adapteren for Maintenance Unit for Air Pen Drive
(05.001.089). Plasser adapterens hunnside pa koblingen
pa venstre side av Maintenance Unit, og sgrg for at
pinnene pa koblingen lases fast i koblingen med spor
pa adapteren, og vri deretter adapteren mot hgyre.

Still justeringshylsen til fotbryterposisjonen for

a feste handstykket. Monter deretter handstykkets
luftslangekoblingsside til koblingen ved & plassere
pinnene inn i sporene pa adapteren og vri

handstykket mot hayre.

Advarsler:

* Air Pen Drive (APD) ma smeres gjennom
luftinnlepet/-utlgpet, og ikke gjennom
ansatskoblingen. Air Pen Drive ma stilles
til fotbryterposisjon under smgreprosessen.
Hvis ikke vil smereprosessen bli blokkert.
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Koble til ansatsene

De gjenvaerende kontaktene kan brukes for ansatser.
For & koble til ansatsene skyver du ansatsen forsiktig
med konuskoblingen rettet mot kontaktkoblingen
0g vrir ansatsen mot venstre for & lase den pa plass.

Koble til freseansatsene XL og XXL 20°

Du ma bruke adapteren for Maintenance Unit for
freseansatsene XL og XXL (05.001.064) for & koble
til freseansatsene XL 20° (05.001.063) og XXL 20°
(05.001.055). Plasser adapterens hannside pa den
andre koblingen fra venstre, og sgrg for at pinnene
pa adapteren lases fast i koblingen med spor pa
koblingen, og vri deretter adapteren mot venstre.

Advarsler:

» Adapteren kan kun brukes for autoriserte
Depuy Synthes-smgremidler.

* Sgrg for at adapteren, ansatsene og handstykkene
er ordentlig festet og i riktig posisjon for smering
far du starter smgreprosessen.

» Freseansatser (05.001.045-05.001.050, 05.001.063,
05.001.055, 05.001.123 og 05.001.128) og
kraniotomiansats (05.001.059) ma smeres i last
posisjon. Hvis ikke stopper smgreprosedyren.

Maintenance Unit Bruksanvisning DePuy Synthes
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Smgreprosessen

4. Starte smgreprosessen

Lokket ma veere lukket far du starter smareprosessen.
Nar lokket er lukket, trykker du pa START-knappen

for & starte smgreprosedyren. Smareprosedyren tar ca.
3 minutter & gjennomfare nar alle kontaktene

er montert.

Hvis ERROR 2 (FEIL)-lampen blinker eller lyser,
se kapittelet «Feilsgking».

Advarsler:

* READY (KLAR)-lampen lyser nar smgreprosessen
er fullfart.

» Sarg for at oljetanken er fylt, at hetten er ordentlig
lukket og at lokket pa Maintenance Unit er lukket
for du starter smgreprosessen.

POWER ON
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5. Fjerne handstykkene og ansatsene

For & fjerne Electric Pen Drive-handstykket ma du
vri frigjgringshylsen som angitt av pilen, og fjerne
handstykket.

For & fjerne Air Pen Drive-handstykket vrir du ganske
enkelt handstykket mot venstre og fjerner det fra
adapteren. Nar Maintenance Unit kun brukes til
vedlikehold av Air Pen Drive, er det mulig a la
adapteren veere igjen i Maintenance Unit.

Ansatsene kan fjernes ved & vri dem mot hgyre
i koblingen og trekke dem forsiktig ut.

Handstykket og ansatsene er klare til bruk etter
steriliseringsprosessen.

Maintenance Unit Bruksanvisning DePuy Synthes
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Pleie og vedlikehold

1. Fylle oljetanken

Hvis oljetanken er tom, lyser ERROR A\ (FEIL)-lampen,
og du ma fylle pa olje. Oljetanken apnes ved a vri lokket
mot venstre. Bruk kun Synthes Maintenance Oil, 40 ml,
for EPD og APD, 05.001.095, til a fylle opp.

