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Wprowadzenie
Informacje ogdlne

Wprowadzenie

Systemy wyrobéw powiazane z niniejsza instrukcja uzycia:
05.001.099, Jednostka konserwacyjna, do Electric Pen
Drive (EPD) i Air Pen Drive (APD) (obejmuje 05.001.094)
05.001.089 Ztacze posrednie dla jednostki
konserwacyjnej, do Air Pen Drive

05.001.064 Ztacze posrednie, dla jednostki
konserwacyjnej, do nasadki do frezowania XL i XXL

Informacje dotyczace konkretnych wyroboéw z zakresu
stosowania znajduja sie w czesci ,, Informacje dotyczace
zamawiania”.

W celu uzyskania petnych instrukgji dla uzytkownika
i Srodkéw ostroznosci nalezy sie dodatkowo zapoznac
z instrukcja uzycia wyrobu.

Przeznaczenie

Jednostka konserwacyjna jest wyrobem zasilanym
elektrycznie i sprezonym powietrzem, przeznaczonym do
konserwadji rekojesci i nasadek do Electric Pen Drive (EPD)
i Air Pen Drive (APD).

Docelowy uzytkownik

Jednostka konserwacyjna jest przeznaczona do
stosowania przez pracownikéw stuzby zdrowia w oddziale
ponownego przetwarzania w placéwkach stuzby zdrowia.

Wskazania

Nie ma specyficznych dla wyrobu wskazan dotyczacych
jednostki konserwacyjnej, poniewaz nie styka sie ona

z ciatem pacjenta i nie jest uzywana podczas zabiegu
chirurgicznego.

Przeciwwskazania

Nie ma specyficznych dla wyrobu przeciwwskazan
dotyczacych jednostki konserwacyjnej, poniewaz nie styka
sie ona z ciatem pacjenta i nie jest uzywana podczas
zabiegu chirurgicznego.

Grupa docelowa pacjentéw

Nie ma ograniczen dotyczacych populacji pacjentéw,
poniewaz jednostka konserwacyjna nie styka sie z ciatem
pacjenta i nie jest uzywana podczas zabiegu chirurgicznego.

Oczekiwane korzysci kliniczne

Nie dotyczy. Ten wyréb jest akcesorium uzywanym
pomocniczo po to, aby okreslone napedy (Electric Pen
Drive i Air Pen Drive) mogty spetnia¢ funkcje, do ktérych
sa przeznaczone.

Potencjalne zdarzenia niepozadane, dzialania
niepozadane i ryzyko rezydualne

Jednostka konserwacyjna nie styka sie z ciatem pacjenta

i nie jest uzywana podczas zabiegu chirurgicznego. Firma
Synthes produkuje narzedzia chirurgiczne przeznaczone
do przygotowania miejsca wszczepienia oraz jako pomoc
przy wszczepianiu implantéw firmy Synthes. Zdarzenia
niepozadane/dziatania niepozadane s3 zalezne od
implantéw, a nie od narzedzi. Konkretne zdarzenia
niepozadane/dziatania niepozadane dla implantéw mozna
znalez¢ w odpowiednich instrukcjach uzycia implantéw
firmy Synthes.

Polaczenie z innymi wyrobami medycznymi
Jednostka konserwacyjna musi by¢ uzywana wytacznie w
potaczeniu z urzadzeniami Electric Pen Drive/Air Pen Drive
okreslonymi na oznakowaniu. Szczegoty dotyczace
eksploatacji, informacje o srodkach ostroznosci,
ostrzezeniach i skutkach ubocznych mozna znalez¢

w powiazanych informacjach o wyrobie. Firma Depuy
Synthes nie prowadzita badan zgodnosci z wyrobami
dostarczanymi przez innych producentéw i nie ponosi
odpowiedzialnosci za takie stosowanie.

Postepowanie przed uzyciem wyrobu
Ostrzezenie: Przed uzyciem jednostki konserwacyjnej
nalezy przeczytac instrukcje uzycia.
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Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Ostrzezenia:

* Wyréb moze by¢ uzywany wylacznie
z dopuszczonymi Srodkami smarujacymi firmy
Depuy Synthes.

* Nie naraza¢ wyrobu na bezposrednie dzialanie
Swiatla stonecznego lub wilgoci.

* Wyréb nie moze znalez¢ sie w bezposrednim lub
posrednim kontakcie z cialem pacjenta. Wyréb
mozna przechowywac i uzywac wylacznie poza sala
operacyjna.

* Nie wkladac ani nie podlacza¢ zadnych innych
przedmiotéw niz urzadzenia EPD/APD i zlacza
posrednie, poniewaz w przeciwnym razie moze doj$¢
do uszkodzenia zlaczki.

* Nie rozmontowywac wyrobu, nie otwieraé go, nie
powodowa¢é zwarcia ani nie manipulowac przy
wyrobie.

» Aby zapewni¢ prawidlowe dzialanie jednostki
konserwacyijnej, nalezy uzywaé wylacznie
oryginalnych akcesoriéw firmy Depuy Synthes.

* Przed uzyciem wyrobu nalezy przeprowadzié¢
kontrole wzrokowa produktu pod katem uszkodzen
i zuzycia (np. nierozpoznawalne oznaczenia, brak
numeréw czesci lub usuniete numery czesci, korozja
itp.). Nie uzywaé zadnego elementu, jesli widoczne
sa uszkodzenia.

* Nalezy zawsze kontrolowa¢ temperature wyrobu,
aby nie dopusci¢ do przegrzania i mozliwych
obrazen uzytkownika.

» Zastosowanie wyposazenia wykorzystujacego
wysokie czestotliwosci (HF) do koagulacji tkanek
moze powodowa¢é zaklécenia elektromagnetyczne;
w takim przypadku kable powinny by¢ oddzielone
na tyle, na ile to mozliwe.

