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Giris
Genel Bilgiler

Giris

Bu Kullanma Talimatiyla iliskili cihaz sistemleri sunlardir:
05.001.099, Electric Pen Drive (EPD) ve Air Pen Drive
(APD) Bakim Unitesi (05.001.094 dahil)

05.001.089 Adaptor, Bakim Unitesi icin, Air Pen Drive icin
05.001.064 Adaptér, Bakim Unitesi icin, Burr Atasmani
XL ve XXL icin

Kapsam dahilindeki spesifik cihazlar icin “Siparis Bilgileri”
bolimune bakin.

Tum kullanicr talimati ve 6nlemler icin IGtfen cihazin
kullanma talimatina basvurun.

Kullanim Amaci

Bakim Unitesi, Electric Pen Drive (EPD) ve Air Pen Drive
(APD) icin el kisimlari ve atasmanlarin bakiminda
kullanilan elektrikli ve basincli havayla calisan bir cihazdir.

Hedef Kullanici

Bakim Unitesi, saglk hizmetleri tesislerindeki tekrar
islemden gecirme béluminde saglik hizmetleri uzmanlari
tarafindan kullaniimak tzere tasarlanmistir.

Endikasyonlar

Hastaya temas etmediginden ve cerrahi islem sirasinda
kullanilmadigindan bakim tnitesiyle iliskili spesifik
endikasyon yoktur.

Kontrendikasyonlar

Hastaya temas etmediginden ve cerrahi islem sirasinda
kullanilmadigindan bakim tnitesiyle iliskili herhangi bir
kontrendikasyon yoktur.

Hedef Hasta Grubu

Bakim Unitesi hastayla temas etmediginden ve cerrahi
islem sirasinda kullanilmadigindan hasta populasyonunda
herhangi bir kisitlama yoktur

Beklenen Klinik Faydalar

Gecerli degil. Cihaz bir aksesuardir ve kullanim amacini
yerine getirmek icin spesifik elektrikli aletleri (Electric Pen
Drive ve Air Pen Drive) desteklemek icin kullanilir.

Potansiyel Advers Olaylar, istenmeyen Yan Etkiler
ve Rezidiiel Riskler

Bakim Unitesi hastaya temas etmez ve cerrahi islem
sirasinda kullaniimaz. Synthes, bdlgeyi hazirlamaya ve
Synthes implantlarin implantasyonuna yardimci olmaya
yonelik cerrahi aletler Gretmektedir. Advers olaylar/yan
etkiler, aletlerden ziyade implant cihazlarina
dayanmaktadir. implantlar icin spesifik advers olaylar/yan
etkiler, ilgili Synthes implant kullanma talimatinda
bulunabilir.

Tibbi Cihazlarin Birlikte Kullanilmasi

Bakim Unitesini yalnizca etiketinde belirtilen Electric Pen

Drive/Air Pen Drive cihazlarla birlikte kullanin. Kullanimi,

onlemler, uyarilar ve yan etkileri hakkindaki ayrintilar icin
ltfen iliskili cihaz bilgilerine bakin. Depuy Synthes, diger
Ureticilerin cihazlariyla uyumlulugu test etmemistir ve bu
tUr durumlarda hicbir sorumluluk kabul etmez.

Cihaz Kullanilmadan Onceki Muamele
Uyari: Bakim Unitesini kullanmadan énce lutfen kullanma
talimatini okuyun.
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Uyarilar ve Onlemler

Uyarilar:

* Cihaz yalnizca onayl1 Depuy Synthes
lubrikanlarla kullanilabilir.

* Cihaz1 dogrudan giines 1s11na veya neme maruz
birakmayin.

* Cihaz, hastaya dogrudan veya dolayli olarak
temas etmemelidir. Cihaz, yalnizca ameliyathane
disinda saklanip kullanilabilir.

» Kaplin aksi takdirde zarar gorebileceginden EPD/
APD cihazlar: ve adaptor disindaki nesneleri
sokmayin/takmayin.

 Cihaz1 sokmeyin, agmayin, kisa devre
yaptirmayin veya cihaza miidahale etmeyin.

» Bakim iinitesinin diizgiin sekilde ¢calismasini

saglamak icin yalnizca orijinal Depuy Synthes

aksesuarlar: kullanin.

Cihaz1 calistirmadan once iiriinii hasar ve asinma

acisindan gorsel olarak inceleyin (6r.,

anlasilmayan isaretler, eksik veya silinmis parca
numaralari, korozyon vb.). Gériiniir hasar
durumunda bilesenleri kullanmayin.

+ Asir11sinmay1 ve kullanicinin zarar gérmesini
onlemek icin daima cihaz sicakligini izleyin.

* Doku koagiilasyonu icin yiiksek frekansli (HF)
ekipman kullanimi, elektromanyetik girisimlere
neden olabilir; bu durumda kablolar birbirinden
miimkiin oldugunca uzaklastirilmalidar.

Onlemler:

* Cihaz hasarliysa Depuy Synthes temsilcisiyle
iletisime gecin. Hasarli veya arizali cihazlar1
kullanmayin. Cihazi onarim i¢cin Depuy Synthes
temsilcisine gonderin.

