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Sistemul Synergy”*

Ghidul de utilizare al sistemului Synergy®” ofera informatii despre
functionarea in conditii de siguranta pentru toate componentele consolei
Synergy®* (model AR-9800), inclusiv accesoriile. Este obligatoriu ca
intregul personal care o opereaza sa citeasca in intregime prezentul
ghid de utilizare inainte de a utiliza sistemul si sa respecte toate
avertismentele, atentionarile si notele privind siguranta.
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Avertismente generale, instruire si note privind
siguranta — Cititi aceste informatii mai intai

A Este imperativ ca simbolurile si conventiile
enumerate mai jos sa fie clar intelese. Ghidul de utilizare
al sistemului Synergy*” identifica informatii critice,
importante si utile prin intermediul acestor simboluri si
conventii.

Conventii importante privind siguranta

Conventiile privind avertismentele si siguranta
respecta standardele Comisiei Electrotehnice
Internationale (IEC) 60601-1 si IEC 60601-2-2.

Utilizatorii acestui dispozitiv sunt incurajati sa-si
contacteze reprezentantii Arthrex daca necesita o
tehnica chirurgicald mai cuprinzatoare.

A AVERTISMENT! AVERTISMENT! este cel mai

important simbol referitor la siguranta. Acesta identifica

informatii critice care trebuie urmate cu precizie pentru

a evita vatamarile sau decesul.

1. & Atentie: Legislatia federala (SUA) limiteaza
vanzarea dispozitivului de catre un medic sau la
comanda acestuia.

2. /N Dispozitivul este destinat utilizarii de catre
personal medical instruit.

3. Nerespectarea instructiunilor de instalare si/
sau continuarea utilizarii consolei (AR-9800) fara
a rezolva problema care a declansat o alarma ar
putea provoca efecte adverse grave pentru pacient.

4. Nerespectarea instructiunilor de instalare si
neutilizarea de dispozitive certificate Arthrex
pot duce la rezultate imprecise ale detectarii si
informatii imprecise din partea dispozitivului.
Este imperativ ca utilizatorul sa fie constient
de compromisul potential in ceea ce priveste
siguranta pacientului atunci cand o alarma de
pe consola este ignorata sau oprita incorect. Nu
ignorati sau opriti NICIODATA alarmele. Urmati
procedurile de depanare adecvate si monitorizati
cu atentie pacientul. Utilizati exclusiv dispozitive
certificate Arthrex.

5.

10.

11.

Acest dispozitiv este destinat exclusiv utilizarii

in proceduri artroscopice normale, conform
prevederilor din ghidul de utilizare, sub
supravegherea unui medic instruit si autorizat. Se
interzice utilizarea dispozitivului de catre personal
necalificat sau pentru alte indicatii decat cele
descrise in acest ghid al utilizatorului.

Nu este permisa nicio modificare a consolei (AR-
9800) sau accesoiriilor.

NU deschideti si NU incercati sa efectuati
A lucrari de service asupra acestui sistem,

deoarece acestea pot anula garantia. Nu
contine componente interne care pot fi reparate de
catre utilizator. Deschiderea carcasei poate
prezenta pericol de electrocutare prin expunerea la
inalta tensiune periculoasa sau alte riscuri. Daca
sistemul functioneaza defectuos, returnati-I imediat
pentru service.

Pentru a evita RISCUL de electrocutare, este
obligatorie conectarea echipamentului exclusiv la o
SURSA DE ALIMENTARE cu impamantare.

Suprapunerea echipamentului pe consola AR-9800
sau plasarea adiacenta acesteia sunt, in masura
posibilitatilor, INTERZISE. Daca este necesara o
astfel de configuratie, asigurati-va ca, in respectiva
configuratie, interferentele electromagnetice nu duc
la deteriorarea performantelor.

Utilizati exclusiv accesorii aprobate de Arthrex.
Alte accesorii pot duce la cresterea emisiilor

sau scaderea imunitatii sistemului. Contactati
reprezentantul Arthrex pentru o lista completa

de accesorii. NU modificati niciun accesoriu.
Nerespectarea acestei conditii poate duce la
vatamarea pacientului si/sau a personalului salii

de operatie.

@NU utilizati in prezenta anestezicelor inflamabile
ori a gazelor oxidante cum ar fi oxidul de azot,
oxigenul sau gazele endogene. Pe durata procedurii
chirurgicale, toate fitingurile retelei de alimentare cu
oxigen trebuie sa fie etanse.
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12.

13.

14.

15.

16.

17.

Nu permiteti contactul direct al dispozitivului cu
pacientul daca acesta necesita defibrilare.

Siguranta si eficacitatea AR-9800 sunt verificate si
documentate; cu toate acestea, AR-9800 trebuie
utilizat avand in vedere riscul de vatamare a
tesutului inconjurator prin lezare iatrogena.

Incepeti intotdeauna cu presiunea cea mai redusa
posibil pentru obtinerea efectului dorit.

Arcurile electrice mici intre electrodul activ si
tesutul in curs de rezectie pot produce curent
de frecventa joasa care poate produce stimulare
neuromusculara locald. Conform standardului de
ingrijire, asigurati-va ca bratele si/sau picioarele
pacientului sunt sprijinite corect.

Deseurile cu risc biologic de tipul dispozitivelor
explantate, acelor si echipamentelor chirurgicale
contaminate trebuie eliminate in siguranta, in
conformitate cu politica institutionala.

Incidentele grave trebuie raportate catre Arthrex
Inc. sau un reprezentant national si autoritatii
sanitare locale competente.
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& Simbolul PRECAUTIE! identifica metode si
proceduri care trebuie urmate pentru a evita
deteriorarea sau functionarea defectuoasa a
dispozitivului.

1. NU deschideti — in nicio situatie si din niciun motiv —
consola (AR-9800) si niciun alt accesoriu.

2. NU decuplati pedala de la consola tragand de
cablu. Retrageti clapeta conectorului si trageti
usor de corpul conectorului pentru a scoate cablul
din consola.

3. Utilizati exclusiv cabluri de alimentare de schimb
de uz medical care respecta standardele medicale
conform Comisiei Electrotehnice Internationale (IEC)
60320-1 Subclauza 3.21, Cabluri de alimentare
electrica detasabile sau standardele in materie de
alimentare electrica ale tarii in care se utilizeaza
AR-9800. Contactati-va reprezentantul Arthrex
pentru informatii suplimentare.

4. Evitati sa pozitionati consola in asa fel incat
decuplarea conectorului sau a fisei de la reteaua de
alimentare sa fie dificila.

5. Pentru a preveniriscul de electrocutare, nu utilizati
prelungitoare electrice sau adaptoare de fisa de la
2 la 3 contacte.

6. Utilizati intotdeauna sigurante electrice cu valori
corecte pentru a preveni supracurentii in sistem.

7. Utilizarea de sigurante incorecte poate spori riscul
de electrocutare sau incendiu.



10.

1.

12.

13.

14.

15.

Acest dispozitiv a trecut testele pentru

radiatii si susceptibilitate pentru interferenta
electromagnetica (EMl)/interferenta radiofrecventei
(RFI) si pentru compatibilitatea electromagnetica
(CEM). Acest dispozitiv poate cauza interferente cu
alte dispozitive din imediata apropiere daca nu este
montat si utilizat conform instructiunilor Arthrex.

Nu cuplati dispozitivele de unica folosinta
compatibile sau pedalele comutatoare in timpul
modurilor Testare automata sau Programare.

Nu detasati un dispozitiv de unica folosinta

sau pedala comutatoare de la consola in timp

ce dispozitivul de unica folosinta sau pedala
comutatoare sunt activate. Daca se incearcad acest
lucru, dispozitivul de unica folosinta nu va mai
functiona.

Utilizati exclusiv pedalele comutatoare
concepute de Arthrex special pentru consola
Synergy®F AR-9800.

Utilizati exclusiv dispozitivele de unica folosinta
concepute de Arthrex special pentru consola
Synergy~rf.

Cablul pedalei comutatoare se conecteaza

la consola si se blocheaza pentru a preveni
decuplarea accidentala in timpul utilizarii. Pentru a
evita deteriorarea, deconectati intotdeauna pedala
comutatoare tragadnd doar de carcasa conectorului
(fisa) cablului.

Cablul dispozitivului accesoriu se conecteaza la
consola. Pentru a evita deteriorarea, deconectati
intotdeauna dispozitivul accesoriu tragand doar de
carcasa conectorului (fisa) cablului.

Respectati intotdeauna instructiunile furnizate de
producatorul dezinfectantului de curatare privind
concentratia, durata de expunere, temperatura si
compatibilitatea materialelor.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

Nu curatati NICIODATA contactele conectorului
accesoriului cu lichide. Curatati periodic praful cu
aer comprimat uscat.

& NU curatati dispozitivul cu compusi de

curatare sau dezinfectanti abrazivi, solventi sau

alte materiale care ar putea zgaria ori deteriora
dispozitivul.

Nu permiteti NICIODATA ca prizele consolei s3 intre
in contact cu lichide. Curatati praful si umiditatea

de pe prize cu aer comprimat uscat. Conectati la
consola EXCLUSIV conectori uscati.

Lichidul prezent pe conectorul cablului dispozitivului
accesoriu poate deteriora dispozitivul. Inainte de a
conecta cablul, asigurati-va ca prizele sunt curate

si uscate.

in cazul sondelor de aspiratie/dispozitivelor de
unica folosinta, atasati INTOTDEAUNA conectorul
tubului de aspiratie la o sursa de aspiratie adecvata.
Asigurati-va INTOTDEAUNA ca valva de control al
aspiratiei de pe dispozitiv este deschisa, pentru a
asigura circulatia adecvata a lichidului.

