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Inledning
Allman information

Inledning

Enhetssystem som &r associerade med denna
bruksanvisning:

05.001.099, Underhallsenhet, for Electric Pen Drive (EPD)
och Air Pen Drive (APD) (inkluderar 05.001.094)
05.001.089 Adapter, for underhallsenhet, for

Air Pen Drive

05.001.064 Adapter, for underhallsenhet, for
borrtillboehér XL och XXL

Se avsnittet “Bestallningsinformation” for specifika
enheter som omfattas.

Fullstandiga anvandaranvisningar och
férsiktighetsatgarder finns i enhetens bruksanvisning.

Avsedd anvidndning

Underhadllsenheten ar en elektriskt och tryckluftsdriven
enhet for att underhalla handstycken och tillbehor for
Electric Pen Drive (EPD) och Air Pen Drive (APD).

Avsedd anvindare

Underhallsenheten ar avsedd att anvéndas av
vardpersonal pa upparbetningsavdelningen pa
sjukvardsinstitutioner.

Indikationer

Det finns inga enhetsspecifika indikationer som
forknippas med underhallsenheten, eftersom den inte
kommer i kontakt med patienten och inte anvands under
ett kirurgiskt ingrepp.

Kontraindikationer

Det finns inga enhetsspecifika kontraindikationer som
forknippas med underhallsenheten, eftersom den inte
kommer i kontakt med patienten och inte anvands under
ett kirurgiskt ingrepp.

Patientmalgrupp

Det finns inga begrénsningar om patientpopulation
eftersom den inte kommer i kontakt med patienten och
inte anvands under ett kirurgiskt ingrepp.

Forviantade kliniska fordelar

Ej relevant. Enheten &r ett tillboehér och anvands for att
stodja specifika eldrivna verktyg (Electric Pen Drive och
Air Pen Drive) for att uppfylla sin avsedda funktion.

Potentiella negativa hindelser, oonskade
biverkningar och aterstaende risker
Underhallsenheten kommer inte i kontakt med patienten
och anvands inte under ett kirurgiskt ingrepp. Synthes
tillverkar kirurgiska instrument avsedda att férbereda
implantationsstallet och hjdlpa till med implantation av
Synthes-implantat. De negativa handelserna/
biverkningarna ar baserade pa implantatenheterna
snarare an instrumenten. Specifika negativa handelser/
biverkningar fér implantaten finns i respektive Synthes
bruksanvisning for implantat.

Kombination av medicintekniska produkter

Anvand endast underhallsenheten i kombination med
Electric Pen Drive-/Air Pen Drive-enheter som specificeras i
markningen. Se den associerade enhetsinformationen for
information om dess anvandning, forsiktighetsatgarder,
varningar och biverkningar. DePuy Synthes har inte utfort
tester gallande kompatibilitet med produkter som
tillhandahalls av andra tillverkare och patar sig inget
ansvar i sadana fall.

Behandling innan enheten anvinds
Varning: Las bruksanvisningen innan du anvander
underhadllsenheten.
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Varningar och forsiktighetsatgéirder

Varningar:

* Enheten kan endast anvindas med de godkinda
Depuy Synthes-smoérjmedlen.

* Exponera inte produkten for direkt solsken eller
fukt.

* Produkten far inte komma i direkt eller indirekt
kontakt med patienten. Enheten far endast
forvaras och anviindas utanfor operationssalen.

* For inte in/anslut inte andra objekt dn EPD/APD-
enheter och adaptrar, eftersom kopplingen annars
kan skadas.

* Enheten far inte demonteras, 6ppnas, kortslutas
eller manipuleras.

* Se till att underhallsenheten fungerar pa ritt satt
genom att endast anvinda Depuy Synthes
originaltillbehor.

*Innan enheten anviinds ska den inspekteras for
skador och slitage (t.ex. oigenkédnnliga mirken,
saknade eller borttagna artikelnummer, korrosion
etc.). Anvind inte nagon komponent om den dr
skadad.

* Observera alltid temperaturen pa enheten for att
forhindra 6verhettning och skada for anvindaren.

* Anvindning av hogfrekvent utrustning (HF) for
viavnadskoagulation kan orsaka
elektromagnetiska storningar — i detta fall ska
kablarna skiljas at sa langt som mdijligt.

Forsiktighetsatgirder:

* Om enheten ér skadad ska du kontakta din Depuy
Synthes-representant. Anvind inte produkten om
den idr skadad eller defekt. Skicka produkten till
din Depuy Synthes-representant for reparation.

