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INTRODUCCION

INFORMACION GENERAL

Uso previsto

El aparato de mantenimiento es un dispositivo que
funciona con energia eléctrica y aire comprimido, y sirve
para realizar el mantenimiento de las piezas de mano'y
los adaptadores del Electric Pen Drive y el Air Pen Drive.

Instrucciones de seguridad

El aparato de mantenimiento solo debe utilizarse
después de consultar meticulosamente las instrucciones
de uso.

El aparato de mantenimiento esta disefiado para
utilizarse en el departamento de reprocesamiento, y por
el servicio técnico y el personal de produccion de
Synthes.

NO utilice este equipo en presencia de oxigeno, éxido
nitroso o una mezcla de aire y anestésicos inflamables.

Para garantizar el correcto funcionamiento del aparato
de mantenimiento, utilice exclusivamente accesorios
originales de Synthes.

Utilice Unicamente el aceite de mantenimiento Synthes,
40 ml, para EPD y APD (05.001.095). El uso de otros
aceites puede tener un efecto téxico y puede provocar
atascos.

El usuario del producto es el responsable de utilizar
correctamente el equipo.

Consulte en el capitulo «Compatibilidad
electromagnética» de este manual de instrucciones la
informacion importante sobre compatibilidad
electromagnética (CEM).

Para garantizar el correcto funcionamiento del aparato de
mantenimiento, Synthes recomienda someterlo a un
mantenimiento periddico (cada cinco afios) realizado por
el fabricante o un centro autorizado. El fabricante no
asume responsabilidad alguna por los dafos que resulten
del manejo indebido o del mantenimiento o reparacién
negligentes o no autorizados del aparato de
mantenimiento.
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Precauciones:

e Para evitar daiios, la tapa del aparato de
mantenimiento debe estar cerrada durante el
proceso de lubricacion.

* No utilice nunca oxigeno para hacer funcionar el
aparato de mantenimiento (jpeligro de explosién!);
utilice solo aire comprimido o nitrégeno
comprimido.

e Ajuste la presion de aire de 5 a 10 bares. No supere
esta presion.

* Si el aparato de mantenimiento se cae al suelo,
pueden desprenderse fragmentos. Esto supone un
peligro para el usuario, ya que los fragmentos
pueden estar afilados.

¢ Si el aparato de mantenimiento tiene defectos
visibles o no funciona correctamente, deje de
utilizarlo y envielo al servicio técnico de Synthes.

* Si el depésito tiene aceite solidificado, incorrecto o
caducado, deje de utilizar el aparato de
mantenimiento y devuélvalo al servicio técnico de
Synthes.

¢ El aparato de mantenimiento no se debe
esterilizar.

* No exponga el aparato de mantenimiento a la
humedad.

Advertencia: El aparato de mantenimiento Synthes
no debe guardarse ni utilizarse en una atmoésfera
explosiva.

Garantia/responsabilidad

La garantia del aparato de mantenimiento y sus
accesorios no cubre ningun dafo ocasionado por
utilizarse indebidamente, tener los precintos dafados o
mantenerse en condiciones inadecuadas de conservacion
y transporte.

El fabricante declina toda responsabilidad por cualquier
dafio resultante de cualquier reparacién o tarea de
mantenimiento realizada en un centro no autorizado.

Contenido de la entrega y accesorios

El aparato de mantenimiento consta de la propia unidad,
la conexién neuméatica, el bloque de alimentacion, un
cable compatible con el pais de uso, una botella de
aceite de mantenimiento y el filtro.

Ubicacion, almacenamiento y transporte
El aparato de mantenimiento Synthes solo puede
guardarse y utilizarse fuera del quiréfano.

Utilice y guarde el aparato de mantenimiento sobre una
superficie plana y resistente.