Pentru instructiuni detaliate privind curatarea si
sterilizarea dispozitivului, consultati instructiunile
de utilizare pentru dispozitivele de unica folosinta
ApollofF (DFU-0242-XX), incluse cu fiecare
dispozitiv. Exemplare suplimentare ale acestei
brosuri pot fi obtinute de pe site-ul web Arthrex,
www.arthrex.com, sau de la reprezentantul
Arthrex local.

NOTA: Indic4 informatii si instruire care pot simplifica
instalarea si utilizarea acestui dispozitiv.
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Utilizatorul trebuie sa aiba experienta in domeniul
tehnicilor chirurgicale artroscopice inainte de a
folosi sistemul Synergy®..

Cititi cu atentie acest ghid de utilizare inainte de

a folosi dispozitivul si pastrati-I pentru consultare
ulterioara. Pentru informatii suplimentare si instruire,
contactati reprezentantul local Arthrex.

Daca reglementarile locale o impun, conectati
consola la conectorul de echipotential al spitalului
cu un cablu de echipotential. Conectati cablul
de alimentare la o priza de perete cu tensiune
adecvata. in caz contrar, produsul se poate avaria.
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(Conectorul de echipotential furnizat respecta
standardul IEC 60601-1:2005/A1:2012. Utilizarea
corecta a cablurilor echipotentiale si a sistemelor de
impamantare echipotentiale trebuie sa se supuna
cerintelor spitalicesti si de reglementare locale.)

4. Sursa de alimentare cu curent alternativ (c.a.)
universala este incorporata in consola AR-9800. Nu
este necesar un selector de tensiune.

5. AR-9800 a fost conceputa pentru a accepta CEM de
la alte dispozitive in limitele specificate in sectiunea
Emisii electromagnetice.

6. Instalarea unei pedale comutatoare este identica
pentru toate modelele. Consola identifica versiunea
cuplata si permite functiile corespunzatoare.

7. Chirurgilor li se recomanda s& parcurga tehnica
chirurgicalad specifica produsului inainte de
efectuarea oricarei interventii chirurgicale. Arthrex
furnizeaza tehnici chirurgicale detaliate in format
tipdrit, video si electronic. Site-ul web Arthrex
ofera, de asemenea, informatii si demonstratii
detaliate despre tehnicile chirurgicale. Alternativ,
puteti contacta reprezentantul Arthrex pentru o
demonstratie la fata locului.



Definitiile simbolurilor

Toate simbolurile folosite pe etichete, impreuna cu titlul,
descrierea si numarul de identificare standard pot fi gasite
pe site-ul nostru web, la adresa www.arthrex.com/
symbolsglossary.

Piesa de mana a sondei RF

Impulsuri timp

Informatii privind transportul si despachetarea

Despachetati si inspectati cu atentie toate

componentele pentru eventuale daune rezultate la
transport. Nu utilizati dispozitivul de unica folosinta
Apollo®f (sonda) dacd ambalajul este deteriorat si
bariera sterila a fost compromisa.

Orice deteriorare poate compromite siguranta
pacientului si trebuie raportata imediat catre Arthrex
sau catre orice distribuitor Arthrex autorizat. Este posibil
ca garantia sa se anuleze daca deteriorarile constatate
la transport sau prima instalare nu sunt raportate

in termen de sapte (7) zile lucratoare de la primirea
dispozitivului. Consultati, de asemenea, conditiile
generale de colaborare.

Garantia nu este valabila daca se efectueaza modificari
sau reparatii ale produsului altundeva decat la Arthrex
sau la un distribuitor autorizat Arthrex. Arthrex va
raspunde la orice intrebare privind calitatea, fiabilitatea
si/sau termenul de valabilitate al oricarui produs
identificat in acest ghid de utilizare.

Informatii

in tarile care accepta marcajul CE: Procedurile
efectuate cu aceste dispozitive pot fi aplicate
populatiei generale.

in tarile care accepta marcajul CE: Beneficiile
clinice asociate utilizarii acestor dispozitive sunt mai
importante decat riscurile clinice cunoscute.

in tarile care accepta marcajul CE: Nu exista riscuri

reziduale sau incertitudini inacceptabile asociate
utilizarii clinice a acestor dispozitive.
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Descrierea produsului si utilizarea preconizata

Descrierea produsului

Generatorul Synergy®” este clasificat ca dispozitiv
medical de Clasa Il FDA. Generatorul Synergy®” este
un generator electrochirurgical avansat care foloseste
informatii de feedback de la nivelul inciziei chirurgicale,
cum ar fi tensiunea, curentul si puterea. Este conceput
pentru a corespunde cerintelor specifice procedurilor
chirurgicale artroscopice. Generatorul are un algoritm
avansat de control al puterii de iesire care foloseste
sisteme de feedback capabile sa ajusteze puterea de
iesire in functie de modificarile caracteristicilor tesutului.
Astfel, se va obtine un efect clinic mai consecvent la
nivelul inciziei chirurgicale.

Consola este alimentata de la reteaua electrica printr-un
cablu de alimentare detasabil.

Consola este activata printr-o pedala comutatoare si/
sau un comutator manual.

Afisajul frontal este un ecran tactil de tip afisaj cu
cristale lichide (LCD) cu iluminare de fundal, utilizat
pentru a alege functia ABLATE (Ablatie) sau COAG
(Coagulare), cu posibilitate de reglare a puterii,

cu informatii despre modul utilizat si indicatori de
avertizare/atentionare privind starea generatorului.

Generatorul Synergy® AR-9800 contine hardware
pentru recunoasterea dispozitivului de unica folosinta.

Generator Synergy®* AR-9800, componente, piese
aplicate si accesorii:
= Generator Synergy® AR-9800

= Cablu de alimentare
= Ghid de utilizare

= Dispozitive accesorii cu radiofrecventa (RF) (sonda,
furnizata separat)

= Pedala comutatoare a sistemului Synergy®”
(furnizata separat)
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Figura 1 Schema conexiuni

Tabelul 1 Elemente de conectare

1 Generator/Consold

2 Cablu de alimentare

3 Pedala comutatoare

4 Conectorul cablului pedalei comutatoare
5 Dispozitiv de ablatie RF (sonda)

6 Conectorul cablului sondei

7 Conectorul tubului de aspiratie

Pastrati ambalajul pentru transportul ulterior al
dispozitivului.




Indicatii de utilizare si contraindicatii

Indicatii de utilizare

Sistemul Arthrex Synergy®f, atunci cand este utilizat
cu un dispozitiv de ablatie (sond&) Apollo®F, este
destinat utilizarii ca sistem complet in rezectia, ablatia
si coagularea tesuturilor moi, precum si hemostaza
vaselor de sange, in cadrul procedurilor artroscopice
si ortopedice. in mod specific, dispozitivele de
ablatie, generatorul electrochirurgical si accesoriile
acestora sunt utilizate pentru interventiile chirurgicale
artroscopice ale umarului, incheieturii mainii, mainii,

cotului, soldului, genunchiului, labei piciorului si gleznei.

Contraindicatii

Sistemul Arthrex Synergy®* este contraindicat in orice
procedura in care nu se foloseste solutie conductoare.
Sistemul este contraindicat si pentru pacientii care au
stimulatoare cardiace sau alte implanturi electronice,
in absenta instructiunilor specifice din partea
producatorului stimulatorului cardiac sau al implantului.
Consultati instructiunile de utilizare ale sondei RF
pentru o lista cuprinzatoare a contraindicatiilor
referitoare la anumite proceduri. Generatorul nu este
conceput pentru utilizarea cu un electrod neutru.

& AVERTISMENT! Utilizati acest dispozitiv numai

sub supravegherea unui medic instruit si autorizat. Se
interzice utilizarea dispozitivului de personal necalificat
sau pentru alte indicatii decéat cele descrise in acest
ghid de utilizare si in instructiunile de utilizare ale
sondei de ablatie RF.
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Caracteristicile produsului
Consola AR-9800 — vedere frontala

Figura 2 prezinta panoul frontal al consolei AR-9800. Caracteristicile si simbolurile sunt identificate in Tabelul 2
de mai jos.

Figura 2 Panoul frontal al consolei

Tabelul 2 Elementele panoului frontal

1 Comutator de pornire/oprire

2 Simbol IEC 60417-5010 pentru comutator (pornire/oprire)

3 Simbolul pedalei comutatoare

4 Conectorul pedalei comutatoare

5 Ecran tactil

6 Simbolul piesei de mana a sondei

7 Conectorul piesei de mana a sondei

8 Simboluri pentru tip flotant cardiac (CF) (protectie la electrocutare)
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Consola AR-9800 - vedere din spate

Figura 3 prezinta panoul posterior al consolei. Caracteristicile si simbolurile sunt identificate in Tabelul 3 de mai jos.
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Figura 3 Panoul posterior al consolei

Tabelul 3 Elementele panoului posterior

1 Mufa pentru cuplarea cablului de alimentare

2 Stift pentru legatura echipotentiala cu simbol privind legatura echipotentiala stantat

3 Eticheta cu adresa

4 Ventilator

5 Port universal serial bus (USB) (pentru utilizare EXCLUSIV de catre tehnicienii de service)

6 Porturi seriale pentru integrare Arthrex (pentru conectare exclusiv la echipamente aprobate IEC 60601-1)
7 Eticheta cu numarul de serie

8 Eticheta cu numarul de model

9 Suportul sigurantei pentru modulul de intrare electrica

10 Eticheta sigurantei
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Mesajele de pe afisajul AR-9800

Afisajul ecranului tactil al consolei Figura 2 [5] prezinta informatii despre starea setarilor AR-9800 in timp real.
O lista a mesajelor de informare si de eroare este prezentata in Tabelul 4. Mesajele de eroare afisate, raportate
catre serviciile tehnice Arthrex, trebuie sa includa mesajul de eroare si codul de eroare pentru referinta (consultati

Figura 4).