* Om enheterna har korroderade delar ska du sluta
anvinda det och skicka det till Depuy Synthes
servicecenter.

* Produkten far endast anvindas pa jaimnt, torrt
underlag som ér tillrackligt starkt for att klara av
dess tyngd. Placera produkten pa ett halkfritt,
stabilt underlag.

* Om enheten tappas pa golvet kan fragment lossna.
Detta innebiér fara for anviindaren eftersom dessa
fragment kan vara vassa.

* Enheten far inte demonteras, oppnas, kortslutas
eller manipuleras. Risk for skada pa grund av
elstotar!

Garanti/ansvar

Garantin for verktyg och tillbehér tacker inte skador av
nagot slag till f6ljd av slitage, felaktig anvandning,
felaktig upparbetning och underhall, skadad tatning,
anvandning av skarverktyg och smérjmedel som inte ar
fran Synthes eller felaktig férvaring och transport.
Tillverkaren sig fransager sig ansvaret for skador till féljd
av inkorrekt anvandning, forsummat eller obehérigt
underhall eller service av verktyget.
Forsiktighetsatgird: Tillverkaren patar sig inget
ansvar for skador som uppstar till féljd av obehorig
service och reparation.

Tillbehor/leveransomfang

Underhallsenheten bestar av sjdlva enheten, den
tryckluftsanslutningen, nataggregatet, en landspecifik
stromsladd, samt en flaska underhallsolja och filtret.

Plats, lagring och transport
Synthes underhallsenhet ar endast tillaten for lagring och
drift utanfoér operationssalen.

For anvandning och lagring ska underhallsenheten

placeras pa en jamn och stabil yta.

Varningar:

e Anvind inte denna utrustning i ndrheten av
syrgas, kvivgas eller en blandning bestaende av
brandfarliga bedévningsmedel och luft.

* Produkten ir utformad for att anviandas och
forvaras i slutna rum. Anvind inte produkten i
nidrheten av virmeelement eller andra
viarmeavgivande produkter, eftersom dessa kan
paverka produkten.

Toém tanken och anvand originalférpackningen for
leverans och transport. Om forpackningsmaterialet inte
langre ar tillgangligt ska du kontakta Depuy Synthes-
kontoret. Férvarings- och transportmiljoférhallanden
beskrivs pa sidan 21.
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SmArjningsprocessen

1. Installation

Montera det medféljande nataggregatet i den darfor
avsedda anslutningen och anslut sedan den landspecifika
stromsladden till nataggregatet och till ett natuttag.

Anslut den ena anden av tryckluftsanslutningen till
luftanslutningen pa baksidan av modulen, och anslut
darefter nippeln for tryckluftsanslutningen till
lufttillforseln. Stall in lufttrycket for lufttillforseln till
5-10 bar.

Fyll oljetanken med Synthes underhallsolja, 40 ml for
EPD och APD (05.001.095), enligt beskrivningen i
kapitlet Skotsel och underhall.

Varningar:

* Anvind inte syrgas, kvivgas eller en blandning
bestaende av brandfarligt bedovningsmedel och
luft for att kéra underhallsenheten. Anviand
endast tryckluft eller komprimerat kvive.

* Lufttrycket under drift maste vara mellan 5 och
10 bar Overskrid inte trycket.

* Lufttillforseln maste stingas av innan man
ansluter eller kopplar fran luftslangen fran
underhallsenheten.

Forsiktighetsatgird:

* Enheten far endast anvindas med den
medfoljande nitadaptern och stromsladden.
Anslut endast till jordat eluttag med en
mirkspdanning mellan 100 V och 240 V och en
nitfrekvens mellan 50 och 60 Hz.

* Sékerstill att stromsladden alltid kan kopplas ur
omedelbart fran elnitet.
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2. Starta underhallsenheten

Tryck p& PA/AV-knappen (D pa knappsatsen for att sla
pa underhallsenheten. Lysdioden POWER ON (Pa) ska
fortfarande lysa.

Om lysdioden ERROR /N (Fel) blinkar eller tands ska du
se kapitlet Felsékning.

POWER ON

Underhallsenhet Bruksanvisning DePuy Synthes
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Smaorjningsprocessen

3. Ansluta handstycket och
tillbehoret

Ansluta Electric Pen Drive-handstycket (05.001.010)
Anslutningen for handstycken finns pa vanster sida av
enheten. Anslut handstycket till Electric Pen Drive genom
att 6ppna frigéringshylsan for tillbehor pa handstycket.
Placera det med kopplingen for tillbeh&r framat och
tryck sedan handstycket med latt tryck mot anslutningen
tills handstycket lases pa plats.