Advarsel: Synthes Maintenance Oil, for EPD og
APD, 05.001.095, ma kun brukes frem til
utlgpsdatoen trykt pa etiketten. Smegremidler med
andre sammensetninger kan forarsake fastkjoring,
kan ha en toksisk effekt eller kan ha en negativ
innvirkning pa steriliseringsresultater.

Forholdsregel: Sa snart tanken er tom, fyller du
opp med én maksimal flaske med Maintenance Oil,
40 ml, for EPD og APD, 05.001.095. Tanken ma ikke
overfylles.
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2. Skifte ut filteret

Filteret ma skiftes ut hvis du kan se olje i filteret gjennom
inspeksjonsvinduet (1). Vi anbefaler a skifte ut filteret
hver gang du etterfyller olje.

Filteret skiftes ut ved & apne lokket, fjerne det gamle
filteret og feste det nye filteret nederst i Maintenance Unit.

Forholdsregel: Det gamle filteret og den tomme
flasken med Synthes Maintenance Oil, for EPD og
APD, ma avhendes i henhold til nasjonale
bestemmelser.

Merk: Vedlikeholdssettet 05.001.094 inneholder én
flaske med Synthes Maintenance Oil 05.001.095 og
ett reservefilter.

Maintenance Unit Bruksanvisning DePuy Synthes
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Pleie og vedlikehold

3. Rengjgring

Det er mulig a fjerne lokket for a fa lettere tilgang ved
rengjering ved a skru opp festeboltene pa begge sider
av enheten. Sgrg for at begge festeboltene blir riktig
innsatt og strammet nar lokket monteres igjen.

Enheten ma vaere frakoblet strgm far den rengjares.
Maintenance Unit og adapterne rengjgres ved a tarke
dem av med en ren, myk og lofri klut fuktet med et
pH-ngytralt vaskemiddel eller med et alkoholbasert
desinfeksjonsmiddel som enten er VAH (Verbund fur
Angewandte Hygiene)-registrert, EPA (Environmental
Protection Agency)-registrert eller lokalt anerkjent.
Folg instruksjonene til produsenten. Ma terkes godt.

Advarsel:

Forholdsregel:

Reparasjoner og teknisk service

Hvis Maintenance Unit svikter, skal den ikke lenger
brukes, men sendes tilbake til Depuy Synthes for
reparasjon.

Hvis det ikke lenger er mulig eller gjennomfarbart
a reparere verktayet, skal det avhendes (se det neste
kapittelet, «Avhending»).

Med unntak av ovennevnte stell- og
vedlikeholdsprosedyrer ma verken brukeren eller

tredjeparter utfare ytterligere vedlikehold.

Forholdsregler:
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Avhending
Defekte ladere kan i de fleste tilfeller repareres
(se avsnittet «Reparasjoner og teknisk service»).

EU-direktivet 2012/19/EF vedrarende elektrisk og
elektronisk avfall (WEEE) gjelder for denne enheten.
Enheten inneholder materialer som skal avhendes

i henhold til miljgvernkrav. Vennligst fglg nasjonalt
og lokalt regelverk.

Send enheter som ikke lenger brukes, til den lokale
Synthes-representanten. Dette sikrer at det avhendes

i henhold til den nasjonale anvendelsen av det aktuelle
direktivet.

Advarsel: Kontaminerte produkter skal ikke
avhendes sammen med husholdningsavfall.

Forholdsregler:

* Enheten skal avhendes pa en miljgvennlig mate
og i henhold til nasjonale regelverk.

» Det gamle filteret og den tomme flasken med
Synthes Maintenance Oil, for EPD og APD, ma
avhendes i henhold til nasjonale bestemmelser.

Maintenance Unit Bruksanvisning DePuy Synthes
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Feilsgking

Alle alvorlige hendelser som har oppstatt i forbindelse
med enheten, skal rapporteres til produsenten og den
aktuelle myndigheten i landet som brukeren og/eller

pasienten befinner seg i.