* Cihazlarin pargalar: asindiginda kullanimi kesin
ve cihazi1 Depuy Synthes Servis Merkezine
gonderin.

* Cihaz yalnizca agirligini tasiyabilecek yeterli
dayanima sahip diiz ve kuru yiizeylerde
calistirilabilir. Cihazi kaygan olmayan, sabit bir
yere koyun.

* Cihaz yere diistiigiinde pargalar1 kopabilir. Bu,
parcalar keskin olabileceginden kullanici igin
tehlike arz eder.

 Cihazi sokmeyin, agmayin, kisa devre
yaptirmayin veya cihaza miidahale etmeyin.
Elektrik carpmasi kaynakl yaralanma tehlikesi!

Garanti/Sorumluluk

Aletler ve aksesuarlarin garantisi; asinma, yanhs kullanim,
hatali tekrar islemden gecirme ve bakim, hasarli mahur,
Synthes harici kesme aletlerinin ve lubrikanlarin kullanimi
veya uygunsuz saklama ve tasima kaynakli hasarlari
kapsamaz.

Uretici, uygunsuz kullanim, ihmal edilmis veya yetkisiz
bakim veya alet servisi kaynakli hasarlar icin sorumluluk
kabul etmez.

Onlem: Uretici, yetkisiz onarim kaynakl hasarlar
icin sorumluluk kabul etmez.

Aksesuarlar/Teslimat Kapsam1

Bakim Unitesi; Gnitenin kendisi, pnédmatik baglanti, glc
kaynagi, tlkeye 6zgu gic kablosu, bir sise bakim yagi ve
filtreden olusur.

Yer, saklama ve tasima
Synthes Bakim Unitesinin yalnizca ameliyathane (OR)
disinda saklanmasina ve calistirilmasina izin verilir.

Calistirma ve saklama icin bakim Unitesini diz ve saglam

bir ylzeye yerlestirin.

Uyarilar:

* Bu ekipmam oksijen, nitroz oksit veya yanici
anestezik ve hava karisimlarinin bulundugu
ortamlarda kullanmayin.

* Cihaz, kapali alanlarda calistirilmak ve
saklanmak iizere tasarlanmstir. Uriinii dogrudan
radyatorlerin veya diger 1s1 yayan iiriinlerin
yakinlarinda kullanmayin; bunlar iiriinii
etkileyebilir.

Depoyu bosaltin ve sevkiyat ve tasima icin orijinal
ambalaji kullanin. Ambalaj materyali artik mevcut degilse
lutfen Depuy Synthes ofisiyle iletisime gecin. Tasima ve
saklama cevresel kosullari igin bkz., sayfa 21.
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Lubrikasyon Islem

1. Kurulum

Verilen gug¢ kaynagini gii¢ kaynagr baglantisina takin,
ardindan Ulkeye 6zel gl¢ kablosunu guc kaynagina ve
prize takin.

Pnématik baglantinin ucunu modultn arkasindaki hava
konnektdrine takin, ardindan pnématik baglanti nipelini
hava kaynagina takin. Hava kaynaginin hava basincini
5-10 bar‘a ayarlayin.

Bakim bélimunde anlatilan sekilde yag haznesine EPD ve
APD icin Synthes Bakim Yagi, 40 ml (05.001.095)
doldurun.

Uyarilar:

* Bakim iinitesini calistirmak ic¢in oksijen, nitréz
oksit veya yanici anestezik ve hava karisimi
kullanmayin. Yalnizca basingli hava veya basingh
azot kullanin.

* Calisma havasi basinci 5 ila 10 bar olmalidir.
Basinci agmayin.

* Hava hortumunu bakim iinitesine takmadan veya
iiniteden cikarmadan once hava kaynagi
kapatilmalidir.

Onlem:

* Cihaz, birlikte verilen gii¢c adaptorii ve kablosuyla
kullanilabilir. Yalnizca toprakli, 100 V ila 240 V
nominal gerilime ve 50 veya 60 Hz sebeke frekansi
araligina sahip giic kaynaklarina baglayin.

* Gii¢ kablosunun daima ana sebekeden derhal
ayrilabildiginden emin olun.
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2. Bakim Unitesinin Calistirilmasi

Bakim Unitesini acmak icin tus takimindaki ON/OFF
dugmesine (1) basin. POWER ON LED'i yanik kalmalidir.

ERROR A\ LED'i yanip soner veya yanarsa Sorun Giderme
boélimune bakin.

POWER ON

Bakim Unitesi Kullanma Talimat1 DePuy Synthes
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Lubrikasyon islemi

3. El Kismi1 ve Atasmanin Takilmasi

Electric Pen Drive El Kisminin (05.001.010)
Takilmasi

El kisimlari icin konnektor, Unitenin sol tarafindadir.
Electric Pen Drive el kismini takmak icin el kismindaki
atasmanlarin serbest birakma mansonunu acin. One
bakan atasmanlar icin kaplinle yerlestirin, ardindan el
kismini yerine kilitlenene kadar hafifce bastirarak
konnektdr baglantisina dogru itin.