Tabelul 4 Mesajele de pe afisajul AR-9800

Mesaj

Explicatie

LAblation Footswitch Stuck” (Pedala
comutatoare de ablatie blocatd)

Un buton de pe pedala comutatoare este blocat. inlocui;i pedala comutatoare.

»COAG Footswitch Stuck” (Pedala
comutatoare COAGULARE blocatd)

Un buton de pe pedala comutatoare este blocat. inlocui;i pedala comutatoare.

,PROBE Already Used” (SONDA deja
utilizata)

Dispozitivul RF atasat la consola a fost utilizat anterior sau a fost deconectat si reconectat. inlocuiti cu
un dispozitiv nou.

,PROBE Communication Failure”
(Eroare de comunicare SONDA)

Comunicarea cu dispozitivul RF a fost intrerupta. Verificati conexiunea si inlocuiti dispozitivul, daca
este necesar.

»Replace Probe” (inlocui;i sonda)

Dispozitivul de unica folosinta RF atasat la consola este defect.

»System Temperature Failure” (Eroare
temperatura sistem)

Temperatura consolei este situatd in afara parametrilor normali, contactati asistenta tehnica Arthrex.

»1urn off and let cool down” (Opriti si
|asati sa se raceasca)

Consola s-a supraincdlzit. Opriti consola timp de 10 minute.

L,WRAP Footsyvitcwh Stuck” (Pedala
comutatoare INFASURARE blocatd)

Un buton de pe pedala comutatoare este blocat. inlocui;i pedala comutatoare.

»Contact Technical Services”
(Contactati serviciile tehnice)

Contactati serviciile tehnice Arthrex.

»Configuration File Corruption” (Fisier
de configurare corupt)

Contactati serviciile tehnice Arthrex.

»Critical Failure” (Defectiune critica)

A survenit un defect terminal, contactati serviciile tehnice Arthrex.

,LCD File Version Failure” (Eroare
versiune de fisier LCD)

Eroare panou tactil, contactati serviciile tehnice Arthrex.

,LCD Communication Failure” (Eroare
de comunicare LCD)

Eroare panou tactil, contactati serviciile tehnice Arthrex

»Main Calibration Required”
(Calibrare principala necesara)

Contactati serviciile tehnice Arthrex.

»Power Supply Calibration Required”
(Calibrare sursa de alimentare
necesard)

Defectiune, auto-test sursa de alimentare, contactati serviciile tehnice Arthrex.

»Power Supply Communications
Failure” (Eroare de comunicare sursa
de alimentare)

Defectiune, auto-test sursa de alimentare, contactati serviciile tehnice Arthrex.

~Power Supply POST Failure” (Eroare
POST sursa de alimentare)

Defectiune, auto-test sursa de alimentare, contactati serviciile tehnice Arthrex.

~Power Supply PFC Voltage”
(Tensiune PFC sursa de alimentare)

Defectiune, auto-test sursa de alimentare, contactati serviciile tehnice Arthrex.

~Power Supply Excessive Voltage”
(Tensiune excesiva sursa de
alimentare)

Sursa de alimentare depaseste parametrii de tensiune, contactati serviciile tehnice Arthrex.

~Power Supply Excessive Power”
(Putere excesiva sursa de alimentare)

Sursa de alimentare depaseste parametrii de putere, contactati serviciile tehnice Arthrex.

»Relay Failure” (Eroare releu)

Defectiune, auto-test sursa de alimentare, contactati serviciile tehnice Arthrex.

»RF Output Failure” (Defectiune iesire
RF)

Defectiune, auto-test sursa de alimentare, contactati serviciile tehnice Arthrex.

LTouchscreen Circuit Failure” (Eroare
circuit ecran tactil)

Eroare panou tactil, contactati serviciile tehnice Arthrex.
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Connect RF Probe to Continue ...

Figura 4 Afisarea ecranului de erori

Tabelul 5 Afisarea ecranului de erori — descrieri

1 Mesaj de eroare Descrierea erorii/defectului survenit in sistem

2 Cod de eroare Error Code (Cod de eroare) specifica eroarea survenitd, pentru referinte suplimentare pentru serviciile
tehnice Arthrex

3 Explicatie Ofera contextul erorii/defectului
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Specificatii tehnice
Consola
Tabelul 6 Specificatiile consolei AR-9800

Latime 40,64 cm (16,00 in)

Inaltime 13,335 ¢m (5,250 in)

Adancime 37,338 cm (14,7 in)

Greutate 6,8 kg (151b.)

Protectie Protectie impotriva factorilor externi (IP) P22

impotriva apei

Cablu de 10 A/250V

alimentare

Modul de intrare | IEC 320/C13

electrica

Valoare 8,0A,250Vn,2,0cm (0,75in) Tip T
siguranta

Intrare c.a. 100-240 V., 50-60 Hz, 8,0 A, Clasa |

Tip de piesa CF

aplicata

Lungime max., lungime maxima a cablului: 3,81 m (12,5 ft).

piesa aplicata

Putere de varf
generata

575 wati (W) (setare ablatie 9 la sarcind de
218 Q)

Conditii de mediu pentru functionare

Tabelul 7 Conditii de mediu pentru
functionarea AR-9800

Temperatura fntre 10 °C si 40 °C (intre 50 °F si 104 °F)
Umiditate intre 20% si 75%

relativa

Presiunea intre 700 hectopascali (hPa) si 1060 hPa (intre
aerului 21inHgsi 31,3 in Hg)

Conditii de mediu pentru pastrare (in ambalajul original)

Tabelul 8 Conditii de mediu pentru
pastrarea AR-9800

Temperatura intre -40 °C si +70 °C (intre -40 °F si +158 °F)
Umiditate Intre 10% si 90%, fara condens

relativa

Presiunea intre 500 hPa si 1060 hPa (intre 15 in Hg si
aerului 31,3 in Hg)

Pedala comutatoare a sistemului Synergy®*

Tabelul 9 Specificatiile pedalei comutatoare a
sistemului Synergy*®*

Functii Ablatie, coagulare, schimbarea setarii de putere
Latime 23,6 cm (9,3 in)

inaltime 2,5cm (1,0in)

Adancime 20,8 cm (8,2in)

Greutate 2,2 kg (5 1b)

Protectie IP68

impotriva apei

Cerinte privind siguranta, CEM si de reglementare

Tabelul 10 Cerintele privind siguranta, CEM si
cerintele de reglementare
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Parametru | Valoare parametru
IEC 60601-1 Clasa |
(protectie impotriva
electrocutarii)
Clasa conform Agentiei | Clasa ll
B pentru Alimente si
Clasificarea | Medicamente (FDA)
sistemului
Clasa conform Uniunii | Clasallb
Europene (UE)
Clasa conform Clasa 3
Ministerului Sanatatii
din Canada
Certificare locala ES60601-1:2005/
A1:2012
Certificari Certificare canadiana Asociatia Canadiana
rvind pentru Standarde (CAN/
P CSA) C22.2 nr. 60601-
siguranta 1-08
Certificare UE EN 60601-1:2006/
A1:2013
Clasa CEM conform Clasa A
Comitetului special
international pentru
interferente radio
Certificari (CISPR) 11
CEM
Grup CEM CISPR 11 Grupa 1
Certificare CEM Certificare EN 60601-1-
2:2015\ IEC 60601-1-
2:2014, editia a 4-a
Marcaj de @
certificare de | . Nem k° us
siguran;é Elactrical Safety - 606011 H

Clasificare CE
93/42/CEE

Anexa IX Regula 9

Clasa llb

Pentru informatii despre restul accesoriilor, consultati instructiunile
de utilizare ale acestora.
Consultati sectiunea Emisii electromagnetice pentru detalii
suplimentare privind certificarea CEM.



Curbe de putere

Ablatie
Puterea de iesire vs. rezistenta la sarcina
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Ablatie
Tensiunea de varf de iesire maxima a circuitului deschis vs. setarea
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3

Putere de iesire

Tensiunea de varf de iesire
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Instalare

Cum se instaleaza consola

Utilizatorii sunt incurajati sa contacteze reprezentantul
Arthrex daca necesita o tehnica chirurgicala mai
detaliata.

Consideratii privind siguranta alimentarii c.a.

AR-9800 este alimentat de la o sursa de alimentare
c.a. in comutare universala de uz medical. Sursa de
alimentare permite utilizatorilor sa conecteze consola
la orice priza electrica locala de c.a. Utilizati fisa
corespunzatoare si un conductor cu impamantare fiabil.

Arthrex furnizeaza cabluri de alimentare separate
pentru SUA si Europa impreuna cu AR-9800.
Contactati-va reprezentantul Arthrex daca aveti nevoie
de cabluri de alimentare conforme cu standardele in
materie de electricitate ale altor tari.

A Utilizati exclusiv cabluri de alimentare de
schimb de uz medical conforme cu standardele
corespunzatoare, IEC 60320-1 Subclauza 3.21,
Cabluri de alimentare electrica detasabile sau
standardele in materie de alimentare electrica ale
tarii in care se utilizeaza AR-9800. Contactati-va

reprezentantul Arthrex pentru informatii suplimentare.

A Evitati sa pozitionati consola in asa fel incat
decuplarea conectorului sau a fisei de la reteaua de
alimentare sa fie dificila.

A Pentru a preveni riscul de electrocutare, nu
utilizati prelungitoare electrice sau adaptoare de fisa
de la 2 la 3 contacte.

NOTA: Dacéa reglementarile locale o impun, conectati
consola la conectorul de echipotential al spitalului cu un
cablu de echipotential. Conectati cablul de alimentare la
o priza de perete cu tensiune adecvata. in caz contrar,
produsul se poate avaria.