Problem

Mulige arsaker

Lgsning

ERROR&(FEIL)—Iampen lyser ndr startknappen
trykkes.

START-knappen virker kun nar lokket er
lukket.

Lukk lokket og trykk pa START-knappen igjen.

En freseansats (05.001.045-05.001.050,
05.001.063, 05.001.055, 05.001.123 og
05.001.128) eller kraniotomiansats
(05.001.059) er plassert pa koblingene,
men frigjgringshylsen er i ulast-posisjonen.
Dette blokkerer smgreprosedyren.

Vri ansatsens (05.001.045-05.001.050,
05.001.063, 05.001.055, 05.001.123,
05.001.128 eller 05.001.059) frigjeringshylse
inn i last-posisjonen og trykk pa START-
knappen igjen.

Festeboltene er ikke riktig innsatt eller
strammet inn i huset til Maintenance Unit.

Sett begge festeboltene riktig inn og stram
dem.

Maintenance Unit stopper
under smgreprosedyren,
og ERROR N (FEIL)-lampen lyser.

Lokket er blitt apnet under smareprosedyren.

Lukk lokket og gjenta smareprosedyren.

Lufttrykket faller (< 5 bar) under
smareprosedyren.

Apne lokket, still inn trykket til 5-10 bar og
lukk lokket. Trykk pa START-knappen igjen.

ERROR&(FEIL)—Iampen lyser kontinuerlig.

Oljenivaet er for lavt.

Fyll opp med olje.

Lufttrykket er for lavt (< 5 bar).

Still inn lufttrykket til 5-10 bar.

Air Pen Drive smgres gjennom
ansatskoblingen.

Air Pen Drive ma smares med adapteren for
Maintenance Unit for Air Pen Drive
(05.001.089) og gjennom luftinnlgpet/-utlgpet.

Air Pen Drive er ikke stilt til
fotbryterposisjon under smaring.

Still Air Pen Drive til fotbryterposisjon under
smgring.

ERROR&(FEIL)—Iampen blinker.

Maintenance Unit er defekt.

Send Maintenance Unit til Depuy Synthes-
servicesenteret ditt.

Smgreprosedyren starter ikke til tross for at
start-knappen er blitt trykket. POWER ON
(STR@M PA)-lampen lyser.

Intet handstykke eller ansats er koblet
til Maintenance Unit eller registrert.

Koble til handstykket eller ansatsene pa nytt
(fullstendig). Trykk pa start-knappen igjen.

Adapterkoblingen er slitt eller skadet, og
enheten kan ikke festes.

Koblingen har mekaniske skader.

Send Maintenance Unit eller adapteren til
Depuy Synthes-servicesenteret.

Koblingen er blokkert av rester.

Rengjgr Maintenance Unit og adapterne
i henhold til retningslinjene for stell og
vedlikehold.

Power Tools-enhetens kobling er slitt eller
skadet, og enheten kan ikke festes.

Koblingen har mekaniske skader.

Send Maintenance Unit eller adapteren
til Depuy Synthes-servicesenteret.

Koblingen er blokkert av rester.

Rengjer Maintenance Unit og adapterne
i henhold til retningslinjene for stell
og vedlikehold.

Synlige fysiske skader pa Maintenance Unit og
adapteren.

Maintenance Unit og adapteren
ble sterilisert, vasket eller skylt.

Skift ut Maintenance Unit og adapteren,
eller send Maintenance Unit eller adapteren
til Depuy Synthes-servicesenteret.

Maintenance Unit og adapteren ble
utsatt for hgy varme.

Skift ut Maintenance Unit og adapteren,
eller send Maintenance Unit eller adapteren
til Depuy Synthes-servicesenteret.

Maintenance Unit og adapteren ble
mistet i gulvet.