Vacie el dep6sito y utilice el embalaje original para
enviarlo y transportarlo. Si no conservara ya el embalaje
original, pdngase en contacto con su filial de Synthes.
Las condiciones ambientales de transporte y
almacenamiento se pueden consultar en la pagina 21.
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PROCESO DE LUBRICACION

1

Instalacién

Instale en la conexion correspondiente el bloque de
alimentacion suministrado; luego, conecte el cable de
alimentacion especifico del pais al bloque de
alimentacion eléctrica y a una toma de pared.

Acople el extremo de la conexién neumatica al conector
de aire de la parte posterior del médulo; a continuacion,
acople la boquilla de la conexion neumatica al suministro
de aire. Ajuste la presion de suministro de aire de 5 a 10
bares.

Llene del depdsito de aceite con aceite de
mantenimiento Synthes, 40 ml, para EPD y APD
(05.001.095), como se explica en el apartado Cuidado y
mantenimiento.

Precaucién

e Para desconectar la unidad completamente de la
alimentacion, desconecte el bloque de
alimentacion.

e Asegtirese de que el suministro de aire esté
desconectado antes de acoplar o desacoplar la
conexion neumatica del aparato de
mantenimiento.

e Asegurese de poder desenchufar en cualquier
momento el cable de alimentacion de la toma de
electricidad.
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2

Arranque del aparato de mantenimiento

POWER ON

Pulse el boton de encendido y apagado ( del teclado
para poner en marcha el aparato de mantenimiento. El
LED POWER ON (encendido) deberd mantenerse
encendido.

Si parpadea o se enciende el LED ERROR 4\ (error),
consulte el apartado Resolucién de problemas.
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Proceso de lubricacion

3

Conexioén de la pieza de mano del Electric Pen Drive
(05.001.010)

El conector para piezas de mano se encuentra en el lado
izquierdo de la unidad. Para conectar la pieza de mano
del Electric Pen Drive, abra el manguito de liberacion
para adaptadores de la pieza de mano. Coléquelo con el
anclaje para adaptadores apuntando hacia delante, y
después presione la pieza de mano ligeramente hacia el
acople del conector hasta que la pieza de mano encaje
en su posicion.

Conexion de la pieza de mano del Air Pen Drive
(05.001.080)

Para conectar la pieza de mano del Air Pen Drive, debe
utilizarse el adaptador para el aparato de mantenimiento
del Air Pen Drive (05.001.089). Coloque el lado hembra
del adaptador en el conector de la izquierda del aparato
de mantenimiento, asegurandose de que las clavijas del
conector encajen en la conexién ranurada del adaptador;
luego, gire el adaptador en el sentido de las agujas del
reloj. Para aplicar la pieza de mano, coloque el manguito
de ajuste en la posicion del pedal interruptor. A
continuacién, coloque la parte de anclaje de la
manguera de aire de la pieza de mano en el conector,
para ello, introduzca las clavijas en los surcos del
adaptador y gire la pieza de mano en el sentido de las
agujas del reloj.

Precaucion

*El Air Pen Drive debe ajustarse a la posicién del
pedal interruptor durante el proceso de
lubricacién. De lo contrario, se bloqueara el
proceso de lubricacion.

*El Air Pen Drive debe lubricarse a través de la
entrada y salida de aire, no por el anclaje del
adaptador.
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Conexion de los adaptadores

El resto de conectores puede utilizarse para los
adaptadores. Para conectar los adaptadores, presione
con cuidado el adaptador con el anclaje conico
apuntando hacia el acople del conector, y gire el
adaptador en el sentido contrario al de las agujas del
reloj para bloguearlo en su posicion.

Conexion de los adaptadores de fresado XL y XXL 20°
Para conectar los adaptadores de fresado XL 20°
(05.001.063) y XXL 20° (05.001.055), debe utilizarse el
adaptador para adaptadores de fresado XL y XXL
(05.001.064). Cologue el lado macho del adaptador en
el segundo conector desde la izquierda, asegurandose
de que las clavijas del adaptador encajen en la conexién
ranurada del conector; luego, gire el adaptador en el
sentido contrario al de las agujas del reloj.

