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Uvod
Splosne informacije

Uvod

Sistemi pripomockov, povezani s temi navodili za

uporabo, so:

05.001.099 Enota za vzdrzevanje, za elektri¢ni pogonski
peresnik in pnevmati¢ni pogonski peresnik (vkljucuje
05.001.094)

05.001.089 Adapter, za enoto za vzdrzevanje, za
pnevmati¢ni pogonski peresnik

05.001.064 Adapter, za enoto za vzdrzevanje, za prikljucke
za povrtalne svedre XL in XXL

Za posamezne pripomocke, ki so vkljuceni, glejte razdelek
. Podatki za narocanje”.

Za celotna navodila za uporabnike in previdnostne ukrepe
glejte navodila za uporabo pripomocka.

Namen uporabe

Enota za vzdrZzevanje je pripomocek z elektri¢nim pogonom
in pogonom na stisnjen zrak za vzdrzevanje ro¢nikov in
prikljuckov za elektri¢ni pogonski peresnik (Electric Pen
Drive — EPD) in pnevmati¢ni pogonski peresnik (Air Pen
Drive — APD).

Predvideni uporabnik

Enota za vzdrZevanje je predvidena za zdravstvene delavce v
oddelku za pripravo na ponovno uporabo v zdravstvenih
ustanovah.

Indikacije

Ni posebnih indikacij, povezanih z enoto za vzdrzevanje, ker
ne gre za pripomocek, ki je v stiku z bolnikom, in se ne
uporablja med kirurskim posegom.

Kontraindikacije

Ni posebnih kontraindikacij, povezanih z enoto za
vzdrzevanje, ker ne gre za pripomocek, ki je v stiku z
bolnikom, in se ne uporablja med kirurskim posegom.

Ciljna skupina bolnikov

Ni omejitev glede populacije bolnikov, ker enota za
vzdrzevanje ni pripomocek, ki je v stiku z bolnikom, in se ne
uporablja med kirurskim posegom.

Pricakovane klini¢ne koristi

Ni primerno. Pripomocek je dodatek, ki se uporablja za
podporo pri zagotavljanju, da posamezna orodja s
pogonom (elektri¢ni pogonski peresnik in pnevmaticni
pogonski peresnik) delujejo, kot je predvideno.

Morebitni nezeleni dogodki, nezeleni stranski ucinki
in preostala tveganja

Enota za vzdrZevanje ni v stiku z bolnikom in se ne
uporablja med kirurskim posegom. Podjetje Synthes izdeluje
kirurske instrumente, ki so namenjeni za pripravo mesta in
pomoc pri vsaditvi vsadkov podijetja Synthes. Nezeleni
dogodki/stranski ucinki se nanasajo na pripomocke za
vsaditey, in ne na instrumente. Posebni nezeleni dogodki/
stranski ucinki za vsadke so na voljo v navodilih za uporabo
ustreznega vsadka podijetja Synthes.

Kombiniranje medicinskih pripomockov

Enoto za vzdrzevanje uporabljajte samo v kombinaciji z
elektri¢nimi pogonskimi peresniki/pnevmati¢nimi
pogonskimi peresniki, navedenimi na oznaki. Za
podrobnosti o uporabi, previdnostne ukrepe, opozorila in
stranske ucinke glejte informacije o teh pripomockih.
Podjetje Depuy Synthes ni izvedlo preskusa zdruZljivosti s
pripomocki drugih proizvajalcev, zato v taksnih primerih ne
prevzema nobene odgovornosti.

Priprava pred uporabo pripomocka
Opozorilo: Pred uporabo enote za vzdrzevanje preberite
navodila za uporabo.
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Opozorila in previdnostni ukrepi

Opozorila:

* Pripomocek se lahko uporablja samo z odobrenimi
mazivi podjetja Depuy Synthes.

* Pripomocka ne izpostavljajte neposredni son¢ni
svetlobi ali vlagi.

* Pripomocek ne sme priti v neposreden ali posreden
stik z bolnikom. Pripomocek je dovoljeno shranjevati
in uporabljati samo zunaj operacijske dvorane.

* Ne vstavite/prikljucite drugih predmetov, ki niso
elektri¢ni/pnevmati¢ni pogonski peresniki in
adapterji, sicer se lahko spoj poskoduje.

* Pripomocka ne razstavljajte, odpirajte ali premikajte
njegovih delov in na njem ne povzrocajte kratkega
stika.

* Za zagotavljanje ustreznega delovanja enote za
vzdrzevanje uporabljajte samo originalne dodatke
podjetja Depuy Synthes.

* Pred uporabo pripomocka vizualno preglejte, ali so
na izdelku prisotne poskodbe in obraba (npr.
nerazpoznavne oznake, manjkajoce ali odstranjene
stevilke delov, korozija itd.). Ne uporabite nobene
komponente, ki je ocitno poskodovana.

* Za preprecevanje pregrevanja in morebitne
poskodbe uporabnika je treba vedno spremljati
temperaturo pripomocka.

* Uporaba visokofrekvencne (HF) opreme za
koagulacijo tkiva lahko povzroci elektromagnetne
motnje — v taksnem primeru morajo biti kabli ¢im
bolj narazen.

Previdnostni ukrepi:

+ Ce je pripomocek poskodovan, se obrnite na
predstavnika podjetja Depuy Synthes. Pripomocka
ne uporabljajte, ce je poskodovan ali okvarjen.
Pripomocek posljite predstavniku podjetja Depuy
Synthes v popravilo.