Skift ut Maintenance Unit og adapteren,
eller send Maintenance Unit eller adapteren
til Depuy Synthes-servicesenteret.
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Symbolforklaring

Forsiktig

Les bruksanvisningen far enheten brukes

Autorisert produsent

Produksjonsdato

lkke nedsenk enheten i vaesker

Produktet er dobbeltisolert

Kun til innendars bruk

YREHEEE 8 =

Luftinnlgp
O-G—@ Forsyningsspenningskontaktens polaritet

oM, Produktet er Ul-klassifisert til kravene i bade
c us USA og Canada

c € Enheten oppfyller kravene i forordningen for
medisinske enheter (EU) 2017/745

G“ us

o

@ | P

e
m
-

LOT

=

Seguranca

TOVRhein jand :
OCP 0004

Dette er en Ul-anerkjent komponent.

EU-direktivet 2012/19/EF vedrarende

elektrisk og elektronisk avfall (WEEE) gjelder

for denne enheten. Enheten inneholder
materialer som skal avhendes i henhold til
miljgvernkrav. Vennligst fglg nasjonalt og
lokalt regelverk.

Usteril

Temperaturomrade

Omrade for relativ luftfuktighet

Omrade for atmosfaeriske trykk

Referansenummer

Serienummer

Lotnummer

Emballasjeenhet

ISO 7000-27/94 (02/2009)

Medisinsk enhet i EF

Sertifisert iht. INMETRO-forordning 350

Maintenance Unit Bruksanvisning DePuy Synthes
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Systemspesifikasjoner

Enhetens ytelsesegenskaper

Depuy Synthes har etablert ytelsen og sikkerheten

til Maintenance Unit, og den er et topp moderne
medisinsk kirurgisk elektroverktay som fungerer som
tiltenkt i henhold til bruksanvisningen og merkingen.

Enheten er i samsvar med de folgende standardene:

Elektromedisinsk utstyr — Del 1: Generelle krav for
grunnleggende sikkerhet og essensiell ytelse:

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

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

Tekniske data*

Elektromedisinsk utstyr — Del 1-2:

Sidestilt standard: Elektromagnetiske forstyrrelser —
Krav og tester:

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

EN 60601-1-2 (2015)

Elektromedisinsk utstyr — Del 1-6:
Sidestilt standard: Brukbarhet:
IEC 60601-1-6 (2010) (utg. 3.0) + A1 (2013)

G"‘SSIF/‘%

c us

Ul-klassifisert med hensyn til elektrisk stat,
brann og mekaniske farer kun i henhold til
ANSI/AAMI ES60601-1 og
CAN/CSA-C22.2 nr. 60601-1

Maintenance Unit

Vekt: ~4700 g

Dimensjoner:

342 mm /205 mm/ 162 mm

Driftsspenning:

24V likestrgm

Beskyttelsesgrad mot
vanninntrengning:

IPXO

Innlgpslufttrykk:

5-10 bar / 70-145 psi

Innlgpsluftkvalitet:

Filtrert luft 5 um, uoljet

Lydniva i driftsposisjon: ca. 65 dB(A)
Stremforsyning
Vekt: ~130 g (inkludert kabel)

Dimensjoner:

92 mm /40 mm /28 mm

Driftsspenning:

100-240 V vekselstrgam, 50/60 Hz

Utgangsspenning:

24V likestrgm

Utgangsstrgm:

500 mA

Beskyttelsesgrad:

IPXO0

*Tekniske data er gjenstand for toleranser. Spesifikasjonene er omtrentlige og
kan variere fra én enhet til en annen eller som falge av

strgmforsyningsfluktuasjoner.