Srodki ostroznosci:

* Jesli wyrab jest uszkodzony, nalezy sie skontaktowac
z przedstawicielem firmy Depuy Synthes. Nie
uzywac uszkodzonego ani wadliwego wyrobu.
Wystaé wyréb do przedstawiciela firmy Depuy
Synthes do naprawy.

* Jesli wyréb ma skorodowane czesci, nie nalezy go
juz uzywac i nalezy odestac go do centrum obslugi
klienta firmy Depuy Synthes.

* Wyréb moze by¢ uzywany wylacznie na réwnej,
suchej powierzchni, wystarczajaco mocnej do
utrzymania jego ciezaru. Umiesci¢ wyréb na
niesliskiej, stabilnej podstawie.

* Jesli wyréb upadnie na podloge, moga sie oddzielic
jego fragmenty. Stanowi to zagrozenie dla
uzytkownika, poniewaz te fragmenty moga by¢ ostre.

* Nie rozmontowywac wyrobu, nie otwierac go, nie
powodowa¢é zwarcia ani nie manipulowaé przy
wyrobie. Ryzyko obrazen w wyniku porazenia
pradem elektrycznym!

Gwarancja/Odpowiedzialno$é¢

Gwarancja na narzedzia i akcesoria nie obejmuje wszelkich
uszkodzen wynikajacych ze zuzycia, nieprawidtowego
uzytkowania, nieprawidtowego ponownego przetwarzania
i konserwacji, uszkodzenia uszczelek, stosowania narzedzi
tnacych i srodkéw smarujacych innych producentéw niz
firma Synthes lub nieprawidtowego przechowywania

i transportu.

Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za uszkodzenia
wynikajace z nieprawidtowego uzytkowania, zaniedban
przy konserwacji lub serwisowaniu lub nieautoryzowanej
konserwacji lub serwisowania narzedzia.

Srodki ostroznosci: Producent nie ponosi
odpowiedzialnosci za uszkodzenia wynikajace

z nieautoryzowanego serwisowania lub naprawy.

Akcesoria/Zakres dostawy

Jednostka konserwacyjna skfada sie z samego urzadzenia,
ztacza pneumatycznego, zZrédta zasilania, przewodu
zasilania specyficznego dla kraju oraz butelki oleju
konserwacyjnego i filtra.

Lokalizacja, przechowywanie i transport
Jednostka konserwacyjna Synthes moze by¢
przechowywana i eksploatowana wytacznie poza sala
operacyjna.

W celu obstugi i przechowywania umiesci¢ jednostke

konserwacyjna na prostej i stabilnej powierzchni.

Ostrzezenia:

¢ Nie przechowywacé/nie uzywac tego urzadzenia w
obecnosci tlenu, podtlenku azotu ani mieszaniny
zawierajacej palne srodki anestetyczne i powietrze.

* Wyrdb jest przeznaczony do eksploatacji
i przechowywania w zamknietych pomieszczeniach.
Nie uzywac produktu w bezposrednim sasiedztwie
grzejnikéw lub innych produktéw wytwarzajacych
cieplo, poniewaz moga niekorzystnie wplynac na
produkt.

Oproznic zbiornik i uzy¢ oryginalnego opakowania do
wysytki i transportu. Jesli opakowanie nie jest juz dostepne,
skontaktowac sie z biurem firmy Depuy Synthes. Warunki
przechowywania i transportu, patrz strona 21.
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Proces smarowania

1. Instalacja

Podtaczy¢ dostarczony zasilacz w ztaczu zasilania, a
nastepnie podtaczy¢ przewdd zasilania odpowiedni dla
danego kraju do zasilacza i do gniazdka.

Podtaczy¢ koniec ztacza pneumatycznego do ztacza
powietrza z tytu modutu; nastepnie podtaczy¢ ztaczke
podtaczenia pneumatycznego do zasilania powietrzem.
Ustawic ciSnienie powietrza zasilania powietrza na
5-10 bardéw.

Napetnic zbiornik oleju olejem do konserwacji firmy
Synthes, 40 ml do EPD i APD (05.001.095), zgodnie z
opisem w rozdziale Obstuga i konserwacja.

Ostrzezenia:

* Nie uzywac tlenu, podtlenku azotu ani mieszaniny
zawierajacej palne srodki anestetyczne i powietrze
do obstugi jednostki konserwacyjnej. Uzywacé
wylacznie sprezonego powietrza lub sprezonego
azotu.

* Ci$nienie robocze powietrza powinno wynosic¢ od 5
do 10 bar. Nie przekracza¢ ci$nienia.

* Zasilanie powietrzem musi by¢ wylaczone przed
podiaczeniem lub odlaczeniem przewodu
powietrza do lub od jednostki konserwacyjne;j.

Srodki ostroznosci:

* Wyréb moze by¢ uzywany wylacznie z
dostarczonym adapterem zasilania i przewodem
zasilania. Podlacza¢ wylacznie do zZrédla zasilania
z uziemieniem, o napieciu znamionowym od 100 V
do 240 V, o czestotliwosci sieci w zakresie 50 lub
60 Hz.

* Upewnic sie, ze przewodd zasilania mozna zawsze
odlaczy¢ od zasilania sieciowego.
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2. Uruchomié¢ jednostke konserwacji

Nacisna¢ przycisk ON/OFF (Wt/Wyt.) (D na klawiaturze, 1 POWER ON
aby wiaczy¢ jednostke konserwacji. Dioda POWER ON o2
LED powinna pozostawac caty czas wiaczona.

Zapoznac sie z rozdziatem , Rozwiazywanie problemow”,
jesli dioda ERROR/I\ (Btad) miga lub pozostaje caly czas
wigczona.
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Proces smarowania

3. Podlaczy¢ rekojesc i nasadke

Podlaczyc¢ rekojesé Electric Pen Drive (05.001.010)
Ztacze dla rekojesci jest po lewej stronie jednostki. Aby
podfaczy¢ rekojes¢ Electric Pen Drive, otworzy¢ tuleje
zwalniajaca dla nasadek na rekojesci. Umiesci¢ ja za
pomoca ztaczki dla nasadek skierowana do przodu,
nastepnie lekko popchna¢ rekojes¢ w kierunku ztacza, az
rekojes¢ zablokuje sie na swoim miejscu.