+ Ce imajo pripomocki korodirane dele, jih ne
uporabljajte vec in jih posljite v servisni center
podjetja Depuy Synthes.

* Pripomocek lahko uporabljate samo na ravni, suhi

povrsini, ki je dovolj mocna, da prenese njegovo tezo.

Pripomocek postavite na nedrseco, stabilno podlago.
+ Ce pripomocek pade na tla, se lahko odlomijo del¢ki.
To pomeni nevarnost za uporabnika, saj so lahko ti

delcki ostri.

* Pripomocka ne razstavljajte, odpirajte ali premikajte
njegovih delov in na njem ne povzrocajte kratkega
stika. Tveganje poskodbe zaradi elektricnega udara!

Garancija/odgovornost

Garancija za orodja in dodatke ne pokriva nobene vrste
skode, ki je posledica obrabe, nepravilne uporabe,
nepravilne priprave na ponovno uporabo in nepravilnega
vzdrZzevanja, poskodovanega tesnila, uporabe orodja za
rezanje in lubrikantov, ki niso od podjetja Synthes, ali
nepravilnega shranjevanja in transporta.

Izdelovalec izklju¢uje odgovornost za skodo, ki je posledica
nepravilne uporabe, malomarnega ali nepooblas¢enega
vzdrzevanja ali servisiranja orodja.

Previdnostni ukrep: Izdelovalec ne prevzema
nobene odgovornosti za skodo, ki je posledica
nepooblascenega servisiranja in popravila.

Dodatki/obseg dobave

Enoto za vzdrZzevanije sestavljajo sama enota, pnevmatska
povezava, napajalna enota, napajalni kabel za posamezno
drzavo ter plastenka olja za vzdrzevanije in filter.

Lokacija, shranjevanje in transport
Enoto podjetja Synthes za vzdrzevanje je dovoljeno
shranjevati in upravljati samo zunaj operacijske dvorane.

Za upravljanje in shranjevanje postavite enoto za

vzdrZevanje na ravno in trdno povrsino.

Opozorila:

* Te opreme ne shranjujte/uporabljajte v prisotnosti
kisika, dusikovega oksida ali mesanice vnetljivih
anestetikov in zraka.

* Pripomocek je zasnovan za uporabo in shranjevanje
v zaprtih prostorih. Izdelka ne uporabljajte v
neposredni blizini radiatorjev ali drugih izdelkov, ki
oddajajo toploto, ker lahko vplivajo na izdelek.

Izpraznite rezervoar in uporabite originalno ovojnino za
odpremo in transport. Ce ovojnina ni ve¢ na voljo, se
obrnite na pisarno podjetja Depuy Synthes. Za okoljske
pogoje za shranjevanje in transport glejte stran 21.
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Postopek mazanja

1. Namestitev

Dobavljeno enoto za napajanje namestite v napajalni
prikljucek, nato prikljuc¢ite napajalni kabel za posamezno
drzavo na napajalno enoto in v vti¢nico.

Konec pnevmatske povezave priklopite v priklju¢ek za zrak
na hrbtni strani modula; nato prikljucite tuljavko za
pnevmatsko povezavo na enoto za dovod zraka. Zrac¢ni tlak
enote za dovod zraka nastavite na 5-10 barov.

Rezervoar za olje napolnite z oljem podjetja Synthes za
vzdrzevanje, 40 ml, za elektri¢ni in pnevmati¢ni pogonski
peresnik (05.001.095), kot je opisano v poglavju Nega in
vzdrzevanje.

Opozorila:

* Za pogon enote za vzdrZevanje ne uporabljajte
kisika, dusikovega oksida ali mesSanice vnetljivih
anestetikov in zraka. Uporabljajte samo stisnjen zrak
ali stisnjen dusik.

* Delovni zracni tlak mora biti med 5 in 10 bari. Ne
prekoracite zadevnega tlaka.

* Enoto za dovod zraka je treba izklopiti pred
priklapljanjem cevi za zrak na enoto za vzdrzevanje
ali njenim odklapljanjem z enote.

Previdnostni ukrep:

* Pripomocek lahko uporabljate samo s prilozenim
napajalnikom in napajalnim kablom. Prikljucite le
na elektricno omrezje z ozemljitvijo, nazivno
napetostjo med 100 V in 240 V ter omreZnim
frekvenc¢nim obmocjem 50 ali 60 Hz.

* Poskrbite, da bo napajalni kabel vedno mogoce
nemudoma izkljuciti iz elektricnega omrezja.
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2. Zagon enote za vzdrzevanje

Pritisnite tipko za VKLOP/IZKLOP (D na tipkovnici, da
vklopite enoto za vzdrzevanje. LED-dioda za stanje
POWER ON (VKLOPLJENO) mora svetiti.

Ce LED-dioda za stanje ERROR (NAPAKA) N utripa ali
zasveti, glejte poglavie ,Odpravljanje tezav"”.