Ansluta handstycket for Air Pen Drive (05.001.080)
For att ansluta Air Pen Drive-handstycket maste
underhallsenhetens adapter fér Air Pen Drive
(05.001.089) anvandas. Placera honsidan av adaptern pa
anslutningen pa vanster sida av underhallsenheten, och
se till att stiften pa kontakten fors in i den slitsade
ldnken pa adaptern. Vrid sedan adaptern medurs. Stall in
justeringshylsan till fotkontrollslage for att applicera
handstycket. Montera sedan luftslangkopplingssidan av
handstycket pa anslutningen genom att satta stiften i
sparen pa adaptern och vrida handstycket medurs.

Varningar:

* Air Pen Drive (ADP) maste smorjas genom
luftinloppet-/utloppet, inte via tillbehérskopplingen.
Air Pen Drive maste vara instilld pa
fotkontrollsldge under smorjningsprocessen.
Annars blockeras smérjningsprocessen.
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Ansluta tillbehoren

Ovriga anslutningar kan anvéandas for tilloehér. Anslut
tillbehoéren genom att forsiktigt trycka tillbehéret med
konkopplingen mot anslutningskopplingen och vrida
tillbehodret moturs for att lasa det pa plats.

Ansluta borrtillbehoren XL och XXL 20°

For att ansluta borrtillbehor XL 20° (05.001.063) och
XXL 20° (05.001.055) maste underhallsenhetens adapter
for borrtilloehér XL och XXL (05.001.064) anvandas.
Placera adapterns hansida pa den andra anslutningen
fran vanster, och se till att stiften pa adaptern hakar i
den slitsade lanken pa anslutningen och vrid sedan
adaptern moturs.

Varningar:

* Adaptern kan endast anvindas for de godkinda
Depuy Synthes-smérjmedlen.

* Se till, innan du bérjar smoérjningsprocessen, att
adaptern, tillbehoren och handstyckena ér ritt
inkopplade och i korrekt lige for smorjning.

* Borrtillbehor (05.001.045 — 05.001.050, 05.001.063,
05.001.055, 05.001.123 och 05.001.128) och
kraniotomitillbehéret (05.001.059) maste smorjas i
last ldge. Annars stoppas smorjningsproceduren.

Underhallsenhet Bruksanvisning DePuy Synthes
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Smaorjningsprocessen

4. Starta smorjningsprocessen

Innan du bdérjar smoérjningsprocessen maste locket vara
stangt. Nar du har stangt locket trycker du pa knappen
START for att starta smérjningsproceduren. Smorjningen
tar ca tre minuter nar alla anslutningar ar laddade.

Om lysdioden ERROR /N (Fel) blinkar eller tands ska du
se kapitlet Felsdkning.

Varningar:

* Lampan READY (klar) blinkar nér
smorjningsslingan har slutforts.

* Se till, innan du bérjar smoérjningsprocessen, att
oljetanken ér fylld, locket dr ordentligt stingt och
att locket pa underhallsenheten ér stiangt.

POWER ON
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5. Ta bort handstyckena och
tillbehoren

Ta bort handstycket for Electric Pen Drive genom att
vrida frigéringshylsan enligt pilen och ta bort
handstycket.

Ta bort Air Pen Drive-handstycket genom att helt enkelt
vrida handstycket moturs och ta bort det fran adaptern.
Om underhallsenheten endast anvands for att underhalla
Air Pen Drive kan adaptern sitta kvar pa
underhallsenheten.

Tillbehoren kan avlagsnas genom att vrida dem moturs i
anslutningen och forsiktigt dra ut dem.

Efter steriliseringsprocessen ar handstycket och
tillbehoéren redo att anvanda.

Underhallsenhet Bruksanvisning DePuy Synthes
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Skotsel och underhall

1. Fylla oljetanken

Om tanken &r tom tands lampan ERROR /\ (Fel). Olja ska
déa fyllas p&. Oppna oljetanken genom att vrida locket
moturs och fyll endast pa med Synthes underhallsolja,
40 ml, fér EPD och APD, 05.001.095.

Varning: Anvind endast Synthes underhallsolja for
EPD och APD, 05.001.095 fram till det utgangsdatum
som ir tryckt pa etiketten. Smoérjmedel med andra
kompositioner kan orsaka blockering, ha en toxisk
effekt eller ha en negativ inverkan pa
steriliseringsresultatet.