16 DePuy Synthes Bruksanvisning Maintenance Unit



Miljebetingelser

Drift Oppbevaring
Temperatur 40 °C 40 °C
104 °F 104 °F
10 °C 10 °C
50 °F 50 °F

Relativ luftfuktighet

90 %
30 %

90 %
30 % ’

Atmosfaeretrykk

1060 hPa
1,06 bar
700 hPa

1060 hPa
1,06 bar
700 hPa

0,7 bar 0,7 bar
Hoyde over havet 0-3000 m 0-3000 m
Transport*
Temperatur Varighet Luftfuktighet
-29 °C; =20 °F 72t ukontrollert
38 °C; 100 °F 72 t 85 %
60 °C; 140 °F 6t 30 %

*produktene er blitt testet i henhold til ISTA 2A

Maintenance Unit Bruksanvisning DePuy Synthes
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Elektromagnetisk kompatibilitet

Medfglgende dokumenter i henhold til
IEC 60601-1-2, 2014, utg. 4.0

Straling
Rettledning og produsenterklering — elektromagnetisk straling

Maintenance Unit 05.001.099 er beregnet for bruk i det elektromagnetiske miljget som er spesifisert nedenfor.
Kunden eller brukeren av Maintenance Unit 05.001.099 skal sgrge for at den brukes i et slikt milja.

Stralingstest Samsvar Elektromagnetisk

milje - rettledning
RF-straling Gruppe 1 Maintenance Unit 05.001.099 bruker
CISPR 11 RF-energi kun til interne funksjoner.

Derfor er systemets RF-straling sveert
lav, og den vil sannsynligvis ikke
forarsake interferens pa elektronisk
utstyr i naerheten.

RF-straling CISPR 11 Klasse B Maintenance Unit er egnet for bruk

Harmonisk straling IEC 61000-3-2 Klasse A ! proflESJoneIIe he|s§|nst|tu519n§mlljraer,
men ikke for helsetjenester i hjemmet

Spenningssvingninger/ Ikke aktuelt eller spesielle miljger.

flimmerstraling IEC 61000-3-3
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Immunitet (alle enheter)

Rettledning og produsenterklering - elektromagnetisk immunitet

Maintenance Unit 05.001.099 er beregnet for bruk i det elektromagnetiske miljget som er spesifisert nedenfor.
Kunden eller brukeren av Maintenance Unit 05.001.099 skal sgrge for at den brukes i et slikt milja.

Immunitetsteststandard

IEC 60601-testniva

Samsvarsniva

Elektromagnetisk miljg —
rettledning

Elektrostatisk utladning (ESD)

+ 8 kV kontakt

+ 8 kV kontakt

Gulv skal vaere av tre, betong

+ 15 kV luft + 15 kV luft eller keramiske fliser. Hvis gulvet
IEC 61000-4-2 er dekket av syntetisk materiale,
skal den relative luftfuktigheten
vaere minst 30 %
Rask elektrisk + 2 kV for + 3 kV for Nettstrammens kvalitet skal vaere

transient / spenningstopp

IEC 61000-4-4

strgmforsyningslinjer

strgmforsyningslinjer

som for et typisk forretnings-
eller sykehusmiljg.

Spenningsstat

IEC 61000-4-5

+ 1 kV linje til linje

+ 2 kV linje til jord

+ 1,5 kV linje til linje

I/A

Nettstreammens kvalitet skal vaere
som for et typisk forretnings-
eller sykehusmiljg.

Maintenance Unit Bruksanvisning DePuy Synthes 19



Elektromagnetisk kompatibilitet

Medfglgende dokumenter i henhold til

IEC 60601-1-2, 2014, utg. 4.0

Immunitetsteststandard

IEC 60601-testniva

Samsvarsniva

Elektromagnetisk
milje - rettledning

Spenningssenkning, korte
forstyrrelser og
spenningsvariasjoner pa
strgmforsyningslinjer

IEC 61000-4-11

<5 % UT (0,5 sykluser)
40 % UT (5 sykluser)
70 % UT (25 sykluser)

<5 % UTi5sek

<5 % UT (0,5 sykluser)
40 % UT (5 sykluser)
70 % UT (25 sykluser)

<5 % UTi5sek

Nettstremmens kvalitet skal vaere
som for et typisk forretnings-
eller sykehusmilja. Hvis brukeren
av Maintenance Unit 05.001.099
er avhengig av uavbrutt drift
under nettstrembrudd, anbefales
det at Maintenance Unit
05.001.099 far strgsmmen sin fra
en avbruddsfri strgmforsyning.