POWER ON
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Postopek mazanja

3. Prikljucitev roc¢nika in prikljucka

Prikljucitev ro¢nika elektri¢nega pogonskega
peresnika (05.001.010)

Priklju¢ek za ro¢nike je na levi strani enote. Ce Zelite
prikljuciti ro¢nik elektri¢cnega pogonskega peresnika, odprite
tulec za sprostitev priklju¢kov na ro¢niku. Skupaj s spojem
za prikljucke ga postavite tako, da bo obrnjen naprej, nato z
rahlim pritiskom potiskajte ro¢nik proti priklju¢nemu
konektorju, dokler se ro¢nik ne zaskoci na svojem mestu.

Prikljucitev ro¢nika pnevmati¢nega pogonskega
peresnika (05.001.080)

Za prikljucitev ro¢nika pnevmati¢nega pogonskega
peresnika morate uporabiti adapter za enoto za vzdrzevanje
za pnevmati¢ni pogonski peresnik (05.001.089). Zensko
stran adapterja postavite na priklju¢ek na levi strani enote za
vzdrzevanje in se prepricajte, da se zatici na prikljucku
sklopijo v povezavo z zarezo na adapterju, nato pa obrnite
adapter v smeri urinega kazalca. Za uporabo roc¢nika za
prilagoditveni tulec izberite poloZaj za nozno stikalo. Nato
stran roc¢nika s cevnim spojem za zrak namestite na
prikljucek tako, da se zati¢i prilegajo v zareze adapterja, in
obrnite ro¢nik v smeri urinega kazalca.

Opozorila:

* Pnevmaticni pogonski peresnik je treba namazati
prek odprtine za dovod/odvod zraka, in ne prek
prikljucnega spoja. Med postopkom mazanja mora
biti pnevmaticni pogonski peresnik nastavljen na
polozaj za nozno stikalo. Sicer je postopek mazanja
blokiran.
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Prikljucitev prikljuckov

Preostali konektorji se lahko uporabijo za prikljucke. Za
prikljucitev prikljuckov previdno potisnite prikljucek s
konusnim spojem, obrnjenim proti priklju¢nemu konektorju,
in obrnite priklju¢ek v nasprotni smeri urinega kazalca, da se
zaskodi na svojem mestu.

Prikljucitev prikljuckov za povrtalne svedre XL in
XXL 20°

Za prikljucitev priklju¢kov za povrtalne svedre XL 20°
(05.001.063) in XXL 20° (05.001.055) je treba uporabiti
adapter za enoto za vzdrZzevanje za prikljucke za povrtalne
svedre XL in XXL (05.001.064). Mosko stran adapterja
postavite na drugi prikljucek z leve strani in se prepricajte,
da se zati¢i na adapterju sklopijo v povezavo z zarezo na
priklju¢ku, nato pa obrnite adapter v nasprotni smeri
urinega kazalca.

Opozorila:

 Adapter se lahko uporablja samo za odobrena
maziva podjetja Depuy Synthes.

* Pred zacetkom postopka mazanja se prepricajte, da
so adapter, prikljucki in roc¢niki ustrezno namesceni
ter v pravilnem poloZaju za mazanje.

* Prikljucke za povrtalne svedre (05.001.045-
05.001.050, 05.001.063, 05.001.055, 05.001.123 in
05.001.128) in prikljucek za kraniotom (05.001.059)
je treba namazati v polozaju za zaklep. Sicer se
postopek mazanja zaustavi.
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Postopek mazanja

4. Zacetek postopka mazanja

Preden zac¢nete postopek mazanja, mora biti pokrov zaprt.
Potem ko zaprete pokroy, pritisnite tipko START (ZACETEK),

da zaCnete postopek mazanja. Postopek mazanja bo trajal
priblizno tri minute, ko so vsi konektorji zasedeni.

Ce LED-dioda za stanje ERROR (NAPAKA) /AN utripa ali
zasveti, glejte poglavje ,Odpravljanje tezav"”.

Opozorila:

* Cikel mazanja je uspesno zakljucen, ko zasveti LED-
dioda za stanje READY (PRIPRAVLJEN).

* Pred zacetkom postopka mazanja se prepricajte, da
je rezervoar za olje napolnjen, kapica ustrezno
zaprta in pokrov enote za vzdrZevanje zaprt.
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5. Odstranitev roc¢nikov in
prikljuckov

Za odstranitev ro¢nika elektri¢cnega pogonskega peresnika
obrnite sprostitveni tulec, kot kaze puscica, in odstranite
ro¢nik.

Za odstranitev ro¢nika pnevmati¢nega pogonskega
peresnika obrnite rocnik v nasprotni smeri urinega kazalca
in ga odstranite z adapterja. Ko se enota za vzdrzevanje
uporablja samo za vzdrzevanje pnevmati¢nega pogonskega
peresnika, lahko adapter ostane v enoti za vzdrzevanje.

Prikljucke lahko odstranite tako, da jih obracate v smeri
urinega kazalca v konektorju in previdno povlecete ven.

Po postopku sterilizacije bodo ro¢nik in prikljucki pripravljeni
na uporabo.

Enota za vzdrzevanje Navodila za uporabo DePuy Synthes
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Nega in vzdrzevanje

1. Polnjenje rezervoarja za olje

Ce je rezervoar za olje prazen, bo LED-dioda za stanje
ERROR (NAPAKA) A\ svetila; olje je treba doliti. Odprite
rezervoar za olje, tako da obrnete kapico v nasprotni smeri
urinega kazalca, in dolijte samo olje podijetja Synthes za
vzdrzevanje, 40 ml, za elektri¢ni in pnevmati¢ni pogonski
peresnik, 05.001.095.