Podlaczyc¢ rekojesé Air Pen Drive (05.001.080)

Aby podtaczyc¢ rekojes¢ Air Pen Drive, nalezy uzy¢ ztacza
posredniego dla jednostki konserwacyjnej do Air Pen
Drive (05.001.089). Umiesci¢ zenska strone zfacza
posredniego na ztaczu po lewej stronie jednostki
konserwacyjnej, upewniajac sie, ze styki ztacza
posredniego tacza sie w szczelinowym taczniku na ztaczu
posrednim, a nastepnie obré¢ ztacze posrednie w prawo.
Aby smarowac rekojes¢, ustawic tuleje regulacyjna w
pozycji przetacznika noznego. Nastepnie zamocowac
strone ztaczki przewodu powietrza rekojesci do ztacza,
dopasowujac styki do rowkéw ztacza posredniego i obré¢
rekojes¢ w prawo.

Ostrzezenia:

* Air Pen Drive (APD) nalezy smarowa¢ poprzez
wejécie/wyjscie powietrza, a nie poprzez zlaczke
nasadki. Podczas procesu smarowania Air Pen Drive
musi by¢ ustawiony na pozycje przetacznika
noznego. W przeciwnym razie proces smarowania
zostanie zablokowany.
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Podlaczy¢ nasadki

Pozostate ztacza mozna uzywac do nasadek. Aby
podfaczy¢ nasadki, ostroznie wcisna¢ nasadke ze ztaczem
stozkowym skierowanym w strone ztaczki ztacza i obrécic¢
nasadke w lewo, aby zablokowac ja na miejscu.

Podlaczy¢ nasadki do frezowania XL i XXL 20°

Aby podtaczy¢ nasadke do frezowania XL 20°
(05.001.063) i XXL 20° (05.001.055), nalezy uzy¢ ztacza
posredniego dla jednostki konserwacyjnej do nasadek do
frezowania XL i XXL (05.001.064). Umiesci¢ meska strone
ztacza posredniego na drugim ztaczu od lewej,
upewniajac sie, ze styki ztacza posredniego facza sie w
szczelinowym faczniku na ztaczu posrednim, a nastepnie
obro¢ ztacze posrednie w lewo.

Ostrzezenia:

* Zlacze posrednie moze by¢ uzywane wylacznie do
dopuszczonych srodkéw smarujacych Depuy
Synthes.

* Przed rozpoczeciem procesu smarowania nalezy
sie upewni¢, ze zlacze posrednie, nasadki
i rekojesci sa prawidlowo polaczone i znajduja sie
w odpowiednim polozeniu do smarowania.

¢ Nasadki do frezowania (05.001.045-05.001.050,
05.001.063, 05.001.055, 05.001.123 i 05.001.128)

i nasadke kraniotomu (05.001.059) nalezy
smarowa¢ w pozycji zablokowanej. W przeciwnym
razie procedura smarowania zatrzyma sie.

Jednostka konserwacyjna Instrukcja uzycia DePuy Synthes
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Proces smarowania

4. Rozpoczynanie procesu
smarowania

Przed rozpoczeciem procesu smarowania nalezy zamknac
pokrywe. Po zamknieciu pokrywy nacisna¢ przycisk START,
aby rozpocza¢ procedure smarowania. Procedura
smarowania trwa okoto trzech minut, gdy wszystkie
zfacza zostana zatozone.

Zapoznac sie z rozdziatem , Rozwiazywanie problemow”,
jesli dioda ERRORA: (Btad) miga lub pozostaje caly czas
wigczona.

OstrzezZenia:

* Petla smarowania jest pomys$lnie zakonczona,
kiedy dioda READY zacznie migac.

* Przed rozpoczeciem procesu smarowania nalezy
sie upewnic¢, ze zbiornik oleju jest napetniony,
nakretka prawidlowo zamknieta oraz ze pokrywa
jednostki konserwacyjnej jest zamknieta.

POWER ON
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5. Odlaczy¢ nasadke od rekojesci

Aby usunac rekojes¢ Electric Pen Drive, obroci¢ tuleje

zwalniajaca zgodnie z kierunkiem strzatki i wyjac rekojes¢.

Aby usunac rekojes¢ Air Pen Drive, wystarczy obroci¢
rekojes¢ w lewo i wyjac ze ztacza posredniego. Gdy
jednostka konserwacyjna stuzy wytacznie do konserwacji
Air Pen Drive, mozna pozostawi¢ ztacze posrednie w
jednostce konserwacyjnej.

Nasadki mozna zdejmowac¢, obracajac je w prawo w
zfaczu i ostroznie wyciagajac.

Po procesie sterylizacji rekojes¢ i nasadki sa gotowe do
uzycia.

Jednostka konserwacyjna Instrukcja uzycia DePuy Synthes
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Ochrona i konserwacja

1. Napelni¢ zbiornik oleju

Jesli zbiornik oleju jest pusty, dioda ERROR A\ (Btad)
pozostanie przez caty czas wiaczona. Nalezy uzupetni¢
olej. Otworzy¢ zbiornik oleju obracajac nakretke w lewo i
uzupetni¢ wytacznie olejem do konserwacji firmy Synthes,
40 ml, do EPD i APD, 05.001.095.

Ostrzezenie: Olej do konserwacji firmy Synthes, do
EPD i APD, 05.001.095 stosowa¢ wylacznie do czasu
uplyniecia terminu wazno$ci wydrukowanego na
etykiecie. Srodki poslizgowe o innym skladzie moga
powodowac zablokowanie si¢, moga powodowa¢
dzialanie toksyczne lub moga negatywnie wplywaé
na wyniki sterylizacji.