Merk: UT er vekselstremspenningen for anvendelse av testnivaet.

Stramfrekvensens (50/60 Hz)
magnetfelt

IEC 61000-4-8

30 A/m

200 A/m

Stremfrekvensens magnetfelt
skal vaere pa nivaer som er
karakteristiske for et typisk sted
i et typisk forretnings- eller
sykehusmilja.

20
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Immunitet (ikke livsngdvendige enheter)
Rettledning og produsenterklering - elektromagnetisk immunitet

Maintenance Unit 05.001.099 er beregnet for bruk i det elektromagnetiske miljget som er spesifisert nedenfor.
Kunden eller brukeren av Maintenance Unit 05.001.099 skal sgrge for at den brukes i et slikt milja.

Advarsel: Bruk av denne enheten ved siden av eller stablet med annet utstyr skal unngas, da det kan fare
til feil drift. Hvis det er ngdvendig med slik bruk, bgr denne enheten og det andre utstyret observeres for
a verifisere at de fungerer normalt.

Elektromagnetisk milje - rettledning
Baerbart og mobilt RF-kommunikasjonsutstyr skal ikke brukes naermere noen del av Maintenance

Unit 05.001.099, medregnet kabler, enn den anbefalte separasjonsavstanden beregnet med ligningen som
gjelder for senderens frekvens.

Immunitetsteststandard IEC 60601-testniva Samsvarsniva Anbefalt
separasjonsavstand ¢

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

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

Der P er senderens maksimale nominelle utgangseffekt i watt (W) i henhold til senderens produsent,
og d er den anbefalte separasjonsavstanden i meter (m).

Feltstyrker fra faste RF-sendere som fastsatt av en elektromagnetisk undersgkelse pa stedet, @
skal veere mindre enn samsvarsnivaet i hvert frekvensomrade. b <
()

(o)
A

Interferens kan forekomme i naerheten av utstyr som er merket med fglgende symbol:

Maintenance Unit Bruksanvisning DePuy Synthes
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Elektromagnetisk kompatibilitet
Medfglgende dokumenter i henhold til
IEC 60601-1-2, 2014, utg. 4.0

Immunitetsteststandard IEC 60601-testniva Samsvarsniva Anbefalt
separasjonsavstand ¢

Merknad 1:  Ved 80 MHz og 800 MHz gjelder det hayeste frekvensomradet.

Merknad 2: Disse retningslinjene gjelder kanskje ikke i alle situasjoner. Elektromagnetisk spredning pavirkes
av absorpsjon og refleksjon fra strukturer, gjenstander og personer.

a Feltstyrker fra faste RF-sendere, slik som basestasjoner for radiotelefoni (mobiltelefoner / tradlgse telefoner)
og landmobilradioer, amatgrradio, AM- og FM-radiokringkasting og TV-kringkasting, kan ikke forutsies
teoretisk med ngyaktighet. For & vurdere det elektromagnetiske miljget som fglge av faste RF-sendere, skal
det vurderes a utfgre en elektromagnetisk undersakelse pa stedet. Hvis den malte feltstyrken der Maintenance
Unit 05.001.099 skal brukes, overstiger det gjeldende RF-samsvarsnivaet ovenfor, skal Maintenance
Unit 05.001.099 eller enheten som inneholder den, observeres for a verifisere normal drift. Hvis produktet
ikke fungerer slik det skal, kan det vaere ngdvendig a utfare ytterligere tiltak, slik som a snu eller flytte pa
enheten som inneholder Maintenance Unit 05.001.099.

b | frekvensomradet 150 kHz til 80 MHz skal feltstyrkene vaere mindre enn 10 V/m.