Opozorilo: Uporabljajte samo olje podjetja Synthes
za vzdrZevanje, za elektri¢ni in pnevmaticni
pogonski peresnik, 05.001.095, do izteka roka
uporabnosti, natisnjenega na nalepki. Lubrikanti z
drugacno sestavo lahko povzrocijo zatikanje, imajo
toksi¢ni ucinek ali negativno vplivajo na rezultate
sterilizacije.

Previdnostni ukrep: Takoj ko se rezervoar sprazni,
dolijte celotno plastenko olja za vzdrzevanje, 40 ml,
za elektricni in pnevmaticni pogonski peresnik,
05.001.095. Rezervoarja ne napolnite prevec.
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2. Menjava filtra

Ce je mogote zaznati olje v filtru prek kontrolnega okenca
(1), je treba filter zamenijati. Priporo¢amo, da filter
zamenijate vsaki¢, ko je treba doliti olje.

Ce Zelite zamenjati filter, odprite pokrov, odstranite stari
filter in namestite novega na dno enote za vzdrzevanje.

Previdnostni ukrep: Stari filter in prazno plastenko
olja podjetja Synthes za vzdrZevanje za elektri¢ni in
pnevmaticni pogonski peresnik je treba zavreci v
skladu z nacionalnimi predpisi.

Opomba: Komplet za vzdrzevanje, 05.001.094,
vsebuje 1 plastenko olja podjetja Synthes za
vzdrZevanje, 05.001.095, in 1 nadomestni filter.

Enota za vzdrZevanje Navodila za uporabo DePuy Synthes
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Nega in vzdrzevanje

3. Ciscenje

Z odvitjem fiksirnih sornikov na obeh straneh enote je
mogoce odstraniti pokrov za lazji dostop za ¢is¢enje. Ko
ponovno namescate pokrov, se prepricajte, da sta fiksirna
sornika pravilno vstavljena in zategnjena.

Pripomocek je treba odklopiti, preden ga ocistite. Ce Zelite
ocistiti enoto za vzdrZevanje in adapterje, jih obrisite s Cisto,
mehko krpo brez vlaken, navlazeno z detergentom, ki ima
nevtralen pH, ali z razkuzilom na osnovi alkohola, ki je na
seznamu VAH (Verbund fur Angewandte Hygiene),
registrirano pri ameriski agenciji EPA (Environmental
Protection Agency) ali lokalno priznano. Upostevajte
navodila, ki jih zagotovi izdelovalec. Dobro osusite.

Opozorilo:

Previdnostni ukrep:

Popravila in tehnicne storitve
Ce se enota za vzdrzevanje okvari, je ne uporabljajte ve¢ in
jo posljite podijetju Depuy Synthes v popravilo.

Ce popravilo orodja ni ve¢ mogoce ali izvedljivo, ga je treba
zavreCi (glejte naslednji razdelek ,, Odlaganje”).

Razen zgoraj omenjenih postopkov nege in vzdrzevanja,
uporabniku ali tretjim osebam ni treba izvajati nobenih
drugih vzdrzevalnih del.

Previdnostni ukrepi:
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Odlaganje
V vecini primerov je mogoce okvarjene polnilnike popraviti
(glejte prejsnji razdelek ,,Popravilo in tehni¢ne storitve”).

Za ta pripomocek velja evropska direktiva st. 2012/19/ES o
odpadni elektri¢ni in elektronski opremi (OEEQ). Ta
pripomocek vsebuje materiale, ki jih je treba zavredi v skladu
z zahtevami za zas(ito okolja. Upostevajte nacionalne in
lokalne predpise.

Pripomocke, ki se ne uporabljajo vec, posljite lokalnemu
predstavniku podjetja Synthes. S tem se zagotavlja, da je
odlaganje v skladu z nacionalnim izvajanjem zadevne
direktive.

Opozorile: Kontaminiranih izdelkov ne zavrzite z
gospodinjskimi odpadki.

Previdnostni ukrepi:

* Pripomocek je treba zavreci na okolju prijazen nacin
in v skladu z nacionalnimi predpisi.

* Stari filter in prazno plastenko olja podjetja Synthes
za vzdrzevanje za elektri¢ni in pnevmati¢ni pogonski
peresnik je treba zavreci v skladu z nacionalnimi
predpisi.
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Odpravljanje tezav

O kakrsnem koli resnem incidentu, do katerega pride v zvezi
s pripomockom, je treba porocati proizvajalcu in
pristojnemu organu v drzavi ¢lanici, v kateri je nastanjen

uporabnik in/ali bolnik.

Tezava

Mozni vzroki

Ukrep

Ko pritisnete tipko za zacetek, zasveti LED-dioda
za stanje ERROR (NAPAKA) /N,

Tipka START (ZACETEK) deluje le, ko je pokrov
zaprt.

Zaprite pokrov in ponovno pritisnite tipko START
(ZACETEK).

Prikljucek za povrtalne svedre (05.001.045-
05.001.050, 05.001.063, 05.001.055,
05.001.123in 05.001.128) ali prikljucek za
kraniotom (05.001.059) se namesti na
konektorje, sprostitveni tulec pa je v polozaju za
odklep. S tem se blokira postopek mazanja.