Srodki ostroznosci: Gdy tylko zbiornik jest pusty,
napetnié go ponownie, uzywajac maksymalnie
jednej butelki oleju do konserwacji, 40 ml do EPD i
APD, 05.001.095. Nie napelnia¢ nadmiernie
zbiornika.
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2. Wymienic¢ filtr

Jesli w oknie kontrolnym (1) mozna wykry¢ olej w filtrze,
nalezy wymienic filtr. Zalecamy wymiane filtra za kazdym
razem, gdy ma zostac¢ dolany olej.

Aby wymieni¢ filtr, otworzy¢ pokrywe, wyjac stary filtr i
zamontowac nowy filtr na spodzie jednostki
konserwacyjnej.

Srodki ostroznosci: Stary filtr i pusta butelke oleju
do konserwacji Synthes, do EPD i APD, nalezy
utylizowa¢ zgodnie z przepisami krajowymi.

Uwaga: Zestaw konserwacyjny 05.001.094 zawiera
1 butelke oleju do konserwacji firmy Synthes
05.001.095 i 1 filtr zapasowy.

Jednostka konserwacyjna Instrukcja uzycia DePuy Synthes
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Obstuga i konserwacja

3. Czyszczenie

Odkrecajac sruby mocujace, znajdujace sie po obu
stronach urzadzenia, mozna zdja¢ pokrywe, aby utatwic
dostep w celu czyszczenia. Podczas ponownego montazu
pokrywy upewnic sie, Zze obie Sruby mocujace sa
prawidtowo wtozone i dokrecone.

Wyréb nalezy odtaczy¢ od zasilania przed czyszczeniem.
Aby wyczysci¢ jednostke konserwacyjna i ztacze posrednie,
nalezy przetrzec je czysta, miekka i niepylaca sciereczka,
zwilzona neutralnym detergentem lub srodkiem
dezynfekujacym na bazie alkoholu, ktéry jest wymieniony
na liscie VAH (Verbund fur Angewandte Hygiene),
zarejestrowany w EPA (Environmental Protection Agency)
lub uznany lokalnie. Postepowac zgodnie z instrukcja
dostarczona przez producenta. Doktadnie wysuszy¢.

Ostrzezenie:

Srodki ostroznosci:

Naprawy i pomoc techniczna

Jedli jednostka konserwacyjna nie dziata prawidtowo, nie
nalezy jej juz uzywac i nalezy ja odesta¢ w celu naprawy
do firmy Depuy Synthes.

Jesli naprawa nie jest juz mozliwa, narzedzie nalezy
wyrzuci¢ (patrz nastepny punkt , Utylizacja”).

Poza wyzej wymienionymi procedurami obstugi i
konserwadji, uzytkownik ani osoby trzecie nie moga
przeprowadzac¢ zadnych dalszych czynnosci
konserwacyjnych.

Srodki ostroznosci:
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Utylizacja
W wiekszosci przypadkéw mozliwa jest naprawa wadliwych
tadowarek (patrz punkt ,Naprawy i pomoc techniczna”).

Ten wyréb podlega dyrektywie Unii Europejskiej 2012/19/
WE w sprawie zuzytego sprzetu elektrycznego i
elektronicznego (WEEE). Wyréb zawiera materiaty, ktére
nalezy usunac w sposéb zgodny z przepisami o ochronie
srodowiska. Nalezy przestrzega¢ krajowych i lokalnych
wymagan.

Wyroby, ktéry nie sa juz uzywane, nalezy przesyta¢ do
lokalnego przedstawiciela firmy Synthes. Takie
postepowanie zapewni ich utylizacje zgodnie z krajowym
zastosowaniem odpowiedniej dyrektywy.

Ostrzezenie: Nie utylizowa¢ zanieczyszczonych
produktéw z odpadami z gospodarstwa domowego.

Srodki ostroznosci:

* Wyréb nalezy utylizowaé w sposé6b przyjazny dla
srodowiska i zgodnie z krajowymi przepisami.

* Stary filtr i pusta butelke oleju do konserwacji
Synthes, do EPD i APD, nalezy utylizowa¢ zgodnie
z przepisami krajowymi.

Jednostka konserwacyjna Instrukcja uzycia DePuy Synthes

13



Rozwigzywanie problemow

Wszelkie powazne zdarzenia zwiazane z wyrobem nalezy
zgtaszac do producenta oraz do wiasciwych organdw na
terenie kraju cztonkowskiego, w ktérym uzytkownik i/lub

pacjent ma siedzibe.

Problem

Mozliwe przyczyny

Srodki zapobiegawcze

Po nacisnieciu przycisku wiaczenia wiacza sie
dioda ERROR/Z!\ (Btad).

Przycisk START dziata wytacznie, gdy pokrywa jest
zamknieta.

Zamkna¢ pokrywe i nacisna¢ ponownie przycisk
START.

Nasadka do frezowania (05.001.045-05.001.050,
05.001.063, 05.001.055, 05.001.123 i
05.001.128) lub nasadka kraniotomu
(05.001.059) jest umieszczona na ztaczach, ale
tuleja zwalniajaca znajduje sie w potozeniu
odblokowanym. Powoduje to zablokowanie
procedury smarowania.

Obrdci¢ tuleje zwalniajaca nasadki
(05.001.045-05.001.050, 05.001.063,
05.001.055, 05.001.123, 05.001.128 lub
05.001.059) do pozycji zablokowanej i ponownie
nacisnac przycisk START.

Sruby mocujace nie sa prawidtowo wiozone lub
dokrecone w obudowie jednostki konserwacyjnej.

Umiesci¢ prawidtowo $ruby mocujace i dokreci¢ je.

Jednostka konserwacyjna zatrzymuije sie podczas
procedury smarowania i wtacza sie dioda ERROR
/\ (Blad).

Pokrywa zostata otwarta podczas procedury
smarowania.