¢ Mulige kortere avstander utenfor ISM-band er ikke ansett for & veere mer anvendelig for denne tabellen.
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Anbefalte separasjonsavstander (ikke livsngdvendige enheter)
Anbefalte separasjonsavstander mellom barbart og mobilt RF-kommunikasjonsutstyr og
Maintenance Unit 05.001.099

Maintenance Unit 05.001.099 er beregnet for bruk i et elektromagnetisk miljg der utstralte RF-forstyrrelser er
kontrollert. Kunden eller brukeren av Maintenance Unit 05.001.099 kan bidra til & forhindre elektromagnetisk
interferens ved a opprettholde en minsteavstand mellom barbart og mobilt RF-kommunikasjonsutstyr (sendere)
0og Maintenance Unit 05.001.099 som anbefalt nedenfor, i henhold til den maksimale utgangseffekten til
kommunikasjonsutstyret.

Nominell maksimal Separasjonsavstand i henhold til senderens frekvens
utgangseffekt fra sender

m

W 150 kHz til 80 MHz 80 MHz til 800 MHz 800 MHz til 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 35cam 35cm 70 cm

10 1,1m 1,1m 2,3m

100 3,5m 35m 7m

For sendere med en maksimal nominell utgangseffekt som ikke star oppfart ovenfor, kan den anbefalte
separasjonsavstanden d i meter (m) beregnes ved a bruke ligningen som gjelder for senderens frekvens,
der P er senderens maksimale nominelle utgangseffekt i watt (W) ifglge senderens produsent.

Merknad 1:  Ved 80 MHz og 800 MHz gjelder separasjonsavstanden for det hgyeste frekvensomradet.

Merknad 2: Disse retningslinjene gjelder kanskje ikke i alle situasjoner. Elektromagnetisk spredning pavirkes av
absorpsjon og refleksjon fra strukturer, gjenstander og personer.
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Bestillingsinformasjon

Maintenance Unit og adaptere Materialer
05.001.099 Maintenance Unit, for EPD og APD Enhet(er) Material(er) Standard(er)
(inkluderer 05.001.094) Maintenance Unit Rustfritt stal ISO 7153-1
Aluminum DIN EN 573
05.001.095 Synthes Maintenance Oil 40 ml for EPD og APD ABS /A
05.001.089 Adapter, for Maintenance Unit, for APD CR I7A
FPM I/A
05.001.064 Adapter, for Maintenance Unit, for freseansats NBR VA
XL og XXL PA I/A
PC I/A
PE I/A
Reservedeler PUR /A
05.001.094 Vedlikeholdssett med olje og filter, for EPD og APD TPE I/A
60032599 Lokk, for Maintenance Unit 05.001.099 Reservedeler Rustfritt stal IS0 7153-1
Aluminum DIN EN 573
50160470 Festebolt, for Maintenance Unit 05.001.099 Kobber-sink (nikkelbelagt) — I/A
50160473 Trykkluftforbindelse, for Maintenance ABS /A
Unit 05.001.099 PA VA
PBTP I/A
50160471 Oljelokk, for Maintenance Unit 05.001.099 PC I/A
50161414 Stremforsyning PP VA
PUR I/A
05.001.130 Stremledning, topolet (AT, BE, BG, CH, CN, CZ, DE, PVC I/A
DK, ES, FI, FR, GR, HU, ID, IT, NL, NO, PL, PR, PT, RO, TPE I/A
RU, SE, SK, TR) Syntetisk olje I/A
05.001.131 Stremledning, topolet (Argentina, Brasil, Canada,
Colombia, Korea, Mexico, Taiwan, USA)
05.001.132 Strgmledning, topolet (Storbritannia, Irland, Hong
Kong, Malaysia, Singapore)
05.001.133 Stremledning, topolet (Australia, New Zealand,
Uruguay)
05.001.134 Stremledning, topolet (Japan)
05.001.135 Stremledning, topolet (India, Ser-Afrika)

Forholdsregel: Enheten kan kun brukes med den
medfalgende stremadapteren og stremledningen.
Skal kun tilkobles en stremforsyning med jording,
en nominell spenning pa mellom 100 og 240 V og en
frekvens pa 50 eller 60 Hz.
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