NOTA: Sonda si consola se vor reseta la setdrile din

fabrica daca are loc o intrerupere a alimentarii cu
energie de cel putin 30-90 de secunde.
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NOTA: Mentineti volumul consolei la un nivel audibil
intr-un mediu normal de sala de operatie. Tonul de
activare se aude de la consola cand se apasa pedala si
comenzile manuale.

Tonurile audibile sunt emise de la consola si in timpul
configurarii initiale si atunci cand se modifica setarile
consolei.

Consola este conceputa pentru a respecta liniile
directoare de economisire a energiei. Consola este
echipata cu un comutator c.a. pe panoul frontal. Atunci
cand comutatorul de alimentare este oprit, consola nu
foloseste energie electrica.

Atunci cand comutatorul de alimentare este pornit,
consola executa o serie de teste de autodiagnosticare.
Dupa finalizarea cu succes a acestor teste, consola
afiseaza numele si numarul modelului. Daca testele
descopera o problema, aceasta este afisata pe ecran.
Consultati Tabelul 4 pentru lista mesajelor afisate

de AR-9800.

/\ AVERTISMENT! Pentru a evita RISCUL

de electrocutare, este obligatorie conectarea
echipamentului exclusiv la O SURSA DE ALIMENTARE
cu Impamantare.

Nu permiteti contactul direct al dispozitivului cu
pacientul daca acesta necesita defibrilare.



inlocuirea sigurantelor

Siguranta principala este inlocuita cu T8.0AL250v dupa

cum urmeaza:

1. Deconectati dispozitivul de la reteaua de
alimentare.

2. Deschideti tavita sigurantei din priza c.a. tragand
de clapete.

3. nlocuiti sigurantele cu sigurante fuzibile
T8.0AL250v, conform specificatiilor de pe panoul
posterior.

Tmpinge’gi suportul sigurantei inapoi in priza c.a.

Asigurati-va ca suportul s-a fixat corect si clapetele
au intrat in locasuri.

& Utilizati intotdeauna sigurante electrice cu valori
corecte pentru a preveni supracurentii in sistem.

A Utilizarea de sigurante incorecte poate spori riscul
de electrocutare sau incendiu.

NOTA: Sursa de alimentare c.a. universald este
incorporata in AR-9800. Nu este necesar un selector
de tensiune.

Compatibilitatea electromagnetica

/N Acest dispozitiv a trecut testele pentru radiatii
si susceptibilitate EMI/RFI si pentru compatibilitate
CEM. Acest dispozitiv poate cauza interferente cu
alte dispozitive din imediata apropiere daca nu este
montat si utilizat conform instructiunilor Arthrex.

AR-9800 a fost conceputa pentru a accepta CEM de la
alte dispozitive in limitele specificate in sectiunea Emisii
electromagnetice.

Pentru a determina daca AR-9800 cauzeaza
interferente cu alte dispozitive, DECUPLATI si
RECUPLATI comutatorul principal de alimentare.

Corectati interferenta folosind una sau mai multe dintre

urmatoarele masuri:

1. Reorientati sau schimbati pozitia
dispozitivului receptor.
Mariti distanta dintre dispozitive.
Conectati echipamentul la o priza pe un alt
circuit decat cel la care sunt conectate celelalte
dispozitive.

4. Pentru asistenta, consultati producatorul
dispozitivelor receptoare sau tehnicianul de
service de teren.

5. Opriti toate celelalte dispozitive RF care nu sunt
utilizate in cadrul procedurii.

6. Eliminati orice punct in care cablurile RF intra
in contact sau se incruciseaza cu cabluri ale
dispozitivului receptor, de ex. sistemul de imagistica
artroscopica.

Procedura de instalare de baza pentru
consola AR-9800

NOTA: Sectiunea Operarea dispozitivului si
functii utilizate frecvent explica modul in care se
utilizeaza consola.

A Inspectati toate cablurile pentru a vedea daca
prezinta crapaturi, taieturi si rupturi. Inspectati
toti conectorii pentru a vedea daca prezinta piese
deteriorate sau lipsa.

1. Asezati AR-9800 pe o suprafata plana, uscata,
cum ar fi caruciorul de transport pentru artroscopie
Arthrex AR-6481.

2. Conectati receptorul cablului de alimentare pentru
AR-9800 la mufa de alimentare c.a. si conectati fisa
de retea la reteaua c.a. a institutiei.

Porniti consola.
Lasati sa se deruleze complet initializarea.

5. Atasati un dispozitiv de unica folosinta (sonda)
Apollo®fF Arthrex.

Nota: Pentru sondele cu aspiratie, conectati adaptorul
de aspiratie la sistemul de aspiratie standard al
spitalului sau la echipamentul cu pompa. Tubulatura
sterild de aspiratie este obligatorie pentru utilizarea cu
sondele cu aspiratie Apollo®". Examinati instructiunile
de utilizare ale sondei pentru intervalul de aspiratie
adecvat si alti parametri operationali.

6. Cuplati o pedala comutatoare, daca este cazul.
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A AVERTISMENT! Suprapunerea echipamentului

pe consola AR-9800 sau plasarea adiacenta acesteia
sunt, in masura posibilitatilor, INTERZISE. Daca este
necesara o astfel de configuratie, asigurati-va ca, in
respectiva configuratie, interferentele electromagnetice
nu duc la deteriorarea performantelor.

A Nu cuplati piesele de mana sau pedalele
comutatoare in timpul modurilor Testare automata sau
Programare.

& AVERTISMENT! Utilizati exclusiv accesorii

aprobate de Arthrex. Alte accesorii pot duce la
cresterea emisiilor sau scaderea imunitatii sistemului.
Contactati reprezentantul Arthrex pentru o lista
completa de accesorii. NU modificati niciun accesoriu.
Nerespectarea acestei conditii poate duce la vatamarea
pacientului si/sau a personalului salii de operatie.

AVERTISMENT! Nu utilizati in prezenta

anestezicelor inflamabile ori a gazelor oxidante
cum ar fi oxidul de azot, oxigenul sau gazele endogene.
Pe durata procedurii chirurgicale, toate fitingurile retelei
de alimentare cu oxigen trebuie sa fie etanse.
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Instalarea unei pedale comutatoare

& Utilizati exclusiv pedalele comutatoare concepute
de Arthrex special pentru consola Synergy?” AR-9800.

NOTE: Configurarea unei pedale comutatoare este
identica pentru toate modelele. Consola identifica
versiunea cuplata si permite functiile corespunzatoare.

Conectorul pedalei comutatoare nu poate fi introdus
corect in priza consolei daca punctele negre
corespondente nu sunt aliniate.

Pinii conectorului pedalei comutatoare pot fi avariati
daca punctele negre nu sunt aliniate inainte ca pedala
comutatoare sa fie complet introdusa.

Utilizatorul poate intdmpina o functionare intermitenta
a pedalei comutatoare in cazul in care comutatorul nu
este asezat complet in priza consolei.

Introduceti conectorul pedalei comutatoare in priza
pentru pedala comutatoare de pe consola. Aliniati

punctele negre de pe conector si priza astfel incéat

cuplarea sa fie realizata usor.



Instalarea dispozitivului de unica folosinta (sondei)
Apollo®F Arthrex

A AVERTISMENT! Asigurati-va ca ambalajul si
bariera sterila ale dispozitivului RF de unica folosinta
sunt intacte inainte de a deschide produsul si de a-I
introduce in cdmpul chirurgical steril.

& Daca ambalajul a fost compromis, NU
utilizati produsul.

A in timpul procedurii electrochirurgicale, pacientul
nu trebuie sa intre in contact direct cu obiecte din
metal impamantate, precum cadrul mesei chirurgicale,
masa instrumentarului etc., care ar putea cauza
vatamarea pacientului.

A Atunci cadnd nu este utilizata, asezati sonda intr-o
zona curata, uscata, neconductiva si foarte vizibila,
unde nu este in contact cu pacientul. Activarea
accidentala in timpul contactului cu pacientul poate
cauza arsuri.

A Nu infasurati cablul de alimentare al piesei

de mana a sondei, al pedalei comutatoare sau al
generatorului in jurul obiectelor din metal. infasurarea
cablurilor in jurul obiectelor din metal poate induce
curenti care pot cauza electrocutare, incendiu sau
vatamarea pacientului sau a personalului chirurgical.

A Utilizati exclusiv dispozitivele RF (sondele)
Arthrex concepute de Arthrex special pentru consola
Synergy**.

A Introducerea sondei in tesut fara o canula pentru
instrument poate cauza lezarea tesutului si/sau
avarierea produsului.

& Nu introduceti, retrageti sau atingeti varful sondei
cand dispozitivul este activat.

& Nu folositi sonda pe post de parghie pentru a
largi incizia chirurgicald sau pentru a obtine acces
la tesuturi.

A La electrocauterizarea in contact direct cu obiecte
sau implanturi metalice ori in apropierea acestora,
aplicati masuri de precautie extrema, deoarece

exista potentiale pericole cauzate de concentrarea
sau redirectionarea curentilor electrici. Majoritatea
artroscoapelor si instrumentelor este fabricata din
metal. Nu activati sonda cand orice portiune a varfului
metalic este in contact cu un alt obiect metalic;
incalzirea localizata a varfului metalic si a obiectului
metalic adiacent poate duce la vatamarea pacientului
si/sau a operatorului. Recurgeti la consultanta de
specialitate daca aveti dubii.

A Varful sondei trebuie sa fie inundat complet cu
solutie de irigare in timpul utilizarii. Se recomanda
un flux continuu de lichid de irigare. Fluxul de
lichide ajuta la indepartarea tesutului excizat si, de
asemenea, la reducerea temperaturii varfului sondei
intre doua activari succesive.