Precaucion: Los adaptadores de fresado

(05.001.045 - 05.001.050, 05.001.063 y 05.001.055) y
el adaptador para craneétomo (05.001.059) deben
lubricarse en la posicién de bloqueo. De lo contrario,
se detendra el proceso de lubricacion.
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Proceso de lubricacion

4

Inicio del proceso de lubricacién

POWER ON

Antes de iniciar el proceso de lubricacion, la tapa debe
estar cerrada. Después de cerrarla, pulse el boton START
(arranque), para poner en marcha el procedimiento de
lubricacion. El procedimiento de lubricacion tardara
aproximadamente tres minutos si todos los conectores
estan ocupados.

El LED READY (listo) parpadeara cuando termine
correctamente el ciclo de lubricacion.

Si parpadea o se enciende el LED ERROR /A, consulte el
apartado Resolucion de problemas.

Nota: Asegiirese de que el depésito de aceite esté
lleno antes de iniciar el proceso de lubricacién.
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5

Extraccion de las piezas de mano y de los
adaptadores

Para extraer la pieza de mano del Electric Pen Drive, gire
en el sentido de la flecha el manguito de liberacion y
extraiga la pieza de mano.

Para extraer la pieza de mano del Air Pen Drive, girela en
el sentido contrario al de las agujas del reloj y extraigala
del adaptador. Si el aparato de mantenimiento se utiliza
solo para el Air Pen Drive, el adaptador se puede dejar
en el aparato de mantenimiento.

Los adaptadores pueden extraerse girandolos en el
sentido de las agujas del reloj en el conector y tirando de
ellos con cuidado.

Después del proceso de esterilizacion, la pieza de mano
y los adaptadores estaran listos para usar.

Aparato de mantenimiento. Para EPD y APD
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CUIDADO Y MANTENIMIENTO

1

Llenado del depésito de aceite

Si el deposito de aceite esta vacio, el LED ERROR /\ se
mantendra encendido; entonces, debera llenar el
deposito. Para abrir el depdsito de aceite, gire el tapon
en el sentido contrario al de las agujas del reloj, y llene el
depdsito solo con el aceite de mantenimiento Synthes,
40 ml, para EPD y APD, 05.001.095.

Precaucion:

e Utilice inicamente el aceite de mantenimiento
Synthes, para EPD y APD 05.001.095 hasta la fecha
de caducidad impresa en la etiqueta. Los
lubricantes con otra composicién pueden atascar
el motor, tener efectos toxicos o afectar de forma
negativa a la esterilizacion.

* Asegiirese de que la tapa esté correctamente
cerrada antes de utilizar el aparato de
mantenimiento.

* En cuanto se vacie el depésito, rellénelo con una
botella de aceite de mantenimiento, 40 ml, para
EPD y APD, 05.001.095. No llene el depésito en
exceso.
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2
Cambio del filtro

Si puede verse aceite en el filtro por la ventana de
inspeccion (1), debera cambiar el filtro. Recomendamos
cambiar el filtro cada vez que deba rellenar el aparato de
aceite.

Para cambiar el filtro, abra la tapa, extraiga el filtro
usado y acople el filtro nuevo en el fondo del aparato de
mantenimiento.

El filtro usado y la botella vacia de aceite de
mantenimiento Synthes, para EPD y APD, deberan
desecharse de conformidad con las normativas
nacionales.

Nota: El kit de mantenimiento 05.001.094 contiene
1 botella de aceite de mantenimiento Synthes
05.001.095 y 1 filtro de recambio.
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Cuidado y mantenimiento

Limpieza

Para facilitar el acceso para la limpieza, puede quitarse la
tapa desenroscando las tuercas de fijacion a ambos
lados de la unidad. Cuando vuelva a montar la tapa,
asegurese de colocar y apretar correctamente ambas
tuercas de fijacién.

Desenchufe siempre el aparato antes de proceder a su
limpieza. Para limpiar el aparato de mantenimiento y los
adaptadores, frotelos con un pafio limpio suave que no
deje pelusas humedecido con un detergente pH neutro o
con un desinfectante de base alcohdlica aprobado por la
VAH o la EPA, o recomendado a nivel local. Siga las
instrucciones proporcionadas por el fabricante. Seque
bien el aparato.