Air Pen Drive El Kisminin (05.001.080) Takilmasi
Air Pen Drive el kismini takmak icin Air Pen Drive Bakim
Unitesi Adaptorii (05.001.089) kullaniimalidir. Adaptérin
disi tarafini bakim Unitesinin solundaki konnektére
yerlestirin, konnektdrlin pinlerinin adaptérdeki oluklu
baglantiya oturdugundan emin olun ve ardindan
adaptori saat yontnde dénddrin. El kismini uygulamak
icin ayar mansonunu ayak pedali konumuna getirin.
Ardindan pinleri adaptérin oluklarina takarak el kisminin
hava hortumu kaplin tarafini konnektore takin ve el
kismini saat ydontunde déndarin.

Uyarilar:

* Air Pen Drive (APD), atasman kaplininden degil,
hava girisinden/cikisindan lubrike edilmelidir.
Air Pen Drive, lubrikasyon islemi sirasinda ayak
pedali konumuna ayarlanmalidir. Aksi takdirde
lubrikasyon islemi engellenir.
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Atasmanlarin Takilmasi

Kalan konnektorler atasmanlar icin kullanilabilir.
Atasmanlari takmak icin koni kaplin konnektér
baglantisina bakacak sekilde atasmani dikkatli bir sekilde
itin ve yerine kilitlemek icin atagmani saat yoninin
tersine déndurun.

Burr Atasmanlar: XL ve XXL 20°nin Takilmas1

Burr Atasmani XL 20° (05.001.063) ve XXL 20°'yi
(05.001.055) takmak icin Burr Atasmanlari XL ve XXL icin
Bakim Unitesi Adaptéri (05.001.064) kullaniimalidir.
Adaptoriin erkek tarafini soldan ikinci konnektore
yerlestirin, adaptérin pinlerinin konnektérdeki oluklu
baglantiya oturdugundan emin olun ve ardindan
adaptori saat ydnundn tersine cevirin.

Uyarilar:

+ Adaptor, yalnizca onayhh Depuy Synthes
lubrikanlar i¢in kullanilabilir.

¢ Lubrikasyon islemine baglamadan énce
adaptoriin, atasmanlarin ve el kisimlarinin uygun
sekilde yerlestirildiginden ve lubrikasyon igin
dogru konumda oldugundan emin olun.

¢ Burr Atasmanlar1 (05.001.045 - 05.001.050,
05.001.063, 05.001.055, 05.001.123 ve 05.001.128)
ve Kraniyotom Atasmanlari (05.001.059), kilitli
konumda lubrike edilmelidir. Aksi takdirde
lubrikasyon islemi kesilir.

Bakim Unitesi Kullanma Talimat1 DePuy Synthes

7



Lubrikasyon islemi

4. Lubrikasyon Isleminin
Baslatilmasi

Lubrikasyon islemine baslamadan ¢nce kapak kapali
olmalidir. Kapagi kapattiktan sonra lubrikasyon islemini
baslatmak icin START diigmesine basin. Tim
konnektorler yuklendiginde lubrikasyon islemi yaklasik ¢
dakika sdrer.

ERROR /I\ LED'i yanip séner veya yanarsa Sorun Giderme
bolumune bakin.

Uyarilar:

* READY LED’i yanip sondiigiinde lubrikasyon
islemi basariyla tamamlanmaistir.

* Lubrikasyon islemine baslamadan once yag
deposunun dolu oldugundan, kapagin diizgiin
sekilde kapatildigindan ve bakim iinitesinin
kapaginin kapali oldugundan emin olun.

@ R
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5. El Kisimlari ve Atasmanlarin
Cikarilmasi

Electric Pen Drive el kismini ¢clkarmak icin serbest
birakma mansonunu okla goésterilen sekilde dénddrin ve
el kismini ¢ikarin.

Air Pen Drive el kismini ¢cikarmak icin el kismini saat
yonundn tersine dondirln ve adaptorden cikarin. Bakim
Unitesi yalnizca Air Pen Drive bakimi icin kullanildiginda
adaptér, bakim Unitesinde tutulabilir.

Atasmanlar, konnektérde saat yoninde déndurilerek ve
dikkatli bir sekilde disari cekilerek cikarilabilir.

Sterilizasyon isleminden sonra el kismi ve atasmanlar
kullanima hazir olacaktir.

Bakim Unitesi Kullanma Talimat1 DePuy Synthes
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Bakim

1. Yag Deposunun Doldurulmasi

Yag deposu bossa ERRORA\ LED'i yanik kalir; bu
durumda tekrar yag doldurulmalidir. Kapagi saat
yonundn tersine dondirerek yag deposunu agin ve
yalnizca Synthes Bakim Yagi, 40 ml, EPD ve APD icin,
05.001.095le doldurun.

Uyart: Synthes Bakim Yagi, EPD ve APD icin,
05.001.095’i yalnizca etikette yazan son kullanma
tarihine kadar kullanin. Farkl1 bilesimlerdeki
lubrikanlar sikismalara neden olabilir, toksik etki
yaratabilir veya sterilizasyon sonuglarini olumsuz
etkileyebilir.