NOTE: Conectorul dispozitivului RF de unica folosinta
(sondei) nu poate fi introdus corect in priza consolei
daca punctele negre corespondente nu sunt aliniate.

Pinii conectorului dispozitivului pot fi avariati daca
punctele negre nu sunt aliniate inainte sa fie complet
introdus conectorul dispozitivului.

Utilizatorul poate intdmpina o functionare intermitenta
a dispozitivului RF de unica folosinta (sondei) in cazul
in care comutatorul nu este asezat complet in priza
consolei.

Introduceti conectorul dispozitivului in priza de pe

consola. Aliniati punctele de pe conector si priza astfel
incat cuplarea sa fie realizata corespunzator.
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Operarea dispozitivului si functii utilizate frecvent

Utilizatorii acestui dispozitiv sunt incurajati sa-si contacteze reprezentantul Arthrex daca necesita o tehnica
chirurgicala mai cuprinzatoare.

A AVERTISMENT! Siguranta si eficacitatea AR-9800 sunt verificate si documentate; cu toate acestea, AR-9800
trebuie utilizat avand in vedere riscul de vatamare a tesutului inconjurator prin lezare iatrogena.

Ecran principal

APOLLO MPSO

Figura 5 Afisajul ecranului principal

Tabelul 11 Elementele de afisare ale ecranului principal

Ablatie — inseamnad a indeparta sau a taia. Setarile de putere pentru ABLATE (Ablatie) sunt cuprinse intre O si
9. Cand un dispozitiv accesoriu este cuplat la consold, acesta va fi recunoscut si se va afisa setarea de putere
1. Setare de putere recomandata pentru ABLATE (Ablatie). Daca se doreste o setare alternativd, folositi butoanele de reglare a
’ ABLATE ( Allzlatie) puterii ABLATE (Ablatie) SUS si JOS pentru a alege setarea dorita. Setarea de putere pentru ablatie poate
’ fi reglata si de la butonul de modificare a puterii de ablatie de pe pedala comutatoare Synergy™ (consultati
Figura 12) sau sonda Apollo®* (consultati Figura 13). Fiecare activare a butonului de modificare a puterii de
ablatie mareste setarea de putere pentru ablatie cu 1 unitate, doar in sens crescator.
2. Setare de putere COAG | COAG (coagulare) inseamna sigilarea vaselor de sange care sangereaza. Setarile de putere pentru COAG
(Coagulare) (Coagulare) sunt cuprinse intre 0 si 2. Cand un dispozitiv accesoriu este conectat la consold, acesta va fi
recunoscut si se va afisa setarea de putere recomandata pentru COAG (Coagulare). Dacd se doreste o setare
alternativa, folositi butoanele de reglare a puterii COAG (Coagulare) SUS si JOS pentru a alege setarea
dorita.
3. Butoane de reglare a Sagetile galbene sus si jos regleazd setarea de putere pentru ABLATE (Ablatie). Un sunet este emis de la
puterii pentru functia consola pentru fiecare unitate de setare modificata.
de ablatie
4. Butoane de reglare a Sagetile albastre sus si jos regleaza setarea de putere pentru COAG (Coagulare). Un sunet este emis de la
puterii pentru functia consola pentru fiecare unitate de setare modificata.
de coagulare
5. Butonul MENIU Butonul MENIU permite accesul la diverse setari si valori implicite.
6. Recunoasterea Afiseaza numele sondei si setarile recomandate pentru sonda.
inteligenta a
dispozitivului
7. Pedala comutatoare Pedala comutatoare este conectata.
8.  Impulsuri timp Functia Impulsuri timp este activa.
9. Nume sonda Numele sondei RF conectate in prezent la consola.
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Ecranul principal al meniului Setari

Settings Menu (Meniul Setari) asigura accesul la ecranele de setari si informatii. in Tabelul 12 de mai jos sunt
descrise sapte butoane.

SETTINGS MENU

1 Language 2 4

Probe - )
2 Bultons Volume 5

3 Eiatihs Info. ﬁ 6

7

Figura 6 Afisarea meniului Setari — utilizare

Tabelul 12 Afisarea meniului Setari — utilizare

1. Butonul de selectare Cand se apasa pe butonul Language (Limbd), software-ul afiseaza ecranul Language Selection (Selectarea
Language (Limba) limbii). Consultati sectiunea Ecranul Selectarea limbii.

2. Probe Buttons (Butoane | Cand se apasa optiunea Probe buttons (Butoane sondd), software-ul afiseaza ecranul Power Change Button
sonda) (Buton de modificare a puterii) pentru a activa sau dezactiva butonul de setare a ablatiei de pe piesa de

mana a sondei Apollo®, consultati sectiunea Butoane sonda. *Functia este disponibild doar pentru versiunea
software 3.0 sau versiunile ulterioare.

3. Butonul Reset Defaults | Atuncicand se apasa butonul Reset Defaults (Resetare la valorile implicite), software-ul afiseaza ecranul
(Resetare la valorile Reset Defaults (Resetare la valorile implicite) care cere confirmarea inainte de a reseta toate setarile la
implicite) valorile implicite din fabrica.

4. Butonul Footswitch Atunci cand este apasat butonul Footswitch Override (Actionare prioritard pedala comutatoare), software-ul
Override (Actionare afiseaza ecranul Footswitch Override (Actionare prioritara pedala comutatoare).
prioritara pedala
comutatoare)

5. Butonul Volume (Volum) | Atunci cand butonul Volume (Volum) este apdsat, software-ul afiseaza ecranul pentru controlul volumului.

6. Butonul Acasa Cand este apasat butonul Acasa, software-ul afiseaza ecranul principal. Consultati sectiunea Ecran principal.

7. Butonul Information Atunci cand este apasat butonul Info. (Informatii), software-ul afiseaza ecranul Information (Informatii).

(Info.) (Informatii)

Consultati sectiunea Ecranul Informatii.
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Ecranul Selectarea limbii

Ecranul Language Selection (Selectare limba) afiseaza
o lista a limbilor disponibile pentru butoanele radio.
Software-ul accepta urmatoarele limbi: engleza,
germana, franceza, italiana si spaniola. Include, de
asemenea, trei butoane de navigare: Meniu, Acasa si
Anulare descrise in Tabelul 13 de mai jos.

LANGUAGE

Figura 7 Afisarea ecranului Selectarea limbii — utilizare

Tabelul 13 Afisarea meniului Limba — utilizare

1. Butoanele radio
Select Language
(Selectare limba)

Selectati limba dorita.

2. Butonul Meniu Atunci cand este apasat, software-ul
stocheaza limba selectatd si revine la

ecranul Menu (Meniu).

3. Butonul Acasa Atunci cand este apasat, software-ul
stocheaza limba selectata si revine la

ecranul principal.

4. Butonul Anulare Atunci cand este apasat, software-ul
revine la ecranul Menu (Meniu) fara sa

efectueze modificari.
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Ecranul Informatii

Ecranul Information (Informatii) afiseaza modelul,
versiunile software si de constructie pentru fiecare
controler, impreuna cu butoanele Meniu si Acasg,
conform descrierii din Tabelul 14 de mai jos:

INFORMATION

7 A
2 3

Figura 8 Ecranul Informatii — utilizare

Tabelul 14 Afisarea ecranului Informatii — utilizare

1. Model (Model), Software Version (Versiune software) si
Build (Constructie) pentru fiecare controler.

2. Butonul Meniu Revine la ecranul de meniu.

3. Butonul Acasa

Revine la ecranul principal.

Limitele dispozitivului (sondei) Apollo®F — IDR
Generatorul Synergy®” are integrata functia de
recunoastere inteligenta a dispozitivului (IDR) pentru
sondele Apolloff. Cand sonda este atasatd, se aplica
automat setarea recomandata dar, daca operatorul
doreste o setare alternativa, poate folosi pentru
modificarea setarilor butoanele pentru puterea ABLATE
(Ablatie), puterea COAG (Coagulare) sau Ablate power
change (Modificarea puterii de ablatie) ale dispozitivului
(consultati Figura 13). Este posibil ca unele setari de
putere sa nu fie permise, in functie de sonda RF atasata.

Ecranul Resetare la valorile implicite

Ecranul Reset Defaults (Resetare la valorile implicite)

ii cere utilizatorului sa confirme resetarea la valorile
implicite din fabrica. Acest ecran este afisat atunci cand
butonul Reset Defaults (Resetare la valorile implicite)
este apasat pe ecranul Settings (Setari).



Software-ul afiseaza doua butoane care-i permit
utilizatorului sa confirme resetarea la valorile implicite
din fabricd, in conformitate cu Tabelul 15 de mai jos.
Valorile implicite care sunt resetate includ: Language
(Limba), Footswitch Override (Actiune prioritara pedala
comutatoare), Volume (Volum), setarile pentru ablatie si
coagulare ale sondei.

Reset Defaults

Figura 9 Ecranul Resetare la valorile implicite — utilizare

Tabelul 15 Afisajul Resetare la valorile implicite
— utilizare

1. Mesaj de confirmare pentru confirmarea resetarii la valorile
implicite din fabrica.

2. Yes (Da) pentru resetare la valorile implicite din fabrica.

3. No (Nu) pentru a parasi ecranul fara resetare.

Butoane sonda

Ecranul Probe Buttons (Butoane sonda) are butoane
radio pentru activarea sau dezactivarea butonului
de modificare a puterii de ablatie a piesei de mana
a sondei Apollo®¥ (consultati Figura 13). Functia este
disponibila doar pentru versiunea software 3.0 sau
versiunile ulterioare.