Tulec za sprostitev prikljucka (05.001.045-
05.001.050, 05.001.063, 05.001.055,
05.001.123, 05.001.128 ali 05.001.059) obrnite
v polozaj za zaklep in ponovno pritisnite tipko
START (ZACETEK).

Fiksirna sornika nista pravilno vstavljena ali
zategnjena v ohisje enote za vzdrzevanje.

Pravilno vstavite fiksirna sornika in ju zategnite.

Enota za vzdrZevanje se zaustavi med postopkom
mazanja in LED-dioda za stanje ERROR (NAPAKA)
/N zasveti,

Pokrov je bil odprt med postopkom mazanja.

Zaprite pokrov in ponovite postopek mazanja.

Zracni tlak pade (< 5 barov) med postopkom
mazanja.

Odprite pokrov, nastavite tlak na 5-10 barov in
zaprite pokrov. Ponovno pritisnite tipko START
(ZACETEK).

LED-dioda za stanje ERROR (NAPAKA) /N sveti.

Nivo olja je prenizek.

Dolijte olje.

Zracni tlak je prenizek (< 5 barov).

Zracni tlak nastavite na 5-10 barov.

Pnevmati¢ni pogonski peresnik je bil namazan
skozi prikljucni spoj.

Pnevmati¢ni pogonski peresnik je treba namazati
z adapterjem za enoto za vzdrzevanje za
pnevmati¢ni pogonski peresnik (05.001.089) in
skozi dovod/odvod zraka.

Pnevmati¢ni pogonski peresnik med mazanjem ni
nastavljen na polozaj za nozno stikalo.

Pnevmati¢ni pogonski peresnik med mazanjem
nastavite na polozaj za nozno stikalo.

LED-dioda za stanje ERROR (NAPAKA) VAN utripa.

Enota za vzdrzevanje ima napako.

Enoto za vzdrzevanje posljite v servisni center
podijetja Depuy Synthes.

Postopek mazanja se ne za¢ne kljub pritisku tipke
za zacetek. LED-dioda za stanje POWER ON
(VKLOPLJENO) zasveti.

Noben ro¢nik ali priklju¢ek ni prikloplien na enoto
za vzdrZevanje oziroma ni zaznan.

Ponovno priklopite ro¢nik ali prikljucke (v celoti).
Ponovno pritisnite tipko za zacetek.

Spoj za adapter je obrabljen ali poskodovan in
pripomocka ni mogoce prikljuciti.

Spoj je mehansko poskodovan.

Enoto za vzdrzevanje ali adapter pogsljite v servisni
center podjetja Depuy Synthes.

Spoj je blokiran zaradi ostankov.

Enoto za vzdrzevanje ter adapterje ocistite v
skladu z navodili za nego in vzdrzevanje.

Spoj za orodja s pogonom je obrabljen ali
poskodovan in pripomocka ni mogoce prikljuciti.

Spoj je mehansko poskodovan.

Enoto za vzdrzevanje ali adapter posljite v servisni
center podjetja Depuy Synthes.

Spoj je blokiran zaradi ostankov.

Enoto za vzdrzevanje ter adapterje ocistite v
skladu z navodili za nego in vzdrZzevanje.

Na enoti za vzdrzevanje in adapterju so vidne
fizicne poskodbe.

Enota za vzdrzevanje in adapter sta bila
sterilizirana, oprana ali izprana.

Zamenjajte enoto za vzdrzevanje in adapter oz.
enoto za vzdrzevanje ali adapter posljite v servisni
center podjetja Depuy Synthes.

Enota za vzdrzevanje in adapter sta bila
izpostavljena prekomerni toploti.

Zamenjajte enoto za vzdrzevanje in adapter oz.
enoto za vzdrzevanje ali adapter posljite v servisni
center podjetja Depuy Synthes.

Enota za vzdrzevanje in adapter sta padla na tla.

Zamenjajte enoto za vzdrzevanje in adapter oz.
enoto za vzdrzevanje ali adapter posljite v servisni
center podjetja Depuy Synthes.
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Razlaga simbolov
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Svarilo

Pred zacetkom uporabe pripomocka preberite
navodila za uporabo

Zakoniti izdelovalec

Datum izdelave

Pripomocka ne potapljajte v tekocine

Izdelek ima dvojno izolacijo

Samo za uporabo v notranjih prostorih

Dovod zraka

Polarnost prikljucka za napajalno napetost

Izdelek ima klasifikacijo UL skladno z zahtevami
v ZDA in Kanadi

Pripomocek izpolnjuje zahteve iz Uredbe (EU) o
medicinskih pripomockih 2017/745.

G“ us

o

DR SRl

REF

LOT

=

Seguranca

A

TOVAhaniand
OCP 0004

To je priznana komponenta s strani UL.

Za ta pripomocek velja evropska direktiva

st. 2012/19/ES o odpadni elektri¢ni in
elektronski opremi (OEEQ). Ta pripomocek
vsebuje materiale, ki jih je treba zavredi v skladu
z zahtevami za zascito okolja. Upostevajte
nacionalne in lokalne predpise.