Onlem: Depo bosaldiginda azami bir sise Bakim
Yagi, EPD ve APD icin 40 ml, 05.001.095’1e
doldurun. Depoyu asir1 doldurmayin.
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2. Filtrenin Degistirilmesi

inceleme penceresinde (1) filtrede yag tespit edildiginde
filtrenin degistirilmesi gerekir. Her yag dolumunda filtreyi
degistirmenizi éneririz.

Filtreyi degistirmek icin kapadi acin, eski filtreyi ¢ikarin ve

yeni filtreyi bakim tnitesinin dibine yerlestirin.

Onlem: Eski filtre ve bos Synthes EPD ve APD icin
Bakim Yag sisesi, ulusal diizenlemeler uyarinca
atilmalidar.

Not: Bakim Kiti 05.001.094, 1 sise Synthes Bakim
Yag1 05.001.095 ve 1 yedek filtre icerir.

Bakim Unitesi Kullanma Talimat1 DePuy Synthes
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Bakim

3. Temizlik

Rahat temizlik erisimi icin Unitenin her iki tarafindaki
sabitleme civatalari sokulerek kapak cikarilabilir. Kapagi
tekrar monte ederken her iki sabitleme civatasinin da
dizgun takildigindan ve sikildigindan emin olun.

Cihaz temizlenmeden dnce fisi cekilmelidir. Bakim Unitesi
ve adaptorleri temizlemek icin ph nétr deterjan veya VAH
(Verbund fur Angewandte Hygiene) onayli, EPA (Cevre
Koruma Ajansi) tescilli veya yerel kabul gérmus alkol bazli
bir dezenfektanla nemlendirilmis temiz, yumusak ve tly
birakmayan bir bezle silin. Ureticinin talimatina uyun.
lyice kurulayn.

Uyarn:

Onlem:

Onarim ve Teknik Servis
Bakim Unitesi arizalandiginda kullanimi kesin ve Uniteyi
onarim icin Depuy Synthes’e geri gbnderin.

Cihaz, onarilamamasi veya onarima uygun olmamasi
durumunda bertaraf edilmelidir (asagidaki “Bertaraf”

bolimune bakin).

Yukarida belirtilen bakim islemleri disinda kullanici veya
Gglncd taraflarca baska bir bakim yapilmamalidir.

Onlemler:
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Bertaraf
Cogu durumda arizali sarj cihazlari onarilabilir (bkz.,
“Onarim ve Teknik Servis” bolimu).

Atik elektrikli ve elektronik ekipmana (WEEE) iliskin
Avrupa direktifi 2012/19/EC, bu cihaz icin gecerlidir. Bu
cihaz, cevre koruma gereklilikleri uyarinca atilmasi gereken
materyal icerir. Ulusal ve yerel dizenlemelere uyun.

Latfen artik kullaniimayan cihazlari yerel Synthes
temsilcisine gonderin. Boylece cihazlarin, ilgili direktifin
ulusal uygulamasi dogrultusunda bertaraf edilmesi saglanir.

Uyari: Kontamine iiriinleri evsel atiklarla birlikte
atmayin.

Onlemler:

 Cihaz, cevre dostu bir sekilde ve ulusal
diizenlemeler uyarinca atilmalidir.

+ Eski filtre ve bos Synthes EPD ve APD icin Bakim
Yag sisesi, ulusal diizenlemeler uyarinca
atilmalidar.

Bakim Unitesi Kullanma Talimati DePuy Synthes
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Sorun Giderme

Cihazla iliskili olarak ortaya ¢ikan ciddi olaylar Ureticiye ve
kullanici ve/veya hastanin yerlesik oldugu tye devletin

yetkili makamina bildirilmelidir.

Sorun

Olas1 Nedenler

Coziim

START digmesine bastiktan sonra ERROR AN\
LED’i yanar.

START dugmesi yalnizca kapak kapaliyken
calisir.

Kapagdi kapatin ve START digmesine tekrar
basin.

Burr Atasmani (05.001.045 - 05.001.050,
05.001.063, 05.001.055, 05.001.123 ve
05.001.128) veya Kraniyotom Atasmani
(05.001.059) konnektorlere yerlestiriimis ancak
serbest birakma mansonu kilitli konumda degil.
Bu, lubrikasyon islemini engeller.

Atasmanin serbest birakma mansonunu
(05.001.045 - 05.001.050, 05.001.063,
05.001.055, 05.001.123, 05.001.128 veya
05.001.059) kilitli konuma getirin ve START
digmesine tekrar basin.

Sabitleme civatalari, bakim Unitesinin
muhafazasina uygun sekilde takilmamis veya
sikilmamis.

Her iki sabitleme civatasini da uygun sekilde
takin ve sikin.

Bakim dnitesi, lubrikasyon islemi sirasinda
duruyor ve ERROR ZI\ LED'i yaniyor.

Lubrikasyon islemi sirasinda kapak acilmistir.

Kapagi kapatin ve lubrikasyon islemini
tekrarlayin.

Lubrikasyon islemi sirasinda hava basinci duser
(<5 bar).