Zamkna¢ pokrywe i powtérzy¢ procedure
smarowania.

Cisnienie powietrza spada (<5 baréw) podczas
procedury smarowania.

Otworzy¢ pokrywe, ustawic cisnienie na 5-10
baréw i zamkna¢ pokrywe. Nacisna¢ ponownie
przycisk START.

Dioda ERROR/\ pozostaje witaczona.

Poziom oleju jest zbyt niski.

Napetni¢ zbiornik oleju.

Zbyt niskie cisnienie powietrza (<5 baréw).

Ustawic cisnienie powietrza na 5-10 baréw.

Smarowanie Air Pen Drive odbywa sie za
posrednictwem ztaczki nasadki.

Smarowanie Air Pen Drive nalezy wykonywac z
uzyciem ztacza posredniego dla jednostki
konserwacyjnej do Air Pen Drive (05.001.089) i
poprzez wlot/wylot powietrza.

Air Pen Drive nie jest ustawiony na pozycje
przetacznika noznego.

Ustawic¢ Air Pen Drive na pozycje przetacznika
noznego.

Dioda ERROR/M\miga.

Jednostka konserwacyjna jest niesprawna.

Przesta¢ jednostke konserwacyjna do centrum
obstugi klienta firmy Depuy Synthes.

Procedura smarowania nie rozpoczyna sie pomimo
nacisniecia przycisku start. Wiacza sie dioda
POWER ON (Zasilanie wiaczone).

Zadna rekojes¢ ani nasadka nie jest podiaczona do
jednostki konserwacyjnej ani nie jest wykrywana.

Ponownie zatozy¢ (catkowicie) rekojes¢ lub
nasadke. Nacisna¢ ponownie przycisk start.

Ztaczka ztacza posredniego jest zuzyta lub
uszkodzona i nie mozna zamocowac wyrobu.

Ztaczka jest uszkodzona mechanicznie.

Przestac jednostke konserwacyjna lub ztacze
posrednie do centrum obstugi klienta firmy Depuy
Synthes.

Ztaczka jest zablokowana przez pozostatosci.

Wyczyscic¢ jednostke konserwacyjna i ztacza
posrednie zgodnie z wytycznymi dotyczacymi
ochrony i konserwacji.

Ztaczka do napeddw jest zuzyta lub uszkodzona i
nie mozna zamocowac urzadzenia.

Ztaczka jest uszkodzona mechanicznie.

Przesta¢ jednostke konserwacyjna lub ztacze
posrednie do centrum obstugi klienta firmy Depuy
Synthes.

Ztaczka jest zablokowana przez pozostatosci.

Wyczyscic¢ jednostke konserwacyjna i ztacza
posrednie zgodnie z wytycznymi dotyczacymi
ochrony i konserwacji.

Widoczne fizyczne uszkodzenie jednostki
konserwacyjnej i ztacza posredniego.

Jednostka konserwacyjna i ztacze posrednie
zostaty poddane sterylizacji, byty myte lub ptukane.

Wymieni¢ jednostke konserwacyjna i ztacze
posrednie lub przesta¢ jednostke konserwacyjna
lub ztacze posrednie do centrum obstugi klienta
firmy Depuy Synthes.

Jednostka konserwacyjna i ztacze posrednie byty
narazone na dziatanie nadmiernego ciepta.

Wymieni¢ jednostke konserwacyjna i ztacze
posrednie lub przesta¢ jednostke konserwacyjna
lub ztacze posrednie do centrum obstugi klienta
firmy Depuy Synthes.

Jednostka konserwacyjna i ztacze posrednie spadty
na podtoge.

Wymieni¢ jednostke konserwacyjna i ztacze
posrednie lub przesta¢ jednostke konserwacyjna
lub ztacze posrednie do centrum obstugi klienta
firmy Depuy Synthes.
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Objasnienie symboli

YREHEEE 8 =

Uwaga

Przed rozpoczeciem obstugi wyrobu nalezy
przeczytac Instrukcje uzycia

Producent

Data produkgji

Nie zanurza¢ wyrobu w ptynach

Produkt ma podwadjna izolacje

Tylko do uzytku w pomieszczeniach

Wilot powietrzny

Biegunowos¢ ztacza napiecia pradu

Produkt jest objety klasyfikacja UL w zakresie
wymagan amerykanskich i kanadyjskich

Wyréb spetnia wymagania Rozporzadzenia
(UE) 2017/745 w sprawie wyrobow
medycznych

G“ us

o

[OR SR >

e
m
|

SN

LOT

=

Segurancga

uuuuuuuuuuuuuuu :
OCP 0004

Jest to element sktadowy posiadajacy
klasyfikacje UL.

Ten wyréb podlega dyrektywie Unii
Europejskiej 2012/19/WE w sprawie zuzytego
sprzetu elektrycznego i elektronicznego
(WEEE). Wyrob zawiera materiaty, ktére
nalezy usunac w sposéb zgodny z przepisami
o ochronie srodowiska. Nalezy przestrzegac
krajowych i lokalnych wymagan.

Niesterylny

Zakres temperatur

Zakres wzglednej wilgotnosci

Zakres cisnienia atmosferycznego

Numer referencyjny

Numer seryjny

Numer partii

Jednostka opakowania
ISO 7000-27/94 (2009-02)

Wyréb medyczny we Wspdlnocie Europejskiej

Certyfikacja INMETRO Ord. 350
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Specyfikacje systemu

Charakterystyka robocza wyrobu

Firma Depuy Synthes okreslita skutecznos¢

i bezpieczenstwo jednostki konserwacyjnej oraz ocenita,
Ze stanowi ona nowoczesne medyczne narzedzie
chirurgiczne i dziata zgodnie z przeznaczeniem

w przypadku stosowania zgodnie z instrukcja uzycia

i informacjami na etykietach.