Nesterilno

Razpon temperature

Razpon relativne viaznosti

Razpon atmosferskega tlaka

Referen¢na stevilka

Serijska Stevilka

Stevilka serije

Enota pakiranja
ISO 7000-27/94 (2009-02)

Medicinski pripomocek v Evropski skupnosti

Certificirano v skladu z odlokom 3t. 350
INMETRO
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Sistemske specifikacije

Znacilnosti delovanja pripomocka

Podjetje Depuy Synthes je potrdilo ucinkovitost in varnost
enote za vzdrzevanje ter da gre za tehnolosko dovrseno
medicinsko kirursko orodje s pogonom, ki deluje, kot je
predvideno z namenom uporabe, in sicer skladno z navodili
za uporabo in oznakami.

Pripomocek izpolnjuje naslednje standarde:
Medicinska elektricna oprema — del 1: Splo3ne zahteve za
osnovno varnost in bistvene tehni¢ne lastnosti:

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

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

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

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

Tehnic¢ni podatki*

Medicinska elektri¢na oprema — del 1-2:
Spremljevalni standard: Elektromagnetne motnje —
Zahteve in preskusanje:

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

EN 60601-1-2 (2015)

Medicinska elektri¢na oprema — del 1-6:
Spremljevalni standard: Uporabnost:
IEC 60601-1-6 (2010) (izd. 3.0) + A1 (2013)

G"‘SSIF/‘%
(H Us
Klasifikacija UL v zvezi z elektri¢nim udarom, pozarom in

mehanskimi tveganji samo v skladu z ANSI/AAMI
ES60601-1 in CAN/CSA-C22.2 5t. 60601-1

Enota za vzdrzevanje

Teza: ~47009

Dimenzije:

342 mm/205 mm/162 mm

Delovna napetost:

24V enosmernega toka

Stopnja zascite pred vdorom vode:  IP X0

Dovodni zracni tlak: 5-10 barov/70-145 psi

Kakovost dovodnega zraka:

filtriran zrak, 5 ym, nenaoljen

Raven hrupa v delovnem polozaju: pribl. 65 dB(A)

Elektricno napajanje

Teza:

~ 130 g (vklju¢no s kablom)

Dimenzije:

92 mm/40 mm/28 mm

Delovna napetost:

100-240 V izmeni¢nega toka, 50/60 Hz

Izhodna napetost:

24 \/ enosmernega toka

[zhodni tok: 500 mA

Stopnja zascite: IP X0

*Pri tehni¢nih podatkih veljajo tolerance. Specifikacije so priblizne in se lahko
spreminjajo od enega pripomocka do drugega oziroma kot posledica nihanj v
elektri¢cnem napajanju.
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Okoljski pogoji

Upravljanje Shranjevanje
Temperatura 40 °C 40 °C
104 °F 104 °F
10 °C 10 °C
50 °F 50 °F
Relativna vlaznost 90 % 90 %
30 % 30 %
Atmosferski tlak 1060 hPa 1060 hPa
@ 1,06 bara @ 1,06 bara
700 hPa 700 hPa
0,7 bara 0,7 bara
Nadmorska visina 0-3000 m 0-3000 m
Transport*
Temperatura Trajanje Vlaznost
-29°C; -20 °F 72 ur nenadzorovana
38 °C; 100 °F 72 ur 85 %
60 °C; 140 °F 6 ur 30 %

*Izdelki so bili testirani v skladu z ISTA 2A

Enota za vzdrZevanje Navodila za uporabo DePuy Synthes
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EIektromagnetna zdruzljivost

Spremni dokumenti v skladu z
IEC 60601-1-2, 2014, izd. 4.0

Emisije
Smernice in proizvajal¢eva izjava - elektromagnetne emisije

Enota za vzdrZzevanje 05.001.099 je predvidena za uporabo v spodaj opredeljenem elektromagnetnem okolju.
Stranka oziroma uporabnik enote za vzdrzevanje 05.001.099 morata zagotoviti, da se uporablja v takem okolju.

Test emisij Skladnost Elektromagnetno okolje —
smernice

RF-emisije Skupina 1 Enota za vzdrzevanje 05.001.099

CISPR 11 uporablja RF-energijo samo za lastno

delovanje. Njene RF-emisije so zato zelo
nizke in ni verjetno, da bi povzrocile
kakrsnekoli motnje bliznje elektronske

opreme.

RF-emisije CISPR 11 Razred B Enota za vzdrZevanje je primerna za
o . uporabo v profesionalnem okolju

Harmoni¢ne emisije IEC 61000-3-2 Razred A zdravstvene ustanove, ne pa v okolju

Napetostna nihanja/emisije migetanja Ni primerno zdravstvene nege na domu ali v

IEC 61000-3-3 posebnem okolju.

18 DePuy Synthes Navodila za uporabo Enota za vzdrZevanje



Odpornost (vsi pripomocki)

Smernice in proizvajal¢eva izjava - elektromagnetna odpornost

Enota za vzdrZzevanje 05.001.099 je predvidena za uporabo v spodaj opredeljenem elektromagnetnem okolju.
Stranka oziroma uporabnik enote za vzdrzevanje 05.001.099 morata zagotoviti, da se uporablja v takem okolju.

Standard testa odpornosti

Testna raven

Raven skladnosti

Elektromagnetno okolje —

IEC 60601 smernice
Elektrostaticna razelektritev + 8 kV stik + 8 kV stik Tla morajo biti iz lesa, betona ali
(ESD) + 15 kV zrak + 15 kV zrak keramic¢nih ploscic. Ce so tla
pokrita s sinteti¢nim materialom,
IEC 61000-4-2 naj bo relativna vlaznost vsaj 30 %
Hitri elektri¢ni +2kVza + 3kVza Karakteristike omrezne napetosti

prehodni pojavi/sunki

IEC 61000-4-4

napajalne vode

napajalne vode

naj bodo enake kot v tipi¢nem
komercialnem ali bolnisni¢nem
okolju.