Kapagi agin, basinci 5-10 bar’a ayarlayin ve
kapagi kapatin. START diigmesine tekrar
basin.

ERROR /I\ LED'i yanik kaliyor.

Yag seviyesi cok dusuk.

Yag doldurun.

Hava basinci cok dusuk (<5 bar).

Hava basincini 5-10 bar‘a ayarlayin.

Air Pen Drive, baglanti kaplininden lubrike
ediliyor.

Air Pen Drive, Air Pen Drive Bakim Unitesi
Adaptoruyle (05.001.089) ve hava girisinden/
cikisindan lubrike edilmelidir.

Air Pen Drive, lubrikasyon sirasinda ayak pedali
konumuna ayarlanmamis.

Air Pen Drive' lubrikasyon sirasinda ayak pedali
konumuna ayarlayin.

ERROR /\\ LED' yanip sénuyor.

Bakim Unitesi arizali.

Bakim Unitesini Depuy Synthes Servis
Merkezinize génderin.

START digmesine basilmasina ragmen
lubrikasyon islemi baslamiyor. POWER ON LED'i
yaniyor.

Bakim Unitesine el kismi veya atasman takili
degil veya algilanmamis.

El kismini veya atasmanlari ¢ikarip tekrar takin
(tamamen). START diigmesine tekrar basin.

Adaptor kaplini asinmis veya hasarli ve cihaz
takilamiyor.

Kaplin mekanik olarak hasar gorms.

Bakim Unitesi veya adaptort Depuy Synthes
Servis Merkezine génderin.

Kaplin kalinti nedeniyle tikanmis.

Bakim Unitesini ve adaptérleri bakim
kilavuzlari uyarinca temizleyin.

Elektrikli aletler cihaz kaplini asinmis veya
hasarli ve cihaz takilamiyor.

Kaplin mekanik olarak hasar gorms.

Bakim Unitesi veya adaptort Depuy Synthes
Servis Merkezine génderin.

Kaplin kalinti nedeniyle tikanmis.

Bakim Unitesini ve adaptérleri bakim
kilavuzlari uyarinca temizleyin.

Bakim Unitesi ve adaptérde gorindr fiziksel
hasar var.

Bakim Unitesi ve adaptor sterilize edilmis,
yikanmis veya durulanmis.

Bakim Unitesini ve adaptorl yenisiyle degistirin
veya bakim Gnitesini veya adaptort Depuy
Synthes Servis Merkezine génderin.

Bakim Unitesi ve adaptor asiri 1sya maruz
kalmis.

Bakim Unitesini ve adaptori yenisiyle degistirin
veya bakim Unitesini veya adaptort Depuy
Synthes Servis Merkezine génderin.

Bakim Unitesi ve adaptor yere dismds.

Bakim Unitesini ve adaptori yenisiyle degistirin
veya bakim Gnitesini veya adaptort Depuy
Synthes Servis Merkezine génderin.

14 DePuy Synthes Kullanma Talimati
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Sembollerin Aciklamalari

YREHEEE 8 =

Uyari

Cihazi calistirmadan 6nce Kullanma
Talimatini okuyun

Yasal Uretici

Uretim Tarihi

Cihazi sivilara batirmayin

Uriin cift yalitimhdir

Yalnizca ic mekanda kullanilir

Hava girisi

Besleme gerilimi konnektdri polaritesi

Urtin, Amerika Birlesik Devletleri ve Kanada

gerekliliklerine gore UL olarak
siniflandiriimistir

Cihaz, Tibbi Cihaz Yonetmeligi (AB) 2017/745

gerekliliklerini karsilamaktadir

’ Bu, UL tarafindan taninan bir bilesendir.
c D us

iliskin Avrupa direktifi 2012/19/EC, bu cihaz
icin gecerlidir. Bu cihaz, cevre koruma
gereklilikleri uyarinca atilmasi gereken

o

Atik elektrikli ve elektronik ekipmana (WEEE)

materyal icerir. Ulusal ve yerel diizenlemelere

uyun.

Steril degil

Sicaklk araligi

Bagil nem araligi

Atmosferik basing araligi

@ | P

e
m
-

Referans numarasi

SN Seri numarasi

LOT Lot numarasi

Ambalaj Unitesi
ISO 7000-27/94 (2009-02)
Avrupa Toplulugu Tibbi Cihazi

Seguranca

A INMETRO Ord. 350 sertifikali

TOVRhein jand

OCP 0004

Bakim Unitesi Kullanma Talimati DePuy Synthes
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Sistem spesifikasyonlari

Cihazin Performans Ozellikleri

Depuy Synthes, bakim Unitesinin performansini ve
glvenligini tespit etmis ve en son tibbi cerrahi elektrik
alet teknolojisini temsil ettigini ve kullanma talimati ve
etiket uyarinca kullanildiginda amacina uygun olarak
calistigini belirlemistir.