Wyréb spelnia nastepujace normy:

Elektryczne urzadzenia medyczne - czes¢ 1: Ogoélne
wymagania dotyczace podstawowych parametréw
bezpieczenstwa i dziatania:

IEC 60601-1 (2012) (wydanie 3.1)

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

ANSI/AAMI ES60601-1:2005/(R)2012,
CAN/CSA-C22.2 nr 60601-1:14

Dane techniczne*

Elektryczne urzadzenia medyczne - czes¢ 1-2:

Norma towarzyszaca: Zaktécenia elektromagnetyczne —
Wymagania i badania:

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

EN 60601-1-2 (2015)

Elektryczne urzadzenia medyczne - czes¢ 1-6: Norma
towarzyszaca: Funkcjonalnos¢:
IEC 60601-1-6 (2010) (wydanie 3.0) + A1 (2013)

G"‘SSIF/‘%

c us

Klasyfikacja UL w odniesieniu do porazenia pradem
elektrycznym, pozaru i zagrozerh mechanicznych
wyfacznie zgodnie z ANSI/AAMI ES60601-1 i CAN/
CSA-C22.2 nr 60601-1

Jednostka konserwacyjna

Waga: ~47009

Wymiary: 342 mm /205 mm/ 162 mm
Napiecie robocze: 24 \/DC

Stopien ochrony przed przedostawaniem

sie wody do wnetrza urzadzenia: IP X0

Cisnienie na wlocie powietrza: od 5 do 10 baréw/od 70 do 145 psi
Jakos¢ na wlocie powietrza: Powietrze filtrowane 5 um, niezawierajace oleju
Poziom hatasu w pozydji pracy: okoto 65 dB(A)

Zasilanie

Waga: ~ 130 g (bez przewodu)

Wymiary: 92 mm /40 mm/28 mm

Napiecie robocze: od 100 do 240 V AC, 50/60 Hz
Napiecie wyjsciowe: 24 VDC

Natezenie wyjsciowe: 500 mA

Stopien ochrony: IP X0

*Dane techniczne podlegaja tolerancjom. Parametry techniczne sa przyblizone i moga
sie rézni¢ w przypadku réznych wyrobow lub wskutek wahan napiecia pradu
zasilajacego.
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Warunki srodowiskowe

Praca Przechowywanie
Temperatura 40°C 40°C
104°F 104°F
10°C 10°C
50°F 50°F
Wilgotnos¢ wzgledna 90% 90%
30% 30%
Cisnienie atmosferyczne 1060 hPa 1060 hPa
@ 1,06 bara @ 1,06 bara
700 hPa 700 hPa
0,7 bara 0,7 bara
Wysokos¢ 0-3000 m 0-3000 m
Transport*
Temperatura Czas trwania  Wilgotnosé
-29°C; -20°F 72 godz. Niekontrolowana
38°C; 100°F 72 godz. 85%
60°C; 140°F 6 godz. 30%

*produkty byly testowane zgodnie z ISTA 2A

Jednostka konserwacyjna Instrukcja uzycia DePuy Synthes
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/godnos¢ elektromagnetyczna

Dokumenty towarzyszace zgodne z
IEC 60601-1-2, 2014, wydanie 4.0

Emisje

Wytyczne oraz oswiadczenie producenta — emisja elektromagnetyczna

Jednostka konserwacyjna 05.001.099 jest przeznaczona do pracy w $rodowisku elektromagnetycznym opisanym ponizej.
Nabywca lub uzytkownik jednostki konserwacyjnej 05.001.099 powinien upewnic sie, ze urzadzenie jest stosowane w

takim Srodowisku.

Test emisji Zgodnosé Srodowisko elektromagnetyczne —
wskazéowki

Emisje czestotliwosci radiowych Grupa 1 Jednostka konserwacyjna 05.001.099

wedtug wykorzystuje energie fal w zakresie RF

CISPR 11 wyltacznie na potrzeby funkgji
wewnetrznych. Dlatego emisje RF sa
bardzo niskie i spowodowanie przez
nie interferencji z pobliskim sprzetem
elektronicznym jest bardzo mato
prawdopodobne.

Emisje czestotliwosci radiowych Klasa B Jednostka konserwacyjna nadaje sie do

wedtug CISPR 11 uzytku w profesjonalnym srodowisku

Emisje harmoniczne IEC 61000-3-2 Klasa A éiﬁagxe?%sgczedgg\:\é%g?{e?|§nri“5vw

Wahania napiecia/emisje migotania Nie dotyczy srodowisku specjalnym.

IEC 61000-3-3
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Odpornosé (wszystkie wyroby)

Wskazoéwki i deklaracja producenta — odpornosé elektromagnetyczna

Jednostka konserwacyjna 05.001.099 jest przeznaczona do pracy w $rodowisku elektromagnetycznym opisanym ponizej.
Nabywca lub uzytkownik jednostki konserwacyjnej 05.001.099 powinien upewnic sie, ze urzadzenie jest stosowane w

takim Srodowisku.

Norma testu odpornosci

Poziom badania
IEC 60601

Poziom zgodnosci

Srodowisko elektromagnetyczne —
wskazowki

Wytadowania
elektrostatyczne (ESD)

IEC 61000-4-2

+ 8 kV styk
+ 15 kV powietrze

+ 8 kV styk
+ 15 kV powietrze

Posadzki powinny by¢ drewniane,
betonowe lub wykonane z ptytek
ceramicznych. Jesdli podtogi pokryte sa
tworzywem syntetycznym, wilgotnosc
wzgledna powinna wynosic co
najmniej 30%.

Serie szybkich elektrycznych
stanéw przejsciowych /
impulsy elektryczne

+2 kV dla lini
energetycznych
Zasilajacych

+3 kV dla linii
energetycznych
Zasilajacych

Jakos¢ sieci elektrycznej powinna by¢
typowa dla budynkéw przemystowych
lub szpitalnych.