Forsiktighetsatgird: Sa snart tanken dr tom, fyll pa
med en flaska underhallsolja 40 ml for EPD och
APD, 05.001.095. Tanken far inte 6verfyllas.
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2. Byt filtret

Om olja syns i filtret i inspektionsfénstret (1) maste filtret
bytas. Vi rekommenderar att byta filtret varje gang oljan
fylls pa.

Byt filtret genom att 6ppna locket, ta bort det gamla
filtret och satta i det nya filtret i botten av
underhallsenheten.

Forsiktighetsatgird: Det gamla filtret och den
tomma flaskan med Synthes underhallsolja, for EPD
och APD ska kasseras enligt nationella foreskrifter.

OBS! Underhallssatsen 05.001.094 innehaller
1 flaska Synthes underhallsolja 05.001.095 och
1 extra filter.

Underhallsenhet Bruksanvisning DePuy Synthes
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Skotsel och underhall

3. Rengoring

Genom att skruva loss fastbultarna pa bada sidor av
enheten kan locket tas bort sa att det gar enklare att
komma at vid rengéring. Nar du satter tillbaka locket ska
du se till att bada fastbultarna ar korrekt inférda och
atdragna.

Enheten maste vara frankopplad innan den rengors.
Reng6r underhallsenheten och adaptrarna genom att
torka dem med en ren, mjuk och luddfri trasa fuktad
med ett pH-neutralt rengdringsmedel eller med ett
alkoholbaserat desinfektionsmedel, som antingen ar
VAH- (Verbund fur Angewandte Hygiene) listat, EPA-
(Environmental Protection Agency) registrerat eller lokalt
godkant. Folj instruktionerna fran tillverkaren. Torka val.

Varning:

Forsiktighetsatgard:

Reparationer och teknisk service

Om underhallsenheten inte fungerar pa ratt satt ska den
inte anvandas langre, utan skickas tillbaka till Depuy
Synthes for reparation.

Om det inte langre ar mojligt eller genomférbart att
reparera verktyget ska det kasseras. (Se féljande kapitel
"Kassering”.)

Forutom ovannamnda skotsel- och underhallsatgarder
far inget annat underhall utféras av anvandaren eller av
tredje part.

Forsiktighetsatgirder:
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Kassering
| de flesta fall kan defekta laddare repareras (se avsnittet
"Reparation och teknisk service"”).

Europeiska direktivet 2012/19/EG om avfall som utgérs
av eller innehaéller elektrisk och elektronisk utrustning
(WEEE) galler f6r denna produkt. Denna produkt
innehaller material som ska kasseras i enlighet med
miljoskyddskrav. Observera nationella och lokala
férordningar.

Skicka enheter som inte ldngre anvands till den lokala
Synthes-representanten. Detta sakerstaller att de
kasseras i enlighet med den nationella tilldmpningen av
respektive direktiv.

Varning: Kasta inte kontaminerade produkter i
hushallsavfall.

Forsiktighetsatgirder:

* Enheten ska kasseras pa ett miljovinligt sétt och i
enlighet med nationella forordningar.

* Det gamla filtret och den tomma flaskan med
Synthes underhallsolja, for EPD och APD ska
kasseras enligt nationella foreskrifter.

Underhallsenhet Bruksanvisning DePuy Synthes
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Felsbkning

En allvarlig handelse som har intraffat i samband med
produkten ska rapporteras till tillverkaren och den
behdériga myndigheten i den medlemsstat dar
anvandaren och/eller patienten ar etablerad.

Problem

Maoijliga orsaker

Losning

Nar du har tryckt pa startknappen tands
lysdioden ERROR /N (Fel).

START-knappen fungerar endast nar locket ar
stangt.

Stang locket och tryck pa START-knappen igen.

Ett borrtillbehdr (05.001.045 - 05.001.050,
05.001.063, 05.001.055, 05.001.123 och
05.001.128) eller kraniotomitilloehoret
(05.001.059) &r placerat pa anslutningarna,
men frigéringshylsan ar i olast lage. Detta
blockerar smérjningsproceduren.

Vrid frigoringshylsan pa tillbehoret
(05.001.045-05.001.050, 05.001.063,
05.001.055, 05.001.123, 05.001.128 eller
05.001.059) till last ldge och tryck pa START-
knappen igen.

Fastbultarna ar inte korrekt inforda eller
atdragna i underhallsenhetens holje.

For in bada fastbultarna och dra &t dem.

Underhallsenheten stannar under
smorjningsproceduren och lysdioden ERROR
(Fel) tands.

Locket har 6ppnats under
smaorjningsproceduren.

Stang locket och upprepa
smorjningsproceduren.

Lufttrycket sjunker (<5 bar) under
smorjningsproceduren.