Cihaz asagidaki standartlar: karsilar:

Tibbi elektrikli ekipman - Bélim 1: Temel gtvenlik ve
performans icin genel gereklilikler:

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

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

ANSI/AAMI ES60601-1:2005/(R)2012,
CAN/CSA-C22.2 NO. 60601-1:14

Teknik Veriler*

Tibbi elektrikli ekipman - Bolum 1-2:

Ek Standart: Elektromanyetik bozulmalar -
Gereklilikler ve testler:

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

EN 60601-1-2 (2015)

Tibbi elektrikli ekipman - Bélim 1-6: Ek Standart:
Kullanilabilirlik:
IEC 60601-1-6 (2010) (Ed. 3.0) + A1 (2013)

G"‘SSIF/‘%

c us

Yalnizca elektirk carpmasi, yangin ve mekanik tehlikeyle
ilgili olarak ANSI/AAMI ES60601-1 ve

CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1 uyarinca UL seklinde
siniflandiniimuistir.

Bakim Unitesi

Agirlik: ~4700 g

Boyutlar:

342 mm/205 mm/162 mm

Calisma gerilimi:

24 VDC

Su ndfuzuna karsl koruma
derecesi:

IP X0

Giris hava basinci:

5-10 bar/70-145 psi

Giris hava kalitesi:

Filtrelenmis hava 5 pm, yagsiz

Calistirma konumunda guraltu
seviyesi:

Yak. 65 dB(A)

Gii¢ Kaynag:
Agirhk: ~130 g (kablo dahil)
Boyutlar: 92 mm/40 mm/28 mm

Calisma gerilimi:

100 VAC-240 VAC, 50/60 Hz

Cikis gerilimi: 24 VDC
Cikis akimi: 500 mA
Koruma derecesi: IP X0

*Teknik verilerde oynama payi bulunur. Spesifikasyonlar yaklasiktir ve bir
cihazdan digerine veya gi¢ kaynagi dalgalanmalarinin sonucu olarak degisebilir.
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Cevresel Kosullar

Calistirma Saklama
Sicaklik 40 °C 40 °C
104 °F 104 °F
10 °C 10 °C
50 °F 50 °F
Bagil nem %90 %90
%30 %30 ’
Atmosferik basing 1060 hPa 1060 hPa
1,06 bar 1,06 bar
700 hPa 700 hPa
0,7 bar 0,7 bar
Rakim 0-3000 m 0-3000 m
Tasima*
Sicaklik Siire Nem
-29 °C; -20 °F 72 sa kontrolsiz
38 °C; 100 °F 72 sa %85
60 °C; 140 °F 6 sa %30

*Urtnler ISTA 2A uyarinca test edilmistir

Bakim Unitesi Kullanma Talimati DePuy Synthes
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Elektromanyetik Uyumluluk
IEC 60601-1-2, 2014, Ed. 4.0
Uyarinca Birlikte Verilen Belgeler

Emisyonlar
Kilavuz ve iiretici beyani - elektromanyetik emisyonlar

Bakim Unitesi 05.001.099, asagida belirtilen elektromanyetik ortamlarda kullanilmak tzere tasarlanmistir.
Bakim Unitesi 05.001.099'un msterisi veya kullanicisi, béyle ortamlarda kullaniimasini saglamalidir.

Emisyon testi Uyumluluk Elektromanyetik ortam - kilavuz
RF emisyonlari Grup 1 Bakim Unitesi 05.001.099, yalnizca
CISPR 11 dahili isleyisi icin RF enerijisi kullanir.

Bu nedenle cihazin RF emisyonu son
derece dusuktur ve yakinlardaki
elektronik ekipmanda girisime neden
olmasi pek de olasi degildir.

RF emisyonlari CISPR 11 Sinif B Bakim Unitesi, profesyonel saglk
Harmonik emisyonlar IEC 61000-3-2  Sinif A hizmetleri tesisi ortammdva kul.lamma _
uygundur ancak evde saglik hizmetleri

Voltaj dalgalanmalari/titresim Gecerli degil ortamlarinda veya dzel ortamlarda
emisyonlari [EC 61000-3-3 kullanilamaz.
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Bagisiklik (tiim cihazlar)

Kilavuz ve iiretici beyani - elektromanyetik bagisiklik

Bakim Unitesi 05.001.099, asagida belirtilen elektromanyetik ortamlarda kullanilmak tzere tasarlanmistir.
Bakim Unitesi 05.001.099'un mdisterisi veya kullanicisi, béyle ortamlarda kullaniimasini saglamalidir.

Bagisiklik testi standard: IEC 60601 test diizeyi Uyumluluk diizeyi = Elektromanyetik ortam -
kilavuz

Elektrostatik bosalma (ESD) + 8 kV temas + 8 kV temas Zemin ahsap, beton veya karo

+ 15 kV hava + 15 kV hava seramik olmalidir. Zemin sentetik

IEC 61000-4-2 malzemeyle kapliysa bagil nem
en az %30 olmalidir.

Elektrik hizli gecici rejim/ + GUlc besleme hatlari £ Giic besleme hatlari  Sebeke glcd, tipik ticari ortam

patlama icin2 kV icin3 kV veya hastane ortami kalitesinde
olmalidir.