IEC 61000-4-4
Udary + 1kVtryb + 1,5 kV tryb Jakosc¢ sieci elektrycznej powinna byc
roznicowy roznicowy typowa dla budynkéw przemystowych
IEC 61000-4-5 lub szpitalnych.
+2 kV linia — ziemia  nie dotyczy
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Zgodnos¢ elektromagnetyczna
Dokumenty towarzyszace zgodne z
IEC 60601-1-2, 2014, wydanie 4.0

Norma testu odpornosci Poziom badania Poziom zgodnosci
IEC 60601

Srodowisko elektromagnetyczne —
wskazowki

Odpornos¢ na spadki napiecia,  <5% UT (0,5 cyklu) <5% UT (0,5 cyklu)
krotkie zaniki i wahania
napiecia na przewodach 40% Ut (5 cykli) 40% Ut (5 cykli)
zasilania

70% Ut (25 cykli) 70% Ut (25 cykli)
IEC 61000-4-11

<5% UT przez5s <5% UT przez5s

Jakos¢ sieci elektrycznej powinna byc
typowa dla budynkéw przemystowych
lub szpitalnych. Jesli wymagana jest
ciagta praca jednostki konserwacyjnej
05.001.099 podczas przerw w
zasilaniu sieciowym, zaleca sie zasilanie
jednostki konserwacyjnej 05.001.099
przez zasilacz UPS.

Uwaga: UT jest napieciem w sieci pradu zmiennego przed zastosowaniem poziomu testu.

Czestotliwos¢ pradu 30 A/m 200 A/m
sieciowego (50/60 Hz)
pole magnetyczne

IEC 61000-4-8

Pole magnetyczne o czestotliwosci sieci
zasilajacej powinno by¢ na poziomie
charakterystycznym dla typowych
lokalizacji w srodowisku komercyjnym
lub szpitalnym.
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Odpornosé (nie dotyczy wyrobéw stuzacych do podtrzymania zycia)
Wskazéwki i deklaracja producenta — odpornosé elektromagnetyczna

Jednostka konserwacyjna 05.001.099 jest przeznaczona do pracy w $rodowisku elektromagnetycznym opisanym
ponizej.

Nabywca lub uzytkownik jednostki konserwacyjnej 05.001.099 powinien upewnic sie, Ze urzadzenie jest stosowane w
takim srodowisku.

Ostrzezenie: Nalezy unikac korzystania z tego wyrobu w poblizu lub ustawionego w stos z innym sprzetem,
poniewaz moze to spowodowa¢é niewlasciwe dzialanie. Jesli takie uzycie jest konieczne, nalezy sprawdzié¢
czy ten wyréb i drugi wyréb dzialaja prawidlowo.

Srodowisko elektromagnetyczne — wskazéwki
Przenosne urzadzenia komunikacyjne wykorzystujace fale o czestotliwosci radiowej nie powinny by¢ uzywane w

mniejszej odlegtosci od jakiejkolwiek czesci jednostki konserwacyjnej 05.001.099, w tym przewoddw, niz zalecana
odlegtos¢ obliczona w réwnaniu wiasciwym dla czestotliwosci nadajnika.

Norma testu odpornosci Poziom badania IEC Poziom zgodnosci Zalecana odleglosé

60601 oddzielenia ¢
Przewodzona RF 3 Vrms V1=10Vrms d=0,35,P

od 150 kHz do 230 MHz od 150 kHz do 80 MHz

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

Gdzie P jest maksymalna moca wyjsciowa nadajnika w watach (W) wedtug danych producenta nadajnika, a d jest
zalecana odlegtoscia w metrach (m).

Sity pola zainstalowanych na state nadajnikéw RF okreslone na podstawie badania elektromagnetycznego lokalizacji,2
powinny by¢ mniejsze od poziomu zgodnosci dla kazdego zakresu czestotliwosci.b <
()

W poblizu sprzetu oznaczonego ponizszym symbolem moze wystapi¢ interferencja:
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Zgodnos¢ elektromagnetyczna
Dokumenty towarzyszace zgodne z
IEC 60601-1-2, 2014, wydanie 4.0

Norma testu odpornosci Poziom badania Poziom zgodnosci Zalecana odleglosé

IEC 60601 oddzielenia ¢

Uwaga 1:  Przy 80 MHz i 800 MHz, stosuje sie wyzszy zakres czestotliwosci.

Uwaga 2: Te wskazowki nie musza miec zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na rozprzestrzenianie sie fal

elektromagnetycznych ma wptyw ich pochfanianie oraz odbijanie od budowli, przedmiotéw i ludzi.

a

Nie mozna prognozowac teoretycznie, z trafnosciag pomiarowa, natezenia poél pochodzacych od nadajnikow
stacjonarnych, takich jak stacje bazowe telefonéw radiowych (komoérkowych/bezprzewodowych), radia
przenosne, radiostacje amatorskie, radiostacje krétkofalowe i FM, a takze pochodzace od stacji telewizyjnych.
Aby oceni¢ srodowisko elektromagnetyczne wytwarzane przez stacjonarne nadajniki fal radiowych, nalezy
rozwazyc przeprowadzenie lokalnych pomiaréw pola elektromagnetycznego. Jezeli zmierzone natezenie pola
elektrycznego w miejscu uzytkowania jednostki konserwacyjnej 05.001.099 przewyzsza zalecany poziom
zgodnosci dla czestotliwosci radiowej, nalezy obserwowac jednostke konserwacji 05.001.099 lub wyréb ja
zawierajacy i upewnic sie o jego prawidtowym dziataniu. W przypadku stwierdzenia nieprawidtowego dziatania
wyrobu, nalezy podja¢ dodatkowe czynnosci, takie jak zmiana pozycji lub przestawienie jednostki konserwacyjnej
05.001.099 w inne migjsce.