Oppna locket, stall in trycket p4 5-10 bar och
stang locket. Tryck pa START-knappen igen.

Lysdioden ERROR/\ (Fel) ar fortfarande tand.

Oljenivan ar for lag.

Fyll pa olja.

Lufttrycket ar for lagt (<5 bar).

Stall in lufttrycket pa 5-10 bar.

Air Pen Drive smorijs via tillbehérskopplingen.

Air Pen Drive maste smorjas med
underhadllsenhetens adapter for Air Pen Drive
(05.001.089) och genom luftinloppet/-utloppet.

Air Pen Drive ar inte instélld pa fotkontrollslage
under smorjningen.

Stall in Air Pen Drive pa fotkontrollslage under
smdrjningen.

Lysdioden ERROR /N (Fel) blinkar.

Underhadllsenheten ar defekt.

Skicka underhallsenheten till ditt Depuy Synthes
servicecenter.

Smérjningsproceduren startar inte trots att
startknappen trycks ned. Lysdioden
POWER ON (Start) tands.

Inget handstycke eller tillbehér ar anslutet till
underhadllsenheten eller upptacks.

Ateranslut handstycket eller tillbehéren (helt).
Tryck pa startknappen igen.

Adapterkopplingen ar sliten eller skadad och
enheten kan inte anslutas.

Kopplingen ar mekaniskt skadad.

Skicka underhéllsenheten eller adaptern till ditt
Depuy Synthes servicecenter.

Koppling blockeras av rester.

Rengdr underhéllsenheten och adaptrarna
enligt riktlinjerna for skotsel och underhall.

Kopplingen for de eldrivna verktygen ér sliten
eller skadad och enheten kan inte anslutas.

Kopplingen ar mekaniskt skadad.

Skicka underhallsenheten eller adaptern till
Depuy Synthes servicecenter.

Koppling blockeras av rester.

Rengor underhéllsenheten och adaptrarna
enligt riktlinjerna for skotsel och underhall.

Synlig fysisk skada pa underhallsenheten och
adaptern.

Underhallsenheten och adaptern
steriliserades, tvattades eller skoljdes.

Byt ut underhéllsenheten och adaptern eller
skicka underhdllsenheten eller adaptern till
Depuy Synthes Service Center.

Underhallsenheten och adaptern exponerades
for alltfor stark varme.

Byt ut underhadllsenheten och adaptern eller
skicka underhallsenheten eller adaptern till
Depuy Synthes Service Center.

Underhallsenheten och adaptern tappades pa
golvet.

Byt ut underhéllsenheten och adaptern eller
skicka underhallsenheten eller adaptern till
Depuy Synthes Service Center.
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Forklaring av symbolerna

YREHEEE 8 =

Forsiktighet

Las den medfoéljande bruksanvisningen innan
du anvander enheten

Ansvarig tillverkare

Tillverkningsdatum

Sank inte ned enheten i vatskor

Produkten &r dubbelisolerad

Far endast anvandas inomhus

Luftintag

Matningsspanningsanslutningens polaritet

Produkten ar Ul-klassificerad och uppfyller
kraven i bade USA och Kanada

Enheten uppfyller kraven i férordningen om
medicinteknisk utrustning (EU) 2017/745

G“ us
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@ | P
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m
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LOT

=

Seguranca

TOVRhein jand

OCP 0004

Detta dr en komponent som godkants av UL.

Europeiska direktivet 2012/19/EG om avfall
som utgors av eller innehaller elektrisk och
elektronisk utrustning (WEEE) géller fér
denna produkt. Denna produkt innehaller
material som ska kasseras i enlighet med
miljoskyddskrav. Observera nationella och
lokala férordningar.

Icke-steril

Temperaturintervall

Intervall for relativ luftfuktighet

Lufttrycksintervall

Referensnummer

Serienummer

Partinummer

Enhet i férpackningen

ISO 7000-27/94 (2009-02)

Medicinsk enhet i Europeiska gemenskapen

INMETRO Ord. 350 certifierad
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Systemspecifikationer

Produktens prestanda

Depuy Synthes har etablerat prestanda och sakerhet for
underhallsenheten och att den utgér ett toppmodernt,
medicinskt, kirurgiskt elverktyg, och fungerar sasom
avsett for funktionen enligt dess bruksanvisning och
markning.