IEC 61000-4-4

Ani ytkselme + 1 kV hattan hatta + 1,5 kV hattan hatta  Sebeke gicu, tipik ticari ortam
veya hastane ortami kalitesinde

IEC 61000-4-5 + 2 kV hattan topraga  Gegerli degil olmalidir.

Bakim Unitesi Kullanma Talimati DePuy Synthes 19



Elektromanyetik Uyumluluk
IEC 60601-1-2, 2014, Ed. 4.0

Uyarinca Birlikte Verilen Belgeler

Bagisiklik testi standard:

IEC 60601 test diizeyi

Uyumluluk diizeyi

Elektromanyetik ortam -
kilavuz

Gulc besleme hatlarindaki
voltaj dususleri, kisa kesintiler
ve voltaj dalgalanmalari

IEC 61000-4-11

<%5 UT (0,5 doéng)
%40 UT (5 déngu)
%70 UT (25 dongl)

<%5 UT, 5 snicin

<%5 UT (0,5 déngl)
%40 UT (5 dbngU)
%70 UT (25 dongl)

<%5 UT, 5 snicin

Sebeke glicy, tipik ticari ortam
veya hastane ortami kalitesinde
olmalidir. Bakim Unitesi
05.001.099'un kullanicisi, ana
sebeke kesintileri sirasinda
calismaya devam etmeye ihtiyag
duyuyorsa Bakim Unitesi
05.001.099'un UPS’e baglanmasi
onerilir.

Not: UT, test diizeyinin uygulanmasindan énceki AC sebeke voltajidar.

Guc frekansi (50/60 Hz)
manyetik alani

IEC 61000-4-8

30 A/m

200 A/m

Guc frekansi manyetik alanlari,
tipik bir ticari ortam veya
hastane ortamindaki tipik bir
konumun karakteristik
dizeylerinde olmalidir.
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Bagisiklik (yasam destek cihazlar: harig)
Kilavuz ve iiretici beyani - elektromanyetik bagisiklik

Bakim Unitesi 05.001.099, asagida belirtilen elektromanyetik ortamlarda kullanilmak tizere tasarlanmustir.
Bakim Unitesi 05.001.099'un msterisi veya kullanicisi, béyle ortamlarda kullaniimasini saglamalidir.

Uyar:: Diizgiin calismamasina neden olabileceginden bu cihazin diger ekipmanla bitisik veya iist iiste
kullanimindan kag¢inilmalidir. Bitisik veya iist iiste kullanimin kacinilmaz oldugu durumlarda bu cihaz ve
diger ekipman izlenerek normal calistiklar1 dogrulanmalidair.

Elektromanyetik ortam - kilavuz

Tasinabilir ve mobil RF iletisim ekipmani, Bakim Unitesi 05.001.099'un kablolar dahil hicbir parcasina verici frekansi
denklemiyle hesaplanan énerilen ayirma mesafesinden daha yakinda kullanilmamalidir.

Bagisiklik testi standardi IEC 60601 test diizeyi Uyumluluk diizeyi Onerilen ayirma
mesafesi ¢
iletilen RF 3Vrms V1 =10 Vrms d=0,35/P
150 kHz ila 230 MHz 150 kHz ila 80 MHz
IEC 61000-4-6 150 kHz ila 80 MHz
Yayilan RF 3V/m E1=10V/m d=0,35P
IEC 61000-4-3 80 MHz ila 800 MHz 80 MHz ila 800 MHz 80 MHz ila 800 MHz
Yayilan RF 3 V/m E2 =10 V/m d=0,7 P
IEC 61000-4-3 800 MHz ila 2,7 GHz 800 MHz ila 6,2 GHz 800 MHz ila 2,7 GHz

Burada P, verici Ureticisine gore vericinin watt (W) cinsinden azami cikis gcd, d ise metre (m) cinsinden &nerilen
ayirma mesafesidir.

Sabit RF vericilerin elektromanyetik alan testiyle belirlenen alan gtcleri,@ her bir frekans araliginin uyumluluk

dizeyinden dustk olmalidir.p
(((i)»

Asagidaki sembolle isaretli ekipmanin yakinlarinda girisim meydana gelebilir:
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Elektromanyetik Uyumluluk
IEC 60601-1-2, 2014, Ed. 4.0
Uyarinca Birlikte Verilen Belgeler

Bagisiklik testi standardir IEC 60601 test diizeyi Uyumluluk diizeyi Onerilen ayirma
mesafesi ¢

Not 1: 80 MHz ve 800 MHz'de Ust frekans araligi gecerlidir.

Not 2: Bu kilavuzlar her durumda gecerli olmayabilir. Elektromanyetik yayilma; yapi, nesne ve insanlarin neden
oldugu emilim ve yansimadan etkilenir.

a Telsiz (hucresel/kablosuz) telefonlar ve kara mobil telsizler, amatér telsiz, AM ve FM radyo yayini ve TV yayini baz
istasyonlari gibi sabit vericilerin alan gucleri, teorik olarak kesin bir sekilde hesaplanamaz. Sabit RF verici nedeniyle
elektromanyetik ortam degerlendirmesi icin elektromanyetik alan testi diistintimelidir. Bakim Unitesi
05.001.099°un kullanildigr konumda 6l¢llen alan glcU, yukaridaki gegerli RF uyumluluk dizeylerini astiginda
Bakim Unitesi 05.001.099 veya bu Uniteyi iceren cihaz izlenerek normal calistigi dogrulanmalidir. Diizgln
calismadigi gorildiginde Bakim Unitesi 05.001.099'u iceren cihazin yoniniin veya yerinin degistirilmesi gibi ek
onlemler gerekebilir.

b 150 kHz ila 80 MHz frekans araliginda alan glcleri 10 V/m’den diusik olmalidir.