W zakresie czestotliwosci od 150 kHz do 80 MHz natezenia pol powinny by¢ mniejsze od 10 V/m.

c Ewentualne, krotsze odlegtosci poza pasmami ISM nie sa brane pod uwage w celu lepszego zastosowania

niniejszej tabeli.
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Zalecane odleglosci oddzielenia (nie dotyczy wyrobéw stuzacych do podtrzymania zycia)
Zalecane odleglosci oddzielenia pomiedzy przeno$nymi i mobilnymi urzadzeniami lacznosci radiowej a
jednostka konserwacyjna 05.001.099

Jednostka konserwacyjna 05.001.099 jest przeznaczona do uzytku w otoczeniu elektromagnetycznym, w ktérym
zaktocenia powodowane przez pole elektromagnetyczne o czestotliwosciach radiowych sg kontrolowane. Klient lub
uzytkownik jednostki konserwacyjnej 05.001.099 moze pomac uniknac zaktécen elektromagnetycznych utrzymujac
minimalny dystans pomiedzy przenosnymi i mobilnymi urzadzeniami komunikacyjnymi dziatajacymi na falach radiowych a
jednostka konserwacyjna 05.001.099 zalecony ponizej, biorac pod uwage maksymalna moc urzadzern komunikacyjnych.

Znamionowa Odleglo$é oddzielenia wg czestotliwosci nadajnika
maksymalna moc
wyjsciowa nadajnika

m
W od 150 kHz do 80 MHz od 80 MHz do 800 MHz od 800 MHz do 6,2 GHz
d=0,35P d=0,35P d=0,7 P
0,01 3,5am 3,5am 7cm
0,1 11 cm 11 cm 23 cm
1 35am 35am 70 cm
10 1,1Tm 1,1Tm 2,3m
100 3,5m 3,5m 7m

W przypadku nadajnikéw o maksymalnej znamionowej mocy wyjsciowej nieujetej w powyzszym zestawieniu, zalecana
odlegtos¢ oddzielenia d w metrach (m) moze zosta¢ oszacowana przy uzyciu réwnania odpowiedniego dla czestotliwosci
nadajnika, gdzie P oznacza maksymalna znamionowa moc wyjsciowa nadajnika podana w watach (W) wedtug oznaczenia
producenta.

Uwaga 1. Przy czestotliwosciach 80 MHz i 800 MHz obowiazuje odlegtos¢ oddzielenia dla wyzszego zakresu
czestotliwosci.

Uwaga 2: Te wskazowki nie musza miec zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na rozprzestrzenianie sie fal
elektromagnetycznych ma wptyw ich pochfanianie oraz odbijanie od budowli, przedmiotéw i ludzi.
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Informacje dotyczace
zamawiania

Jednostka konserwacyjna i zlacza posrednie

05.001.099 Jednostka konserwacyjna, do EPD i APD
(obejmuje 05.001.094)

05.001.095 Olej do konserwacji firmy Synthes, 40 ml,
do EPD i APD

05.001.089 Ztacze posrednie, dla jednostki konserwacyjnej,
do APD

05.001.064 Ztacze posrednie, dla jednostki konserwacyjnej,

do nasadki do frezowania XL i XXL

Czesci zamienne

05.001.094 Zestaw konserwacyjny z olejem i filtrem,
do EPD i APD

60032599 Pokrywa, dla jednostki konserwacyjnej 05.001.099

50160470 Sruba mocujaca, dla jednostki konserwacyjnej
05.001.099

50160473 Potaczenie pneumatyczne dla jednostki
konserwacyjnej 05.001.099

50160471 Nakretka oleju, dla jednostki konserwacyjnej
05.001.099

50161414 Zasilanie

05.001.130 Przewod zasilania elektrycznego, dwubiegunowy
(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 Przewdd zasilania elektrycznego, dwubiegunowy
(Argentyna, Brazylia, Kanada, Kolumbia, Korea,
Meksyk, Tajwan, Stany Zjednoczone)

05.001.132 Przewdd zasilania elektrycznego, dwubiegunowy
(Wielka Brytania, Irlandia, Hong Kong, Malezja,
Singapur)

05.001.133 Przewdd zasilania elektrycznego, dwubiegunowy
(Australia, Nowa Zelandia, Urugwaj)

05.001.134 Przewdd zasilania elektrycznego, dwubiegunowy
(Japonia)

05.001.135 Przewdd zasilania elektrycznego, dwubiegunowy

(Indie, Republika Potudniowej Afryki)

Srodki ostroznosci: Wyréh moze byé¢ uzywany
wylacznie z dostarczonym adapterem zasilania i
przewodem zasilania. Podlacza¢ wylacznie do
zrodla zasilania z uziemieniem, o napieciu
znamionowym od 100 V do 240 V, o czestotliwosci
sieci w zakresie 50 lub 60 Hz.

Materialy
Wyroby Materiaty Normy
Jednostka konserwacyjna Stal nierdzewna ISO 7153-1
Aluminium DIN EN 573
ABS nd.
CR nd.
FPM nd.
NBR nd.
PA nd.
PC nd.
PE nd.
PUR nd.
TPE nd.
Czesci zamienne Stal nierdzewna ISO 7153-1
Aluminium DIN EN 573
Miedz-cynk (niklowane) nd.
ABS nd.
PA nd.
PBTP nd.
PC nd.
PP nd.
PUR nd.
PVC nd.
TPE nd.
Olej syntetyczny nd.
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Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

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

Nie wszystkie produkty sa obecnie dostepne na wszystkich rynkach.

W celu uzyskania dalszych informacji prosimy o kontakt z lokalnym
przedstawicielem handlowym firmy DePuy Synthes.

Niniejsza publikacja nie jest przeznaczona do rozpowszechniania
w USA.

Wszystkie instrukcje uzycia implantéw firmy Synthes oraz ogélne
instrukcje uzycia sa dostepne w postaci plikéw PDF na stronie
www.e-ifu.com.

g

© DePuy Synthes Power Tools, oddziat Synthes GmbH. 2019. Wszelkie prawa zastrzezone. 036.000.098 SE_756312 AA 2019/12



