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Pompa de artroscopie Continuous
Wave" 4

Ghidul de utilizare pentru pompa de artroscopie Arthrex Continuous Wave™
4 (CW4) ofera informatii despre functionarea in conditii de siguranta pentru
toate componentele pompei de artroscopie Arthrex CW4 (model AR-6485),
inclusiv accesoriile. Este obligatoriu ca prezentul ghid de utilizare pentru
versiunile 1.9 sau ulterioare sa fie consultat temeinic de intregul personal
care opereaza sistemul inainte de utilizarea sa si ca acesta sa respecte
toate avertismentele, atentionarile si precautiile.
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Avertismente generale si note privind siguranta —
Cititi aceste informatii mai intai

& Este imperativ ca simbolurile si conventiile
enumerate mai jos sa fie clar intelese. Ghidul de utilizare
pentru pompa de artroscopie Arthrex Continuous Wave
4 identifica informatii critice, importante si utile prin
intermediul acestor simboluri si conventii.

Conventii importante privind siguranta

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

& AVERTISMENT! Acesta este cel mai important
simbol relativ la siguranta. Acesta identifica informatii
critice care trebuie urmate cu precizie pentru a evita
vatamarile sau decesul.

1. Toate dispozitivele de influx de lichide, inclusiv cu
operare gravitationala, pot provoca extravazari de
lichide in tesuturile adiacente. Extravazarea poate
fi usoara, moderata sau severa. in cazurile severe,
edemul rezultat poate duce la evenimente adverse
grave pentru pacient, care pot include sindromul de
compartiment, compromiterea nervilor sau decesul.
Defectele capsulare nediagnosticate pot exacerba
conditiile de extravazare de lichide.

2. Daca se utilizeaza orice fel de dispozitiv de
gestionare a lichidelor pacientul (extremitatea
sa operata si zona adiacenta) trebuie monitorizat
atent de echipa chirurgicala pentru orice semne de
acumulare excesiva de lichide. Volumele de lichide
utilizate trebuie monitorizate si comparate cu cele
din procedurile chirurgicale similare. Pentru toate
pompele de artroscopie, instalarea si utilizarea
corecte sunt obligatorii. Selectati intotdeauna
cele mai reduse presiuni posibile pentru a obtine
distensia intraarticulard necesara. Confirmati
obligatoriu toate alarmele sau alertele si urmati
procedura de depanare adecvata.

3. Nerespectarea instructiunilor de configurare si/
sau continuarea utilizarii pompei 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 tubulatura certificata Arthrex
pot duce la rezultate imprecise ale detectarii si

monitorizarii presiunii prin intermediul 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. Nu ignorati sau
opriti NICIODATA alarmele. Urmati procedurile

10.

1.

12.

13.

14.

de depanare adecvate si monitorizati cu atentie
pacientul. Utilizati exclusiv tubulatura certificata
Arthrex.

Acest dispozitiv este destinat exclusiv utilizarii

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

Nu este permisa nicio modificare a consolei (AR-
6485) sau accesoriilor.

NU deschideti si NU incercati sa efectuati 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 Tnalta tensiune periculoasa sau
alte riscuri. Daca sistemul functioneaza defectuos,
returnati-l imediat pentru service.

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 se utilizeaza dispozitive de inalta
frecventa sau daca acesta necesita defibrilare.
Pentru a asigura monitorizarea corecta a presiunii,
este OBLIGATORIU ca pompa si situsul operator sa
se afle in acelasi plan orizontal.

Suprapunerea echipamentului pe consola AR-6485
sau plasarea adiacenta acesteia sunt, In masura
posibilitatilor, INTERZISE. Daca este necesara o
astfel de configuratie, asigurati-va c4, 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.

Utilizati EXCLUSIV accesorii de tubulatura
aprobate de Arthrex. Alte accesorii pot duce la
reducerea preciziei in controlul presiunii. Contactati
reprezentantul Arthrex pentru o lista completa
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15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

24.

25.

06

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

Este obligatorie schimbarea tubulaturii
prelungitoare si/sau pentru pacient inainte de a
trece la orice nou pacient si/sau procedura.