¢ ISM bantlan disindaki olasi kisa mesafelerin bu tablonun uygulanabilirligi acisindan daha iyi olduklari
dastndlmemektedir.

22 DePuy Synthes Kullanma Talimat1 Bakim Unitesi



Onerilen ayirma mesafeleri (yasam destek cihazlar: haric)
Tasinabilir ve Mobil RF iletisim Ekipmani ile Bakim Unitesi 05.001.099 arasinda Onerilen Ayirma

Mesafeleri

Bakim Unitesi 05.001.099, yayilan RF bozulmalarinin kontrol altinda oldugu elektromanyetik ortamlarda kullanim igin
tasarlanmistir. Bakim Unitesi 05.001.099'un musterisi veya kullanicisi, tasinabilir ve mobil RF iletisim ekipmani
(vericiler) ile Bakim Unitesi 05.001.099 arasinda iletisim ekipmaninin azami ¢ikis gliciine gére asagida dnerilen asgari
mesafeleri koruyarak elektromanyetik girisimlerin dnlenmesine yardimci olabilir.

Vericinin azami nominal
cikis giicii

Verici frekansina gore ayirma mesafesi

m
W 150 kHz ila 80 MHz 80 MHz ila 800 MHz 800 MHz ila 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

Azami cikis guct yukarida belirtiimeyen vericiler icin metre (m) cinsinden 6nerilen ayirma mesafesi d, verici frekansi

denklemiyle hesaplanabilir; burada P, verici Ureticisine gore vericinin watt (W) cinsinden azami cikis glctdur.

Not 1: 80 MHz ve 800 MHz'de Ust frekans araliginin ayirma mesafesi gecerlidir.

Not 2: Bu kilavuzlar her durumda gecerli olmayabilir. Elektromanyetik yayilma; yapi, nesne ve insanlarin neden
oldugu emilim ve yansimadan etkilenir.

Bakim Unitesi Kullanma Talimati DePuy Synthes
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Siparis Bilgileri

Bakim Unitesi ve Adaptérler

05.001.099 Bakim Unitesi, EPD ve APD icin (05.001.094 dahil)

05.001.095 Synthes Bakim Yagi, 40 ml, EPD ve APD igin

05.001.089 Adaptor, Bakim Unitesi icin, APD icin

05.001.064 Adaptor, Bakim Unitesi icin, Burr Atasmani XL ve
XXL icin

Yedek pargalar

05.001.094 Yag ve filtreli bakim seti, EPD ve APD icin

60032599 Kapak, Bakim Unitesi 05.001.099 icin

50160470 Sabitleme civatasi, Bakim Unitesi 05.001.099 icin

50160473 Pnématik baglant, Bakim Unitesi 05.001.099 icin

50160471 Yag basligl, Bakim Unitesi 05.001.099 icin

50161414 Giic Kaynag

05.001.130 Gug Kablosu, iki kutuplu (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 GUg Kablosu, iki kutuplu (Arjantin, Brezilya, Kanada,
Kolombiya, Kore, Meksika, Tayvan, ABD)

05.001.132 Giic Kablosu, iki kutuplu (Buyik Britanya, irlanda,
Hong Kong, Malezya, Singapur)

05.001.133 GUcg Kablosu, iki kutuplu (Avustralya, Yeni Zelanda,
Uruguay)

05.001.134 Gug Kablosu, iki kutuplu (Japonya)

05.001.135 Gucg Kablosu, iki kutuplu (Hindistan, Guiney Afrika)

Onlem: Cihaz, birlikte verilen gii¢ adaptorii ve
kablosuyla kullanilabilir. Yalnizca toprakls,

100 V ila 240 V nominal voltaj ve 50 veya 60 Hz
sebeke frekansi araligina sahip bir giic kaynagina
baglayin.

Materyal

Cihaz(lar) Materyal(ler) Standart(lar)

Bakim Unitesi Paslanmaz Celik ISO 7153-1
Aliminyum DIN EN 573
ABS gecerli degil
CR gecerli degil
FPM gecerli degil
NBR gecerli degil
PA gecerli degil
PC gecerli degil
PE gecerli degil
PUR gecerli degil
TPE gecerli degil

Yedek Parcalar Paslanmaz Celik ISO 7153-1
Aliminyum DIN EN 573
Bakir-ginko (nikelajl) gecerli degil
ABS gecerli degil
PA gecerli degil
PBTP gecerli degil
PC gecerli degil
PP gecerli degil
PUR gecerli degil
PVC gecerli degil
TPE gecerli degil
Sentetik Yag gecerli degil
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