Produkten uppfyller foljande standarder:

Elektrisk utrustning fér medicinskt bruk — Del 1:
Allménna fordringar betraffande sakerhet och vasentliga
prestanda:

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

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

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

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

Tekniska data*

Elektrisk utrustning for medicinskt bruk — Del 1-2:
Tillaggsstandard: Elektromagnetiska stérningar — Krav
och tester:

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

EN 60601-1-2 (2015)

Elektrisk utrustning for medicinskt bruk — Del 1-6:
Tillaggsstandard: Anvandbarhet:
IEC 60601-1-6 (2010) (Ed. 3.0) + A1 (2013)

G"‘SSIF/‘%

c us

UL-klassificerad med avseende pa elstotar, brand och
mekaniska faror, endast i enlighet med

ANSI/AAMI ES60601-1 och

CAN/CSA-C22.2 nr 60601-1

Underhallsenhet

Vikt: Ca4700g

Matt: 342 mm/205 mm/162 mm
Driftspanning: 24V likstrém

Grad av skydd mot intrdngning

av vatten: IP X0

Intagslufttryck: 5-10 bar/70-145 psi

Intagsluftens kvalitet:

Filtrerad luft 5 pm, ej oljad

Ljudniva i arbetslage: cirka 65 dB(A)

Naitaggregat
Vikt: Ca 130 g (inklusive kabel)
Matt: 92 mm/40 mm/28 mm

Driftspanning:
vaxelstrédm, 50/60 Hz

100 V vaxelstrom till 240 V

Utgaende spanning: 24V likstrém
Utgaende stromstyrka: 500 mA
Skyddsgrad: IP X0

*Tekniska data beror pé toleranser. Specifikationer ar ungefarliga och kan
variera fran en produkt till en annan eller till f6ljd av variationer i ndtaggregatet.
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Miljoforhallanden

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

Relativ luftfuktighet

90 %
30 %

90 %
30 % ’

Lufttryck 1060 hPa 1060 hPa
1,06 bar 1,06 bar

700 hPa 700 hPa
0,7 bar 0,7 bar

Hojd 0-3000m 0-3000m

Transport*

Temperatur Duration Luftfuktighet

-29 °C; -20 °F 72 tim okontrollerad

38 °C; 100 °F 72 tim 85 %

60 °C; 140 °F 6 tim 30 %

*produkterna har testats enligt ISTA 2A

Underhallsenhet Bruksanvisning DePuy Synthes
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Elektromagnetisk kompatibilitet

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

Emissioner

Vigledning och tillverkarens deklaration — elektromagnetiska emissioner

Underhdllsenheten 05.001.099 &r avsedd foér anvandning i den elektromagnetiska miljé som specificeras nedan.
Kunden eller anvandaren av underhallsenheten 05.001.099 ska sakerstalla att systemet anvands i en sadan miljo.

Emissionstest Overensstimmelse Riktlinjer for elektromagnetisk
miljo

RF-emissioner Grupp 1 Underhallsenheten 05.001.099

CISPR 11 anvander RF-energi endast for den
interna funktionen. Darfor ar dess RF-
emission mycket l1ag och orsakar
sannolikt ingen stérning hos
narliggande utrustning.

RF-emission — CISPR 11 Klass B Underhallsenheten ar lamplig for

Overtonsemission IEC 61000-3-2 Klass A a.nvanodnlng. .|"profes.s|onel.l . 1
sjukvardsmilj®é men inte vid vard i

Spanningsvariationer/ Ej tillampligt hemmet eller i specialmiljé.

flimmeremissioner IEC 61000-3-3
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Immunitet (alla produkter)
Vigledning och tillverkarens deklaration - elektromagnetisk immunitet

Underhallsenheten 05.001.099 &r avsedd fér anvandning i den elektromagnetiska miljé som specificeras nedan.
Kunden eller anvandaren av underhallsenheten 05.001.099 ska sakerstalla att systemet anvands i en sadan miljo.

Standard for
immunitetstest

Testniva IEC 60601

Efterlevnadsniva

Riktlinjer for
elektromagnetisk miljo

Elektrostatisk urladdning

+ 8 kV kontakt

+ 8 kV kontakt

Golven ska vara av trd, betong

(ESD) + 15 kV luft + 15 kV luft eller keramiskt kakel. Om golven
ar tackta med syntetiskt material

IEC 61000-4-2 maste den relativa
luftfuktigheten vara minst 30 %

Elektrisk snabb + 2 kV for + 3 kV for Elnatets kvalitet bor vara

transient/skur

IEC 61000-4-4

elnatsledningar

elnatsledningar
elnatsledningar

likvardig med en typisk
kommersiell miljo eller
sjukhusmiljo.