Precaucion:

Reparacién y Servicio Técnico
Si el aparato de mantenimiento funciona mal, deje de
utilizarlo y envielo a Synthes para repararlo.

Si no fuera ya posible o factible reparar el aparato, debe
desecharse de conformidad con lo indicado en el
apartado siguiente, «Eliminacién».

Aparte de los procedimientos de cuidado y
mantenimiento ya mencionados, el usuario no debe
realizar por su cuenta ni a través de terceros ninguna
otra tarea de mantenimiento.

El aparato de mantenimiento requiere de mantenimiento
periddico, al menos una vez cada 5 anos, para mantener
su funcionalidad. Este servicio debe llevarlo a cabo el
fabricante original o un centro de servicio autorizado.

Garantia/responsabilidad:
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Eliminacién

En la mayor parte de los casos, los aparatos defectuosos
pueden repararse (véase el apartado anterior,
«Mantenimiento»).

La directiva europea 2002/96/EC sobre residuos de
aparatos eléctricos y electronicos (RAAE) se aplica a este
aparato. Este aparato contiene materiales que deben
desecharse de conformidad con los requisitos de
proteccion medioambiental. Aténgase a las leyes y
normativas nacionales y locales.

Envie a su representante local de Synthes los aparatos
gue ya no vayan a utilizarse. De esta forma, se garantiza
su eliminacion de conformidad con la aplicacion nacional
de la directiva correspondiente. El aparato no debe
desecharse junto con los residuos domésticos.

Aparato de mantenimiento. Para EPD y APD
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RESOLUCION DE PROBLEMAS

Problema

Posibles causas

Remedio

Después de pulsar el boton de
arranque, se enciende el LED
ERROR A\,

El boton START solo funciona cuando
la tapa esta cerrada.

Cierre la tapa y pulse de nuevo el
botdn START.

Se coloca un adaptador de fresado
(05.001.045 - 05.001.050,
05.001.063 y 05.001.055) o un
adaptador de cranedtomo
(05.001.059) en los conectores, pero
el manguito de liberacién esta en la
posicion desbloqueada. Esto bloquea
el procedimiento de lubricacion.

Gire el manguito de liberacion del
adaptador (05.001.045-05.001.050,
05.001.063 y 05.001.055 o
05.001.059) a la posicion de bloqueo
y pulse de nuevo el botén START.

Las tuercas de fijacién no estan
correctamente introducidas o
apretadas en la carcasa del aparato
de mantenimiento.

Introduzca las dos tuercas de fijacion
y apriételas.

El aparato de mantenimiento se para
durante el procedimiento de
lubricacién y se enciende el LED
ERROR 2\,

La tapa se ha abierto durante el
procedimiento de lubricacién.

Cierre la tapa y repita de nuevo el
procedimiento de lubricacion.

La presion de aire desciende (< 5
bares) durante el procedimiento de
lubricacion.

Abra la tapa, ajuste la presiéon de
5 a 10 bares y cierre la tapa. Pulse de
nuevo el botdn START.

El LED ERROR /\\ permanece
encendido.

El nivel de aceite estd demasiado
bajo.

Rellene el deposito de aceite.

La presién de aire es demasiado baja
(< 5 bares).

Ajuste la presion de aire de
5 a 10 bares.

El Air Pen Drive se lubrica a través del
anclaje del adaptador.

El Air Pen Drive debe lubricarse con el
adaptador para el aparato de
mantenimiento para Air Pen Drive
(05.001.089) y a través de la entrada y
salida de aire.

El Air Pen Drive no esta ajustado a la
posicion del pedal interruptor durante
el proceso de lubricacion.

Ajuste el Air Pen Drive a la posicion del
pedal interruptor durante el proceso
de lubricacién.

EL LED ERROR /\ parpadea.