Butonul de modificare a puterii de ablatie de pe piesa
de mana a sondei poate fi dezactivat, la alegerea
utilizatorului final, pentru a impiedica activarea
accidentald in timpul utilizarii comenzilor manuale. in
modul implicit din fabrica, butonul de modificare a
puterii de ablatie este activat.

Acest ecran include si butoanele Meniu, Acasa si
Anulare, descrise in Tabelul 16 de mai jos.

PROBE BUTTONS

Ablate Power Change Button on Probe is:

1 & Enabled

Disabled

Figura 10 Ecranul butoanelor de schimbare a puterii —
utilizare

Tabelul 16 Afisarea butoanelor sondei — utilizare

1. Butoane Activati (Enable) sau dezactivati (Disable)
radio pentru butonul de setare pentru ablatie al piesei
modificarea de méana a sondei Apollo® (consultati
puterii Figura 13).

2. Butonul Meniu Atunci cand este apasat, software-ul
stocheaza limba selectatd si revine la

ecranul Menu (Meniu).

3. Butonul Acasa Atunci cand este apasat, software-ul
stocheaza limba selectatd si revine la

ecranul principal.

4. Butonul Anulare Atunci cand este apdsat, software-ul
revine la ecranul Menu (Meniu) fara sa

efectueze modificari.
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Ecranul Footswitch Override (Actionare prioritara
pedala comutatoare)

Ecranul Footswitch Override (Actionare prioritara
pedala comutatoare) are butoane radio pentru
selectarea modului de actionare prioritara a pedalei
comutatoare pentru fiecare canal.

La discretia utilizatorului final, setarea implicita poate fi
modificata, astfel incat dispozitivul (sonda) Apollo®F sa
poata fi controlat atat cu pedala comutatoare, céat si cu
comenzile manuale, conform descrierii de mai jos. Daca
atat pedala comutatoare, céat si comenzile manuale sunt
activate simultan, butonul activat prima data va avea
prioritate si orice alta comanda transmisa va fi ignorata
céat timp butonul respectiv este activat.

A AVERTISMENT! Atunci cand functia Footswitch
Override (Actionare prioritara pedala comutatoare)
este dezactivata, comenzile manuale ale dispozitivului
RF de unica folosinta (sondei) sunt active. Procedati
cu atentie pentru a nu activa accidental dispozitivul.

in modul implicit, butoanele de pe comanda manuala a
sondei Apollo®* nu vor functiona atunci cand o pedala
comutatoare este cuplata la consola. Utilizatorul final
poate selecta atat optiunea pentru pedala comutatoare,
cat si pentru comenzi manuale, iar sonda va fi actionata
atat de butoanele de pe sonda Apollo®, céat si de pe
pedala comutatoare. Acest ecran include si butoanele
Meniu, Acasa si Anulare, descrise in Tabelul 17

de mai jos.
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FOOTSWITCH OVERRIDE

When a footswitch is connected
the following is enabled

® Footswitch ONLY

Both footswitch and hand controls

Figura 11 Ecranul Selectarea actionarii prioritare a pedalei
comutatoare — utilizare

Tabelul 17 Afisarea ecranului Actionarea prioritara a
pedalei comutatoare — utilizare

1. Butoanele radio

Atunci cand este conectata o pedala
comutatoare, selectati butonul radio

Footswitch Footswitch ONLY (NUMAI pedala
Override comutatoare) sau Both footswitch and
(Actionare hand controls (Pedala comutatoare si
prioritara pedald comenzi manuale). [Setarea implicita
comutatoare) din fabrica este modul Footswitch ONLY

(NUMAI pedala comutatoare).]

2. Butonul Meniu

Atunci cand este apasat, software-ul
stocheaza modul selectat si revine la
ecranul Menu (Meniu).

3. Butonul Acasa

Atunci cand este apdsat, software-ul
stocheaza modul selectat si revine la
ecranul principal.

4. Butonul Anulare

Atunci cand este apdsat, software-ul
revine la ecranul Menu (Meniu) fara sa
efectueze modificari.




Pedalele comutatoare

& Cablul pedalei comutatoare se conecteaza la
consola si se blocheaza pe consola pentru a preveni
decuplarea accidentala in timpul utilizarii. Pentru a
evita deteriorarea, deconectati intotdeauna pedala
comutatoare tragand doar de carcasa conectorului
(fisa) cablului.

1 3

Figura 12 Pedala comutatoare a sistemului Synergy® —

descriere

Tabelul 18 Elementele pedalei comutatoare a
sistemului Synergy®”

1 Butonul Ablate (Ablatie)
2 Butonul de modificare a puterii de ablatie
3 Butonul Coag (Coagulare)

Pedala comutatoare a sistemului Synergy® — butonul
de modificare a puterii de ablatie

Butonul de modificare a puterii de ablatie regleaza
puterea doar in sens crescator. De fiecare data cand
butonul este apasat, setarea de ablatie creste cu

1 unitate. Atunci cand dispozitivul este la setarea
maxima pentru putere, utilizatorul poate reveni la
setarea minima prin apasarea butonului de putere inca
o data. Un sunet este emis de la consola pentru fiecare
unitate de setare modificata. Un sunet diferit este emis
de la consola cand este atinsa setarea maxima.

Dacd butonul de modiificare a puterii de ablatie este
apasat incontinuu mai mult de 1 secunda, setarea de
putere creste automat ca atare. Setarea puterii nu va fi
ajustata in timpul cresterii automate. Eliberati butonul
de modificare a puterii de ablatie si apoi apasati-I din
nou pentru a face ca setarea puterii de ablatie sa fie
derulata la setarea minima.

Butonul ABLATE (Ablatie) activeaza functia ABLATE
(Ablatie) atat timp cat ramane apasat. Butonul COAG
(Coagulare) activeaza functia COAG (Coagulare) atat
timp cat ramane apasat. Daca sunt doua butoane
apasate, butonul care a fost apasat primul va avea
prioritate, iar al doilea buton apasat va fi ignorat.
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Dispozitive accesorii (sonda) ApolloRF

& Cablul dispozitivului accesoriu se conecteaza ferm
la consola pentru a preveni decuplarea accidentala

in timpul utilizarii. Pentru a evita deteriorarea,
deconectati intotdeauna dispozitivul tragand numai
de carcasa conectorului (fisa) cablului.

4 O

1 2

Figura 13 Sonda Apollo®F — descriere

Tabelul 19 Sonda ApollofF — descriere

1. Butonul de
modificare a
puterii de ablatie

De fiecare data cand butonul este apasat,
setarea de ablatie creste cu 1 unitate.
Activarea modifica ablatia doar in sens
crescator. Atunci cand dispozitivul este la
setarea maxima pentru putere, utilizatorul
poate reveni la setarea minima prin
apasarea butonului de modificare a
puterii de ablatie inca o data.

2. Butonul Ablatie

Activeazd ablatia la varful sondei Apollo®.

3. Butonul
Coagulare

Activeaza coagularea la varful sondei
Apollo®F.
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Functionarea normala

Modul normal de functionare pentru functiile Ablation
(Ablatie) si Coag (Coagulare) este 10 secunde pornit, 30
de secunde oprit.

Consola asigura doar intervalele de putere de
iesire compatibile cu sondele Apollof (Arthrex
DFU-0242-XX).

Oprirea sistemului

Treceti intrerupatorul pe pozitia oprit pe consola.
Deconectati cablul de alimentare de la priza.
Decuplati tubulatura de aspiratie, daca este cazul.
Deconectati sonda de la consola.

Eliminati sonda de unica folosinta.

o o kA w N =

Deconectati pedala comutatoare, daca este cazul.



Curatare si dezinfectare

Consola AR-9800

Consola AR-9800 este furnizata nesterild si nu
trebuie sterilizata. Consola AR-9800 poate fi curatata/
dezinfectata exclusiv cu o laveta si surfactanti sau
dezinfectanti pentru suprafete disponibili pe piata.

w Se interzice scufundarea consolei AR-9800 in orice
fel de lichide.

Asteptati intotdeauna pana la evaporarea solventului
inflamabil utilizat pentru curatare si dezinfectie, inainte
de a utiliza dispozitivul cu frecventa ridicata in timpul
interventiei chirurgicale.

Treceti intotdeauna comutatorul principal in pozitia
oprita si deconectati consola AR-9800 de la retea
inainte de curatare.

AN Respectati intotdeauna instructiunile furnizate
de producatorul dezinfectantului de curatare privind
concentratia, durata de expunere, temperatura si
compatibilitatea materialelor.

A Nu permiteti NICIODATA ca prizele consolei sa
intre in contact cu lichide. Curatati praful si umiditatea
de pe prize cu aer comprimat uscat. Conectati la
consola EXCLUSIV conectori uscati.

A NU curatati dispozitivul cu compusi de curatare
sau dezinfectanti abrazivi, solventi sau alte materiale
care ar putea zgaria ori deteriora dispozitivul.

Pedalele comutatoare

Curatati pedala comutatoare cu un agent de curatare
enzimatic, fara neutralizarea ulterioara a acizilor. Clatiti
bine pedala comutatoare dupa curatare.

Dupa curatare, dezinfectati pedala comutatoare
folosind un dezinfectant pentru suprafete disponibil pe
piata. Clatiti din abundenta pedala comutatoare sub
apa calduta (consultati DFU-0203-XX pentru informatii
suplimentare).

AN\ Respectati intotdeauna instructiunile furnizate
de producatorul dezinfectantului de curatare privind
concentratia, durata de expunere, temperatura si
compatibilitatea materialelor.

A Nu permiteti NICIODATA ca prizele consolei s&
intre in contact cu lichide. Curatati praful si umiditatea
de pe prize cu aer comprimat uscat. Conectati la
consola EXCLUSIV conectori uscati.