Overspanning

IEC 61000-4-5

+ 1 kV mellan
ledningar

+ 2 kV ledning till jord

+ 1,5 kV mellan
ledningar

ej tilldampligt

Elnatets kvalitet bor vara
likvardig med en typisk
kommersiell miljo eller
sjukhusmiljo.
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Elektromagnetisk kompatibilitet
Tillaggsdokument enligt
IEC 60601-1-2, 2014, utg. 4.0

Standard for Testniva IEC 60601 Efterlevnadsniva Riktlinjer for

immunitetstest elektromagnetisk miljo

Spanningsfall, korta avbrott <5 % UT (0,5 cykel) <5 % UT (0,5 cykel) Elnatets kvalitet bor vara

och spanningsvariationer i likvardig med en typisk

elnatsledningar 40 % UT (5 cykler) 40 % UT (5 cykler) kommersiell miljo eller
sjukhusmiljo. Om kontinuerlig

IEC 61000-4-11 70 % UT (25 cykler) 70 % UT (25 cykler) drift av underhadllsenheten
05.001.099 kravs under

<5 % UT under 5s <5 % UT under 5s stromavbrott rekommenderas att

underhallsenheten 05.001.099
stromforsorjs av en avbrottssaker
stromkalla (UPS).

OBS! UT édr nitspdanningen fore tillimpning av testnivan.

Natfrekvens (50/60 Hz) 30 A/m 200 A/m Natfrekvensen for magnetfalt

magnetfalt ska vara pa nivaer som ar
karakteristiska for en typisk plats

IEC 61000-4-8 i typiska kommersiella miljder

eller sjukhusmiljoer.
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Immunitet (inte livsuppehallande anordningar)
Vigledning och tillverkarens deklaration - elektromagnetisk immunitet

Underhallsenheten 05.001.099 &r avsedd foér anvéndning i den elektromagnetiska miljé som specificeras nedan.
Kunden eller anvandaren av underhallsenheten 05.001.099 ska sakerstalla att systemet anvands i en sadan miljo.

Varning: Anvindning av denna enhet i nidrheten av eller staplad pa annan utrustning bér undvikas,
eftersom detta kan leda till felaktig funktion. Om sadan anvindning &r nédvindig ska bade denna enhet
och den andra utrustningen évervakas for att sikerstilla normal funktion.

Riktlinjer for elektromagnetisk miljo
Barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning bér inte anvandas narmare ndgon del av underhallsenheten

05.001.099, inklusive kablarna, &n det rekommenderade separationsavstandet, enligt berdkningen som galler for
sandarens frekvens.

Standard for Testniva IEC 60601 Efterlevnadsniva Rekommenderat
immunitetstest sikerhetsavstand ¢
Ledningsbunden RF 3Vrms V1 =10 Vrms d=0,35P

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

Dar P ar sdndarens maximala markeffekt i watt (W) enligt tillverkaren av sandaren, och d ar det rekommenderade
sakerhetsavstandet i meter (m).

Faltstyrkor fran fasta RF-sandare, enligt bestamning vid en elektromagnetisk platsundersékning, @
bér vara mindre an dverensstammelsenivan i varje frekvensomrade. b

Stérningar kan intraffa i narheten av utrustning markt med foljande symbol: <<(i)))

Underhallsenhet Bruksanvisning DePuy Synthes
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Elektromagnetisk kompatibilitet
Tillaggsdokument enligt
IEC 60601-1-2, 2014, utg. 4.0

Standard for Testniva IEC 60601 Efterlevnadsniva Rekommenderat
immunitetstest sikerhetsavstand ¢

Anmarkning 1: Vid 80 MHz och 800 MHz galler det hégre frekvensomradet.

Anmarkning 2: Dessa riktlinjer galler eventuellt inte i alla situationer. Elektromagnetisk utbredning paverkas av
absorption och reflektion fran strukturer, féremal och personer.

a Faltstyrkor fran fasta séandare, som basstationer for radiotelefoner (mobiler/tradlésa) och landmobilradio,
amatorradio, AM- och FM-radiosandningar och TV-sandningar kan inte férutsagas teoretiskt med exakthet. For
att bedéma den elektromagnetiska miljon till f6ljd av fasta RF-sandare ska en elektromagnetisk
platsundersékning évervagas. Om den uppmatta faltstyrkan pa platsen dar underhallsenheten 05.001.099
anvands overskrider gallande efterlevnadsniva for RF, enligt ovan, ska underhdllsenheten 05.001.099, eller den
enhet som innesluter den observeras for att sakerstalla normal drift. Om onormal drift observeras kan ytterligare
atgarder vara nédvandiga, sasom inriktningsandring eller omflyttning av den enhet som innesluter
underhéllsenheten 05.001.099.

b For frekvensintervall fran 150 kHz till 80 MHz, bor faltstyrkorna vara lagre an 10 V/m.