El aparato de mantenimiento es
defectuoso.

Envie el aparato de mantenimiento al
servicio técnico de Synthes.

El procedimiento de lubricacion no
arranca aunque pulse el boton start.
El LED POWER ON se enciende.

No hay ninguna pieza de mano ni
ningun adaptador en el aparato de
mantenimiento o no se detecta.

Vuelva a conectar (completamente) la
pieza de mano o los adaptadores.
Pulse de nuevo el botdn start.
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EXPLICACION DE LOS SIMBOLOS

YREHEEE 8 =

%

Q\)SSIF/(.O

us

Precaucion

Consulte las instrucciones de uso antes de
utilizar el aparato

Fabricante

Fecha de fabricaciéon

No sumerja el aparato en ningun liquido

El producto tiene doble aislamiento

Para utilizarse exclusivamente en interiores

Entrada de aire

Polaridad de la conexién de voltaje de

alimentacion

El producto esté clasificado conforme a los

requisitos UL de Estados Unidos y Canada

Este aparato cumple los requisitos de la

directiva 93/42/EEC, relativa a los productos

sanitarios.

Simbolo CE autorizado por un centro
independiente designado.

H us

o

e b |

Este simbolo indica un componente
reconocido por UL.

La directiva europea 2002/96/EC sobre
residuos de aparatos eléctricos y electrénicos
(RAAE) se aplica a este aparato. Este aparato
contiene materiales que deben desecharse
de conformidad con los requisitos de
proteccion medioambiental. Aténgase a las
leyes y normativas nacionales y locales.

No estéril

No estéril

Intervalo de temperatura

Intervalo de humedad relativa

Intervalo de presion atmosférica

Aparato de mantenimiento. Para EPD y APD
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ESPECIFICACIONES DEL
SISTEMA

El aparato cumple las siguientes normas:
Equipos electromédicos. Parte 1:

Requisitos generales para la seguridad basica y
funcionamiento esencial:

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

Equipos electromédicos. Parte 1 — 2:

Norma colateral: Compatibilidad electromagnética.

Requisitos y ensayos:
IEC 60601-1-2 (2014) (Ed. 4.0),
EN 60601-1-2 (2015)

Equipos electromédicos. Parte 1 — 6:

Norma colateral: Usabilidad:
[EC 60601-1-6 (2010) (Ed. 3.0) + A1 (2010)

Datos técnicos*

q’\}SSII’/(%
(H us
Clasificacion UL con respecto a los peligros de descarga

eléctrica, incendio y mecanicos, solo de conformidad con
ANSI/AAMI ES60601-1 y CAN/CSA-C22.2 n.° 60601-1

Aparato de mantenimiento

Peso: ~ 4700 g
Dimensiones: 342 mm/205 mm/162 mm
Tension de funcionamiento: 24V CC

Grado de proteccion contra la
penetracion de agua: IP X0

Presion de la entrada de aire: 5 — 10 bar/70 — 145 psi

Calidad de la entrada de aire:  Aire filtrado a 5 pm, sin aceite

Nivel de ruido en la posicion
de funcionamiento: Aprox. 65 dB (A)

Bloque de alimentacién

Peso: ~130 g (incluido el cable)

Dimensiones: 92 mm/40 mm/28 mm

Tension de funcionamiento: 100 VCA-240V CA, 50/60 Hz

Voltaje de salida: 24V CC
Corriente de salida: 500 mA
Grado de proteccion: IP X0

* Datos técnicos sujetos a tolerancia. Las especificaciones son aproximadas, y
pueden variar de un aparato a otro, o como resultado de las fluctuaciones en el

suministro eléctrico.
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Condiciones ambientales

Funcionamiento Almacenamiento
Temperatura 40 °C 40 °C
104 °F 104 °F
10 °C 10 °C
50 °F 50 °F

Humedad relativa

90 %
30 %

90 %
30 % ’

Presién atmosférica

1060 hPa
1,06 bar
700 hPa

1060 hPa
1,06 bar
700 hPa

0,7 bar 0,7 bar
Altitud 0-3000m 0-3000m
Transporte*
Temperatura Duracién Humedad
-29 °C; -20 °F 72 h sin control
38 °C; 100 °F 72 h 85 %
60 °C; 140 °F 6h 30 %

* Los productos se han probado de acuerdo con ISTA 2A

Precauciones:

¢ No esterilice nunca el aparato de mantenimiento.

e E]l aparato de mantenimiento no puede guardarse
ni ponerse en funcionamiento en una atmésfera
explosiva.