Napetostni udar

IEC 61000-4-5

+

+ 1 kV vod/ivod

I+

2 kV vod/ozemljitev

+ 1,5 kV vod/vod

ni primerno

Karakteristike omrezne napetosti
naj bodo enake kot v tipicnem
komercialnem ali bolnisni¢nem
okolju.
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Elektromagnetna zdruzljivost
Spremni dokumenti v skladu z
IEC 60601-1-2, 2014, izd. 4.0

Standard testa odpornosti

Testna raven
IEC 60601

Raven skladnosti

Elektromagnetno okolje -
smernice

Padci napetosti, kratke
prekinitve in nihanja v napetosti
na napajalnih vodih

IEC 61000-4-11

<5 % UT (0,5 cikla)
40 % UT (5 ciklov)
70 % UT (25 ciklov)

<5%UTza5s

<5 % UT (0,5 cikla)
40 % UT (5 ciklov)
70 % UT (25 ciklov)

<5%UTzab5s

Karakteristike omrezne napetosti
naj bodo enake kot v tipi¢nem
komercialnem ali bolnisni¢nem
okolju. Ce uporabnik enote za
vzdrzevanje 05.001.099 zahteva
stalno delovanje tudi, ko pride do
prekinitev napajanja, priporo¢amo,
da enoto za vzdrZevanje
05.001.099 napajate z
nemotenega vira.

Opomba: UT je izmeni¢na napetost pred uporabo preskusne ravni.

Omrezna frekvenca (50/60 Hz)
magnetno polje

IEC 61000-4-8

30 A/m

200 A/m

Magnetna polja omrezne
frekvence naj bodo taka,
kot so znacilna za lokacije
v komercialnem ali
bolnisni¢nem okolju.
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Odpornost (pripomocki, ki se ne uporabljajo za ohranjanje zivljenjskih funkcij)

Smernice in proizvajal¢eva izjava - elektromagnetna odpornost

Enota za vzdrZzevanje 05.001.099 je predvidena za uporabo v spodaj opredeljenem elektromagnetnem okolju.
Stranka oziroma uporabnik enote za vzdrzevanje 05.001.099 morata zagotoviti, da se uporablja v takem okolju.

Opozorilo: Tega pripomocka ne uporabljajte tako, da je namescen na drugo opremo ali poleg nje, ker to

lahko povzroéi nepravilno delovanje. Ce je taka uporaba potrebna, morate ta pripomoéek in drugo opremo

spremljati ter se tako prepricati, da deluje obicajno.

Elektromagnetno okolje — smernice

Prenosne in mobilne komunikacijske RF-opreme ne uporabljajte blizje kateremu koli delu enote za vzdrZzevanje 05.001.099,
vklju¢no z njenimi kabli, kot znasa priporocena locilna razdalja, izracunana iz enacbe, ki velja za frekvenco oddajnika.

Standard testa odpornosti Testna raven IEC 60601

Raven skladnosti

Priporocena locilna
razdalja ¢

Prevajana RF 3 Vrms

V1=10Vrms
150 kHz do 230 MHz

d=0,35,P
150 kHz do 80 MHz

IEC 61000-4-6 150 kHz do 80 MHz

Sevana RF 3V/m E1=10V/m d=0,35,P

I[EC 61000-4-3 80 MHz do 800 MHz 80 MHz do 800 MHz 80 MHz do 800 MHz
Sevana RF 3V/m E2=10V/m d=0,7 P

IEC 61000-4-3 800 MHz do 2,7 GHz 800 MHz do 6,2 GHz 800 MHz do 2,7 GHz

P je maksimalna izhodna mo¢ oddajnika v vatih (W) po podatkih proizvajalca oddajnika, d pa je priporocena locilna

razdalja v metrih (m).

Moc polja fiksnih RF-oddajnikov, kot je dolocena s pregledom elektromagnetnega mesta2, mora biti manjsa od ravni

skladnosti v vsakem frekven¢nem razponu. b

Motnje lahko nastanejo v blizini opreme, ki je oznacena z naslednjim simbolom:

(@)

Enota za vzdrZevanje Navodila za uporabo DePuy Synthes

21



Elektromagnetna zdruzljivost
Spremni dokumenti v skladu z
IEC 60601-1-2, 2014, izd. 4.0

Standard testa odpornosti Testna raven IEC 60601  Raven skladnosti Priporocena locilna
razdalja ¢

Opomba 1:  Pri 80 MHz in 800 MHz velja visji frekvencni razpon.