& NU curatati dispozitivul cu compusi de curatare
sau dezinfectanti abrazivi, solventi sau alte materiale

care ar putea zgaria ori deteriora dispozitivul.

/N NU curatati sau dezinfectati pedala in masina
termica de spalat/dezinfectat instrumentar.
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Sterilizare

Toate dispozitivele de unica folosinta Apollo®" sunt
furnizate sterile. Sterilizarea nu este necesara.

APentru instructiuni detaliate privind curatarea
si sterilizarea dispozitivelor de unica folosinta
Apollo®F, consultati brosura cu instructiuni

de utilizare (DFU-0242-XX) inclusa cu fiecare
dispozitiv. Exemplare suplimentare ale acestei
brosuri pot fi obtinute de pe site-ul web Arthrex,
www.arthrex.com, sau de la reprezentantul
Arthrex local.

Agentii encefalopatiei spongiforme transmisibile

Acest document nu isi propune sa descrie detaliat
masurile de precautie de urmat pentru agentii
encefalopatiei spongiforme transmisibile (EST).

Se considera ca agentii responsabili cu transmiterea
bolii Creutzfeldt-Jakob (BCJ) sunt rezistenti la
procedurile normale de dezinfectare si sterilizare.
Prin urmare, metodele de procesare normale de
decontaminare si sterilizare descrise mai sus pot

sa nu fie adecvate in situatiile in care exista risc de
transmitere a bolii Creutzfeldt-Jakob.

32 | DFU-0221-EOr0_fmt_ro

in general, tesuturile care intré in contact cu
instrumentele chirurgicale ortopedice au potential de
infectie cu TSE scazut. Cu toate acestea, se recomanda
masuri de precautie specifice la manipularea
instrumentelor care au fost utilizate la pacienti cu
certitudine, suspiciune sau risc de infectie.

Referinte:

ANSI/AAMI ST79: Comprehensive guide to steam
sterilization and sterility assurance in health

care facilities (Ghidul complet pentru sterilizarea
prin autoclavizare si asigurarea sterilitatii in
unitatile medicale)


https://www.arthrex.com/

intretinere

Intretinerea periodica si corespunzatoare a sistemului
dvs. Synergy®f reprezintd cea mai buna cale de a va
proteja investitia si de a evita reparatiile care nu sunt
acoperite de garantie.

Intretinerea si manipularea recomandate ale sistemului
Synergy® includ utilizarea si curdtarea corespunzatoare
zilnice, care sunt extrem de importante pentru
asigurarea unei functionari sigure si eficiente. Este
important sa inspectati vizual pedala, dispozitivele
accesorii, cablul si conectorii inainte de fiecare utilizare.

Departamentul de service Arthrex autorizat detine
informatii detaliate despre sistemele Synergy*”,
dispozitivele accesorii si pedale si va asigura service
competent si eficient. Orice serviciu si/sau reparatie
efectuata de catre o firma de reparatii neautorizata
poate provoca performante reduse ale instrumentelor
sau defectarea instrumentelor.

intretinere periodica

Inspectati produsul inainte si dupa fiecare utilizare
pentru a va asigura ca nu exista deteriorari. Daca este
necesara returnarea consolei sau a dispozitivelor
accesorii catre Arthrex pentru service, curatati-le si
dezinfectati-le inainte de expediere. Daca ecranul este
stropit cu lichid sau particule, curatati-le cu o laveta din
microfibre, stergand usor prin miscari circulare.

De asemenea, la cerere vi se poate furniza un formular
de inspectie de intretinere preventiva de teren, pentru a
ajuta la intretinerea periodica.

Manual de service

Manualul de service Synergy®* poate fi furnizat separat,
pe baza unei cereri de informatii suplimentare pentru
operatiunile de service efectuate asupra sistemului.

Calibrare anuala

Calibrarea anuala a consolei Synergy®” NU este
obligatorie. Daca utilizatorul primeste un mesaj de
eroare de calibrare (consultati Tabelul 4), contactati
serviciile tehnice Arthrex.
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Asistenta tehnica

Pentru asistenta privind utilizarea produselor
identificate in ghidul de utilizare, contactati un
reprezentant Arthrex sau apelati numarul pentru
asistenta tehnica Arthrex la \.+1 888 420 9393, de
luni pana vineri intre orele 9:00 si 17:00 EST; la \+49
89 909005-0 ori techsupport@arthrex.de intre orele
8:00si 17:00 CET.
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Afisarea versiunii software

Serviciul de asistenta tehnica va poate solicita

versiunea software a consolei. Urmati instructiunile de

mai jos pentru afisarea versiunii software.

1. Porniti AR-9800 de la comutatorul principal c.a.
Figura 2 [1]. Versiunea software se afiseaza in
timpul secventei de pornire.

2. Consultati sectiunea Ecranul Informatii pentru a
afisa versiunea software integrala.


mailto:techsupport%40arthrex.de?subject=

Depanare

Consultati Tabelul 20 pentru depanarea dispozitivului, daca apar probleme dupa curatare, transport sau schimbarea

personalului chirurgical.

Tabelul 20 Depanare: defectiuni, cauze si solutii

Defectiune Cauza Solutie
1. Nu primeste energie de la priza de perete 1. Verificati stecherul si priza de perete.
sau de la priza de retea. 2. Verificati sigurantele.
Unitatea nu porneste. 2. Sigurante arse. 3. Returnati catre Arthrex pentru reparatii.
3. Defectiune internd la alimentarea electrica
a consolei.
1. Sonda nu este recunoscuta de consold 1. Deconectati si reconectati sonda.
2. Pedald comutatoare defectd (dacd este 2. Opriti consola, asteptati 30 de secunde si reporniti-o.

Sonda RF auxiliara nu

functioneaza. utilizata)

3. Sonda defecta

3. Daca este utilizata, deconectati si conectati pedala
comutatoare. Inlocuiti daca nu functioneaza corect.
4. Dezambalati o sonda RF noua.

Mesaj de eroare galben . -
utilizatorului

1. Este necesara corectie din partea

1. Consultati Tabelul 4 pentru instructiuni adecvate.

. 2. Defectiune critica
Mesaj de eroare rosu ’

1. Notati mesajul afisat.
2. Apelati service-ul Arthrex.

Daca problemele persista, dezinfectati sistemul
Synergy®” si returnati-l la Arthrex in ambalajul

original. Trimiteti intotdeauna dispozitivul accesoriu
corespunzator si, daca este cazul, pedala comutatoare
impreuna cu consola. Includeti o scurta explicatie

a defectiunii. Consultati sectiunea Politica privind
reparatiile pentru informatii suplimentare.

Depanarea interferentelor cu alte dispozitive

Incercati sa corectati interferenta folosind una sau mai

multe dintre urmatoarele masuri:

= Reorientati sau schimbati pozitia
dispozitivului receptor.

= Mariti distanta dintre dispozitive.

= Conectati dispozitivul la o priza pe un alt circuit decat
cel la care sunt conectate celelalte dispozitive.

= Pentru asistenta, consultati producatorul dispozitivului
de receptie sau tehnicianul de service pe teren.
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Politica privind reparatiile

Contactati Arthrex pentru un a primi un Numar al autorizatiei de returnare si instructiuni, inainte de a returna

dispozitivul.

Sfarsitul duratei de folosire, directive privind mediul

E Directiva DEEE [2012/19/UE] privind deseurile de
echipamente electrice si electronice

Directiva privind deseurile de echipamente electrice
si electronice obliga producatorii, importatorii si/sau
distribuitorii de echipamente electronice sa asigure
reciclarea echipamentelor electronice la scoaterea
acestora din uz.

Nu eliminati DEEE impreuna cu deseurile menajere
obisnuite.
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Simbolul DEEE de pe produs sau de pe ambalajul
aferent indica faptul ca se interzice eliminarea
produsului impreuna cu alte deseuri. n schimb, este
responsabilitatea dvs. sa predati aceste deseuri de
echipamente la un punct de colectare desemnat
pentru reciclarea Deseurilor de echipamente electrice
si electronice. Colectarea separata si reciclarea
deseurilor de echipamente la momentul eliminarii
contribuie la conservarea resurselor naturale si asigura
reciclarea acestora intr-un mod care protejeaza
sanatatea umana si mediul. Pentru mai multe informatii
despre locurile unde puteti preda echipamentele

dvs. electronice medicale la sfarsitul duratei de

viata utile in vederea reciclarii, contactati Serviciul
Clienti Arthrex.



Emisii electromagnetice

Tabelul 21 indrumari si declaratia producatorului — Emisii electromagnetice

Sistemul Synergy® AR-9800 este conceput pentru a fi utilizat in mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau utilizatorul sistemului
Synergy®” AR-9800 trebuie sa se asigure cd acesta este utilizat intr-un astfel de mediu.

Test pentru emisii

Conformitate

Mediul electromagnetic — indrumari

Sistemul Synergy®” AR-9800 foloseste energie RF exclusiv pentru
functionarea interna. Prin urmare, emisiile RF ale acestuia sunt foarte

Emisii RF CISPR 11 Grupa 1 < . . . < . -
scazute si este putin probabil ca acestea sa cauzeze vreo interferenta
cu echipamentele din apropiere.

Emisii RF CISPR 11 Clasa A

Emisii armonice Clasa A Sistemul Synergy®” AR-9800 este adecvat pentru utilizarea in toate

IEC 61000-3-2 institutiile, cu exceptia celor rezidentiale si a celor direct conectate la
reteaua publica de alimentare cu energie electrica de joasa tensiune
care deserveste cladirile de uz rezidential.