¢ No exponga el aparato de mantenimiento a la
humedad.

Aparato de mantenimiento. Para EPD y APD Instrucciones de uso DePuy Synthes
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COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICA

DOCUMENTACION ADICIONAL CONFORME A LA NORMA

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

Emisiones

Directrices y declaracién del fabricante: emisiones electromagnéticas

El aparato de mantenimiento 05.001.099 esta disefiado para utilizarse en el entorno electromagnético que se

especifica a continuacion.

El cliente o usuario del aparato de mantenimiento 05.001.099 debe asegurarse de que se utilice en dicho entorno.

Prueba de emisiones Conformidad Entorno
electromagnético — Directrices
Emisiones de RF Grupo 1 El aparato de mantenimiento
CISPR 11 05.001.099 utiliza energia de RF
Unicamente para su funcionamiento
interno. Por tanto, sus emisiones de
RF son muy débiles y no es probable
que causen interferencias a los
equipos electrénicos proximos.
Emisiones de RF CISPR 11 Clase B El aparato de mantenimiento puede
- L utilizarse en centros sanitarios
Emisiones de armonicos Clase A ) L
IEC 61000-3-2 profespnales, ,au‘nqug no en el ambito
sanitario doméstico ni entornos
Fluctuaciones de tension/flicker No aplicable especiales.

IEC 61000-3-3
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Inmunidad (cualquier equipo)
Directrices y declaracién del fabricante: inmunidad electromagnética

El aparato de mantenimiento 05.001.099 esta disefiado para utilizarse en el entorno electromagnético que se

especifica a continuacién.

El cliente o usuario del aparato de mantenimiento 05.001.099 debe asegurarse de que se utilice en dicho entorno.

Ensayo de inmunidad Nivel de ensayo Nivel de conformidad Entorno electromagnético —
IEC 60601 Directrices

Descarga + 8 kV por contacto + 8 kV por contacto  Los suelos deben ser de madera,

electrostatica (DE) + 15 kV por aire + 15 kV por aire hormigén o ceramica. Si el suelo
esta cubierto con material

IEC 61000-4-2 sintético, la humedad relativa
debe ser del 30 % como
minimo.

Transitorios eléctricos + 2 kV para lineas + 3 kV para lineas La calidad del suministro

rapidos en rafagas de suministro eléctrico  de suministro eléctrico eléctrico debe ser la de un
entorno comercial u hospitalario

IEC 61000-4-4 tipico.

Ondas de choque +1kVdelineaalinea = 1,5kV delineaa La calidad del suministro

linea eléctrico debe ser la de un
IEC 61000-4-5 + 2 kV de linea a tierra  No aplicable entorno comercial u hospitalario

tipico.
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Compatibilidad electromagnética

Documentacion adicional conforme a la norma

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

Ensayo de inmunidad

Nivel de ensayo
IEC 60601

Nivel de conformidad Entorno

electromagnético — Directrices

Calidas de tension,
interrupciones breves y

variaciones de tension en las 40 % UT (5 ciclos)

lineas de suministro eléctrico

70 % UT (25 ciclos)

IEC 61000-4-11

<5 % UT durante 5 s

<5 % UT (0,5 ciclos)

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

<5 % UT durante 5 s

La calidad del suministro
eléctrico debe ser la de un
entorno comercial u hospitalario
tipico. Si el usuario del aparato
de mantenimiento 05.001.099
necesita que siga funcionando
en caso de corte del suministro
eléctrico, se recomienda
conectar el aparato de
mantenimiento 05.001.099 a un
SAI.