Opomba 2:  Te smernice morda ne veljajo v vseh primerih. Na elektromagnetno Sirjenje vplivata absorpcija in odbijanje od
zgradb, predmetov in ljudi.

a Modi polja fiksnih oddajnikov, kot so priklopne postaje za radijske (prenosne/brezzi¢ne) telefone in zemeljske
prenosne radie, amaterske radie, radijsko oddajanje AM in FM ter TV-oddajanje, ni mogoce natan¢no teoreti¢no
predvideti. Ce Zelite izvesti oceno elektromagnetnega okolja zaradi fiksnih RF-oddajnikov, morate razmisliti o
pregledu elektromagnetnega mesta. Ce izmerjena mo¢ polja na mestu, kjer uporabljate enoto za vzdrzevanje
05.001.099, presega zgoraj navedeno raven skladnosti RF, je treba enoto za vzdrzevanje 05.001.099 ali
pripomocek, ki ga vkljucuje, opazovati in preveriti njuno normalno delovanje. Ce opazite nenavadno delovanje,
boste morda morali sprejeti dodatne ukrepe, kot sta spreminjanje usmerjenosti ali lege pripomocka, ki vkljucuje
enoto za vzdrzevanje 05.001.099.

b V frekvenénem obmocju od 150 kHz do 80 MHz mora biti mo¢ polja manj kot 10 V/m.

c Za morebitne krajse razdalje zunaj pasov ISM se ne Steje, da bi bila aplikabilnost te tabele vegja.
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Priporocene locilne razdalje (pripomocki, ki se ne uporabljajo za ohranjanje zivljenjskih funkcij)
Priporocene locilne razdalje med prenosno in mobilno komunikacijsko RF-opremo ter enoto za vzdrzevanje
05.001.099

Enota za vzdrzevanje 05.001.099 je namenjena za uporabo v elektromagnetnem okolju, v katerem so sevane motnje RF
pod nadzorom. Stranka ali uporabnik enote za vzdrzevanje 05.001.099 lahko pomagata pri preprecevanju
elektromagnetnih motenj tako, da zagotavljata najmanjso razdaljo med prenosno in mobilno komunikacijsko RF-opremo
(oddajniki) ter enoto za vzdrzevanje 05.001.099, kot je priporo¢eno spodaj in v skladu z najve¢jo izhodno mogjo
komunikacijske opreme.

Najvecja nazivna Locilna razdalja glede na frekvenco oddajnika
izhodna moc¢ oddajnika

m
W 150 kHz do 80 MHz 80 MHz do 800 MHz 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

Za oddajnike z najvecjo nazivno izhodno mocgjo, ki ni navedena zgoraj, lahko priporoceno locilno razdaljo d v metrih (m)
ocenimo s pomocjo enacbe, ki velja za frekvenco oddajnika, kjer je P najvecja nazivna izhodna mo¢ oddajnika v vatih (W)
po navedbah proizvajalca oddajnika.

Opomba 1:  Pri 80 MHz in 800 MHz velja locilna razdalja za visje frekvencno obmocje.

Opomba 2:  Te smernice morda ne veljajo v vseh primerih. Na elektromagnetno Sirjenje vplivata absorpcija in odbijanje od
zgradb, predmetov in ljudi.
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Podatki za narocanje

Enota za vzdrzevanje in adapterji

05.001.099 Enota za vzdrzevanje, za elektri¢ni in pnevmaticni
pogonski peresnik (vkljuc¢uje 05.001.094)

05.001.095 Olje podijetja Synthes za vzdrzevanje, 40 ml, za
elektri¢ni in pnevmati¢ni pogonski peresnik

05.001.089 Adapter, za enoto za vzdrzevanje, za pnevmati¢ni
pogonski peresnik

05.001.064 Adapter, za enoto za vzdrzevanje, za prikljucke za

povrtalne svedre XL in XXL

Nadomestni deli

Materiali
Pripomocki

Materiali

Standardi

Enota za vzdrzevanje

Nerjavno jeklo
Aluminij
ABS

CR

FPM
NBR

PA

PC

PE

PUR

TPE

ISO 7153-1
DIN EN 573
n.

©

222322233253
T TDTDTDTOTTTD

Nadomestni deli

Nerjavno jeklo
Aluminij
Baker-cink (ponikljano)
ABS

PA

PBTP

PC

PP

PUR

PVC

TPE

Sinteti¢no olje

9D
O
~
ul
Y
N

2222233232309

05.001.094 Komplet za vzdrzevanje z oljem in filtrom, za
elektri¢ni in pnevmati¢ni pogonski peresnik

60032599 Pokrov, za enoto za vzdrzevanje 05.001.099

50160470 Fiksirni sornik, za enoto za vzdrzevanje 05.001.099

50160473 Pnevmatska povezava, za enoto za vzdrzevanje
05.001.099

50160471 Kapica za olje, za enoto za vzdrzevanje 05.001.099

50161414 Elektri¢no napajanje

05.001.130 Napajalni kabel, dvopolni (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 Napajalni kabel, dvopolni (Argentina, Brazilija, Ka-
nada, Kolumbija, Koreja, Mehika, Tajvan, ZDA)

05.001.132 Napajalni kabel, dvopolni (Velika Britanija, Irska,
Hongkong, Malezija, Singapur)

05.001.133 Napajalni kabel, dvopolni (Avstralija, Nova Zelandija,
Urugvaj)

05.001.134 Napajalni kabel, dvopolni (Japonska)

05.001.135 Napajalni kabel, dvopolni (Indija, Juzna Afrika)

Previdnostni ukrep: Pripomocek lahko uporabljate

samo s priloZzenim napajalnikom in napajalnim
kablom. Prikljucite le na elektri¢no omrezje z

ozemljitvijo, nazivno napetostjo med 100 V in 240 V

ter omreznim frekvenc¢nim obmocjem 50 ali 60 Hz.
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