Emisii cauzate de fluctuatiile de

tensiune/flicker Conform

IEC 61000-3-3

Tabelul 22 Cabluri de sistem

Tip

Utilizare

Ecranat

Ferita

Lungime maxima

Cabluri de alimentare

Alimentarea consolei

Nu

Nu

3048 m (10 ft)
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Tabelul 23 indrumari si declaratia producatorului — Imunitate electromagnetica

Sistemul Synergy®” AR-9800 este conceput pentru a fi utilizat in mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau utilizatorul sistemului
AR-9800 Synergy®* trebuie s& se asigure cd acesta este utilizat intr-un astfel de mediu.

Test de imunitate

Nivel de testare IEC
60601

Nivel de conformitate

Mediul electromagnetic — indrumari

Descarcare electrostatica
(ESD) IEC 61000-4-2

+8 kV contact
+15 kV aer

+8 kV contact
+15 kV aer

Podelele trebuie sa fie din lemn, din beton
sau din placi ceramice. Daca podelele sunt
acoperite cu material sintetic, umiditatea
relativa trebuie sa fie de cel putin 30%.

Impulsuri electrice tranzitorii
rapide/salve de impulsuri IEC
61000-4-4

+2 kV pentru liniile de
alimentare electrica
+1 kV pentru liniile de
intrarefiesire

100 kHz Frecventa ciclurilor

+2 kV pentru liniile de
alimentare electrica
+1 kV pentru liniile de
intrarefiesire

100 kHz Frecventa ciclurilor

Calitatea retelei de alimentare trebuie sa
fie cea a unui mediu tipic comercial sau
spitalicesc.

Supratensiune tranzitorie
IEC 61000-4-5

+1 kV linie(i) la linie(i)
+2 kV linie(i) la impamantare

+1kV linie(i) la linie(i)
+2 kV linie(i) la impamantare

Calitatea retelei de alimentare trebuie sa
fie cea a unui mediu tipic comercial sau
spitalicesc.

Caderi de tensiune,
intreruperi scurte si variatii
de tensiune ale liniilor de
alimentare de intrare

IEC 61000-4-11

Ut =0%, 0,5 cicluri (0, 45,
90, 135, 180, 225, 270 si
315°9)

Ut=0%, 1 ciclu

Ut =70%; 25/30 cicluri (la
0 grade)

Ut =0%; 250/300 de cicluri

Ut =0%, 0,5 cicluri (0, 45,
90, 135, 180, 225, 270 si
3159

Ut=0%, 1 ciclu

Ut = 70%; 25/30 cicluri (la
0 grade)

Ut =0%; 250/300 de cicluri

Calitatea retelei de alimentare trebuie sa

fie cea a unui mediu tipic comercial sau
spitalicesc. Daca sistemul Synergy®” AR-9800
necesita functionarea continua a acestuia in
cazul caderii retelei electrice, se recomanda ca
sistemul Synergy® AR-9800 sa fie alimentat de
la o sursa de alimentare neintreruptibila.

Camp magnetic la frecventd
industriala (50-60 Hz)
IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m la 50-60 Hz

Se recomanda ca, la frecventa retelei electrice
de alimentare, nivelurile cdmpurilor magnetice
sd fie caracteristice unui mediu comercial sau
spitalicesc tipic.

Nota: Ut este tensiunea retelei de alimentare c.a. inainte de aplicarea nivelului de test.
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Tabelul 23 indrumari si declaratia producatorului — Imunitate electromagnetica (continuare)

Sistemul Synergy® AR-9800 este conceput pentru a fi utilizat in mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau utilizatorul sistemului
AR-9800 Synergy* trebuie sa se asigure ca acesta este utilizat intr-un astfel de mediu.

Test de imunitate 28’6%‘?6 testare IEC Nivel de conformitate Mediul electromagnetic — indrumari

Echipamentele portabile si mobile de
comunicatii RF nu se vor utiliza in apropierea
niciunei componente a modelului AR-9800,
inclusiv a cablurilor, la o distanta mai mica
decét distanta de separare recomandata,
calculata pe baza ecuatiei aplicabile pentru
frecventa emitdtorului.

Distanta de separare recomandata

d=[35/V1]vP=12 P
d=[3,5/V1]VP=1,2 VPintre 80 MHz si

800 MHz
3Vims d=[7/E1]+P=2,3 VPintre 800 MHz si
RF condusa N ) 2,5 GHz
IEC 61000-4-6 intre 150 kHz si 80 MHz 3Vims

Unde P reprezinta puterea de iesire maxima a
emitatorului in wati (W) conform producatorului

s 3V/m o R o
RF radiata - 3V/m emitatorului si d reprezinta distanta de
IEC 61000-4-3 80 MHz pana la 2,7 GHz la separare recomandata in metri (m’)

modulatie AM 1 kHz P :
Puterea campului produs de emitatorii RF ficsi,
determinatd de un studiu electromagnetic al
locatiei® trebuie sa fie mai mica decat nivelul
de conformitate pentru fiecare spectru de
frecvente.”

Interferentele pot aparea in apropierea
echipamentelor marcate cu urmatorul simbol:

(«i;))

NOTA 1 La 80 MHz si 800 MHz, se aplica spectrul de frecvente mai inalte.
NOTA 2 Este posibil ca aceste linii directoare sa nu se aplice in toate situatiile. Propagarea undelor electromagnetice este influentata de
absorbtia si reflexia de catre structuri, obiecte si oameni.

? Puterea campurilor de la emitdtori ficsi cum ar fi statiile de emisie radio-telefonice (telefoane mobile/fara fir) si radio mobile de teren si de
radioamatori, transmisiunile radio AM si FM si de televiziune nu pot fi anticipate teoretic cu acuratete. Pentru a evalua mediul electromagnetic
de la emitdtoarele RF fixe, se recomanda un studiu electromagnetic al locatiei. Daca puterea cdmpului, masurata la locul in care este utilizat
modelul AR-9800, depaseste nivelul aplicabil de conformitate RF de mai sus, modelul AR-9800 trebuie tinut sub observatie pentru a verifica
functionarea normald. Dacad se observa o performanta anormald, pot fi necesare masuri suplimentare, cum ar fi reorientarea sau schimbarea
locatiei modelului AR-9800.

b in spectrul de frecvente cuprins intre 150 kHz si 80 MHz, puterea cdmpului trebuie sa fie mai mica de 3 V/m.
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Tabelul 24 indrumari si declaratia producatorului — Separare recomandata

Distantele de separare recomandate intre echipamentul de comunicare RF portabil si mobil si modelul AR-9800

Sistemul Synergy® model AR-9800 este destinat utilizarii in mediu electromagnetic cu perturbari de RF radiata controlate. Clientul sau
utilizatorul modelului AR-9800 poate preveni interferentele electromagnetice prin mentinerea unei distante minime intre echipamentul portabil
si mobil de comunicatii RF (emitatoare) si modelul AR-9800 conform recomandarilor de mai jos, in functie de puterea de iesire maxima a

echipamentului de comunicatii.

Puterea de iegire
nominala maxima a
emitatorului [W]

Distanta de separare conform frecventei emitatorului [m]

intre 150 kHz si 80 MHz
d=1,2+P

intre 80 MHz si 800 MHz
d=1,2+P

intre 800 MHz si 2,7 GHz
d=23+P

0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 73
100 12 12 23

Pentru emitdtoarele cu o putere de iesire nominala maxima care nu apare in lista de mai sus, distanta de separare recomandata d in metri (m)
poate fi estimata folosind ecuatia aplicabila pentru frecventa emitdtorului, unde P este puterea de iesire nominald maxima a emitatorului in wati
(W) conform producatorului emitatorului.

NOTA 1 La 80 MHz si la 800 MHz, se aplica distanta de separare pentru gama de frecventa mai inalta.
NOTA 2 Este posibil ca aceste linii directoare sa nu se aplice in toate situatiile. Propagarea undelor electromagnetice este influentata de
absorbtia si reflexia de catre structuri, obiecte si oameni.
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Informatii de contact

Orice incident serios asociat dispozitivului trebuie raportat producatorului si autoritatii competente in domeniul
sanatatii de la locul producerii incidentului.

L

Arthrex, Inc.

1370 Creekside Blvd.
Naples, FL 34108 S.U.A.
\.+1 800 934-4404
arthrex.com
arthrex.com/eDFU

Serviciul clienti

\.+1866 267 9138

Asistenta tehnica

\.+1 888 4209393

Arthrex GmbH

Erwin-Hielscher-Strasse 9
81249 Miinchen, Germania
%.+49 89 90 90 05-0
arthrex.de
info@arthrex.de

&

Arthrex Distribution Hub
EMEAB.V.

Ampérestraat 9
5928 PE

Venlo, Tarile de Jos
\.+31 88712 9800
arthrex.nl
info@arthrex.nl

UK
Arthrex Ltd.,

Unit 1 Bessemer Park
Shepcote Lane
Sheffield

S9 1Dz

Regatul Unit

\+44 0114 2329180

| cH |Ree|

confinis ch-rep ag,

Hauptstrasse 16,
3186 Diidingen, Elvetia
\.+41 26 494 8 494

Manufacturer’s Australian
Sponsor
Arthrex Australia Pty Ltd

Suite 501, 20 Rodborough Road
Frenchs Forest, NSW, 2086 Australia

.+1 800 950 637
arthrex.com.au
csAU@arthrex.com
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Sistemul Synergy®™" si sonda Apollo®™ sunt marci comerciale ale Arthrex, Inc.
Acesta nu este un document de garantie. Pentru toate informatiile privind garantiile, inclusiv declinari ale responsabilitatii, excluderi,

termeni, conditii si prevederi conexe, consultati sectiunea ,Arthrex U.S. Product Warranty” (Garantia produsului Arthrex S.U.A)) a
site-ului web Arthrex, Inc., disponibild pe www.arthrex.com, la ale carei prevederi se face referire in prezentul document.

arthrex.com
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