Nota: UT es la tension de CA de la red de suministro eléctrico antes de aplicar el nivel de ensayo.

Campos magnéticos a 30 A/m

frecuencia industrial
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

200 A/m

La intensidad de los campos
magnéticos a frecuencia
industrial debe ser la propia de
un entorno comercial u
hospitalario tipico.
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Inmunidad (equipos que no son de soporte vital)
Directrices y declaracién del fabricante: inmunidad electromagnética

El aparato de mantenimiento 05.001.099 esta disefiado para utilizarse en el entorno electromagnético que se
especifica a continuacién.
El cliente o usuario del aparato de mantenimiento 05.001.099 debe asegurarse de que se utilice en dicho entorno.

Precaucion: Debe evitarse utilizar este aparato apilado o al lado de otros equipos, ya que podria funcionar
de forma inadecuada. Si es necesario utilizarlo apilado o al lado de otro equipo, debera observarse el
aparato y el otro equipo para comprobar que funcionan con normalidad.

Entorno electromagnético - Directrices
Los equipos portatiles y maéviles de comunicaciéon por RF no deben utilizarse una distancia del aparato de

mantenimiento 05.001.099 (incluidos sus cables) inferior a la distancia de separacién recomendada calculada a partir
de la formula aplicable a la frecuencia del transmisor.

Ensayo de inmunidad  Nivel de ensayo IEC 60601 Nivel de conformidad Distancia de separacién
recomendada c
RF conducida 3 Vrms V1 =10 Vrms d=0,35P
150 kHz a 230 MHz 150 kHz a 80 MHz
IEC 61000-4-6 150 kHz a 80 MHz
RF radiada 3V/m E1=10V/m d=0,35,P
IEC 61000-4-3 80 MHz a 800 MHz 80 MHz a 800 MHz 80 MHz a 800 MHz
RF radiada 3V/m E2=10V/m d=0,7P
IEC 61000-4-3 800 MHz a 2,7 GHz 800 MHz a 6,2 GHz 800 MHz a 2,7 GHz

Donde P es la potencia nominal de salida méxima del transmisor en vatios (W) segun el fabricante del transmisor y
d es la distancia de separacién recomendada en metros (m).

Las intensidades de campo de los transmisores de RF fijos, determinadas mediante un estudio
electromagnético del emplazamiento (a), deben ser menores que el nivel de conformidad en
cada intervalo de frecuencias (b). ((.))>

Pueden producirse interferencias en las cercanias del equipo marcado con el siguiente simbolo:
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Compatibilidad electromagnética
Documentacion adicional conforme a la norma
IEC 60601-1-2, 2014, Ed. 4.0

Ensayo de inmunidad Nivel de ensayo Nivel de conformidad Distancia de separacién
IEC 60601 recomendada c

Nota 1: A 80 MHzy 800 MHz, se aplica el intervalo de frecuencias mas alto.

Nota 2: Estas directrices podrian no aplicarse en todas las situaciones. La propagaciéon electromagnética se ve
afectada por la absorcién y reflexion de las estructuras, objetos y las personas.

a Las intensidades de campo de los transmisores fijos, tales como estaciones base para radioteléfonos (celulares/
inaldmbricos) y radios moviles terrestres, emisoras de radioaficionados, emisiones de radio AM y FM, y emisiones
de television, no se pueden predecir tedricamente con exactitud. Para evaluar el entorno electromagnético
producido por los transmisores de RF fijos conviene hacer un estudio electromagnético del emplazamiento. Si la
intensidad de campo medida en el lugar donde se esta usando el aparato de mantenimiento 05.001.099 excede
el nivel de conformidad de RF aplicable arriba indicado, debe vigilarse el aparato de mantenimiento 05.001.099,
o el dispositivo emisor, para verificar su adecuado funcionamiento. En caso de observarse un funcionamiento
anormal, puede ser necesario adoptar otras medidas como reorientar o reubicar el aparato de mantenimiento
05.001.099.

b Dentro del intervalo de frecuencias entre 150 kHz y 80 MHz, la intensidad de campo debe ser inferior a 10 V/m.