¢ Mojliga kortare avstand utanfor ISM-banden bedéms inte tillampas battre pa denna tabell.
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Rekommenderade separationsavstand (inte livsuppehallande utrustning)
Rekommenderat avstind mellan biarbar och mobil RF-kommunikationsutrustning och underhallsenheten
05.001.099

Underhallsenheten 05.001.099 ar avsedd for anvandning i en elektromagnetisk miljo dar utstralande RF-stérningar ar
kontrollerade. Kunden eller anvdndaren av underhallsenheten 05.001.099 kan hjalpa till att férebygga
elektromagnetiska stérningar genom att alltid halla minimiavstandet mellan barbar och mobil RF-
kommunikationsutrustning (sandare) och underhallsenheten 05.001.099, sasom rekommenderas nedan, i enlighet
med kommunikationsutrustningens maximala uteffekt.

Nominell maximal Sidkerhetsavstand utefter sindarens frekvens
uteffekt hos sindare

m

W 150 kHz till 80 MHz 80 MHz till 800 MHz 800 MHz till 6,2 GHz
d=0,35P d=0,35P d=0,7P

0,01 3,5am 3,5am 7 cm

01 11 cm 11 cm 23 cm

1 35cm 35cm 70 cm

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

100 3,5m 35m 7m

For séndare med en nominell maximal uteffekt som inte anges ovan kan det rekommenderade sakerhetsavstandet
d i meter (m) uppskattas med hjalp av den ekvation som ar tillamplig fér sandarens frekvens, dar P ar sandarens
nominella maximala uteffekt i watt (W) enligt tillverkaren av sandaren.

Anmarkning 1:  Vid 80 MHz och 800 MHz géller det hdgre frekvensintervallets separationsavstand.

Anmarkning 2: Dessa riktlinjer galler eventuellt inte i alla situationer. Elektromagnetisk spridning paverkas av
absorption och reflektion fran strukturer, féremal och méanniskor.
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Bestallningsinformation

Underhallsenheten och adaptrar

Material

Produkt(er) Material Standard(er)

Underhallsenhet Rostfritt stal ISO 7153-1
Aluminium DIN EN 573
ABS Ej tillampligt
CR Ej tillampligt
FPM Ej tillampligt
NBR Ej tillampligt
PA Ej tillampligt
PC Ej tillampligt
PE Ej tillampligt
PUR Ej tillampligt
TPE Ej tillampligt

Reservdelar Rostfritt stal ISO 7153-1
Aluminium DIN EN 573
Koppar-zink (nickelplaterat) Ej tillampligt
ABS Ej tillampligt
PA Ej tillampligt
PBTP Ej tillampligt
PC Ej tillampligt
PP Ej tillampligt
PUR Ej tillampligt
PVC Ej tillampligt
TPE Ej tillampligt
Syntetisk olja Ej tillampligt

05.001.099 Underhallsenheten for EPD och APD
(inkluderar 05.001.094)

05.001.095 Synthes underhallsolja, 40 ml, fér EPD och APD

05.001.089 Adapter, for underhéllsenhet, for APD

05.001.064 Adapter, for underhéllsenhet,
for borrtillbehér XL och XXL

Reservdelar

05.001.094 Servicesats med olja och filter fér EPD och APD

60032599 Lock, for underhallsenhet 05.001.099

50160470 Fastbult, for underhallsenhet 05.001.099

50160473 Pneumatisk anslutning
for underhallsenhet 05.001.099

50160471 Oljelock, for underhdllsenhet 05.001.099

50161414 Ndtaggregat

05.001.130 Stromsladd, tvapolig (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 Stromsladd, tva-polig (Argentina, Brasilien, Kanada,
Colombia, Sydkorea, Mexiko, Taiwan, USA)

05.001.132 Stromsladd, tva-polig (Storbritannien, Irland, Hong-
kong, Malaysia, Singapore)

05.001.133 Stromsladd, tva-polig (Australien, Nya Zeeland,
Uruguay)

05.001.134 Stromsladd, tva-polig (Japan)

05.001.135 Stromsladd, tva-polig (Indien, Sydafrika)

Forsiktighetsatgiard: Enheten far endast anvindas

med den medféljande nidtadaptern och

stromsladden. Anslut endast till jordat eluttag med

en mirkspianning mellan 100 V och 240 V och en
nitfrekvens mellan 50 och 60 Hz.
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