¢ Otras distancias mas cortas posibles fuera de las bandas ISM de radiofrecuencia no es de esperar que mejoren la
aplicabilidad de esta tabla.
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Distancia de separacién recomendada (equipos que no son de soporte vital)
Distancias de separacion recomendadas entre los equipos portatiles y méviles de comunicacién por RF y el
aparato de mantenimiento 05.001.099

El aparato de mantenimiento 05.001.099 estéa disefiado para utilizarse en un entorno electromagnético en el que las
perturbaciones por las emisiones radiadas de RF estén controladas. El cliente o usuario del aparato de mantenimiento
05.001.099 puede contribuir a evitar las interferencias electromagnéticas manteniendo una distancia minima entre
los equipos portatiles y méviles de comunicacion por RF (transmisores) y aparato de mantenimiento 05.001.099
conforme a las siguientes recomendaciones, segun la potencia maxima de salida del transmisor.

Potencia nominal Distancia de separaciéon de acuerdo con la frecuencia del transmisor
maxima de salida del
transmisor
m
w 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 6,2 GHz
d=0,35P d=0,35P d=0,7 P
0,01 3,5cm 3,5cm 7 cm
0,1 11 cm 11 cm 23 cm
1 35m 35cm 70 cm
10 1,1 m 1,1m 2,3m
100 3,5m 35m 7m

En el caso de transmisores cuya potencia nominal maxima no figure en la tabla precedente, la distancia de
separacion recomendada d, en metros (m), puede determinarse por medio de la férmula aplicable a la frecuencia
del transmisor, siendo P la potencia nominal méxima de salida del transmisor en vatios (W), segun el fabricante del
transmisor.

Nota 1. A 80 MHzy 800 MHz se aplica la distancia de separaciéon del intervalo de frecuencias mas alto.

Nota 2: Estas directrices podrian no aplicarse en todas las situaciones. La propagaciéon electromagnética se ve
afectada por la absorcion y reflexion de las estructuras, objetos y las personas.

Aparato de mantenimiento. Para EPD y APD Instrucciones de uso DePuy Synthes 25



INFORMACION PARA PEDIDOS

Aparato de mantenimiento y adaptadores

05.001.099 Aparato de mantenimiento, para EPD y APD (incluye
05.001.094)

05.001.095 Aceite de mantenimiento Synthes, 40 ml, para EPD y
APD

05.001.089 Adaptador para aparato de mantenimiento, para APD

05.001.064 Adaptador para aparato de mantenimiento, para

adaptador de fresado XL y XXL

Repuestos

05.001.094 Kit de mantenimiento con aceite y filtro, para EPD y
APD

60032599 Tapa para aparato de mantenimiento 05.001.099

50160470 Tuerca de fijacién para aparato de mantenimiento
05.001.099

50160473 Conexidn neumatica para aparato de mantenimiento
05.001.099

50160471 Tapa de aceite para aparato de mantenimiento
05.001.099

50161414 Bloque de alimentacion

05.001.130 Cable de alimentacion bipolar (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 Cable de alimentacion bipolar (Argentina, Brasil,
Canadé, Colombia, Corea, México, Taiwan, EE. UU.)

05.001.132 Cable de alimentacién bipolar (Gran Bretaia, Irlanda,
Hong Kong, Malasia, Singapur)

05.001.133 Cable de alimentacién bipolar (Australia, Nueva
Zelanda, Uruguay)

05.001.134 Cable de alimentacién bipolar (Japén)

05.001.135 Cable de alimentacién bipolar (India, Sudéfrica)

Precaucion: El aparato solo debe utilizarse con el
cable de alimentacion para el pais especifico
facilitado por el proveedor. Se entrega un cable de
alimentacion con cada aparato de mantenimiento.
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