Este obligatorie inchiderea conectorului setului

de tubulatura pentru pompa cu capacul steril

dupa fiecare procedura chirurgicala. inchiderea
tubulaturii pentru pompa cu capacul steril impiedica
contaminarea pompei, asigurandu-se, astfel,
operarea in siguranta pe parcursul intregii zile de
operatii.

Este OBLIGATORIE schimbarea tubulaturii dupa
decuplarea de la pompa. Nu incercati sa o
recuplati, deoarece recuplarea poate duce la valori
imprecise ale presiunii.

Siguranta si eficienta AR-6485 sunt verificate si
documentate. Cu toate acestea, este obligatoriu

ca AR-6485 sa fie utilizata tindnd cont de riscul

de edem extraarticular la pacientii cu modificari
patologice ale capsulelor articulare si in cazul
procedurilor care implica deschiderea capsulei
articulare (de ex., eliberarea capsulara laterala).
S-au observat si descris in literatura de specialitate
inflamatii usoare conexe utilizarii pompelor
rotodinamice in artroscopie. Acumularea de

lichide susmentionata poate duce la inflamatii
postoperatorii si modificari patologice ale anatomiei
pacientului. Chirurgul trebuie sa monitorizeze atent
atat sistemul, cat si pacientul in timpul functionarii
pompei rotodinamice. Acest lucru este extrem de
important.

incepe’gi Cu presiunea cea mai redusa posibil

care asigura distensia articulara dorita. Mariti in
continuare presiunea de distensie pana obtineti un
mediu lichid limpede.

Setarile initiale de presiune au titlu de recomandare.

Utilizarea celei mai reduse setari de presiune
pentru minimizarea extravazarii si a oricaror alte
vatamari ale pacientului produse de presiune este
intotdeauna corecta si prudenta.

Valorile ,,Pressure Set” (setare de presiune) cresc
cu péana la 50%, fara a depasi 120 mmHg la pompsg,
in cadrul functiei LAVAGE (lavaj). Procedati cu grija
pentru a evita vatamarea pacientului.

Accesoriile sunt FOARTE FIERBINTI dupa
autoclavizare. Manipulati cu grija pentru a evita
arsurile.

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

Dispozitivul este destinat utilizarii de catre personal
medical instruit.

| DFU-0249-EOr0_fmt_ro

26.

27.

28.

Pacientului trebuie sa i se ofere instructiuni
detaliate cu privire la utilizarea si la limitarile acestui
dispozitiv.

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.

& Simbolul ATENTIE! identifica metode si proceduri
care trebuie urmate pentru a evita deteriorarea
dispozitivului sau defectarea acestuia.

10.

Nu decuplati fisa telecomenzii sau pedalei tragand
de cablu. Decuplati-o prinzand si tragand de corpul
fisei.

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-6485. Contactati-va
reprezentantul Arthrex pentru informatii
suplimentare.

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

Pentru a preveni riscul de electrocutare, nu utilizati
prelungitoare electrice sau adaptoare de fisa de la
doua la trei contacte.

Utilizati intotdeauna sigurante electrice cu valori
corecte pentru a preveni supracurentii in sistem.
Utilizarea de sigurante incorecte poate spori riscul
de electrocutare sau incendiu.

Dispozitivul a trecut testele pentru susceptibilitate si
radiatii pentru interferente electromagnetice (EMI/
Electromagnetic Interference) / interferente prin
radiofrecventa (RFI/Radio Frequency Interference) si
pentru compatibilitate electromagnetica/CEM (EMC/
Electromagnetic Compatibility). Acest dispozitiv
poate cauza interferente cu alte dispozitive din
imediata apropiere daca nu este montat si utilizat
conform instructiunilor Arthrex.

Nu cuplati telecomanda sau pedala in timpul
modurilor Self Test (autotest) sau Programming
(programare).

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

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



1.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

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

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.

NU curatati dispozitivul cu compusi de curatare sau
dezinfectanti abrazivi, solventi sau alte materiale
care ar putea zgaria ori deteriora dispozitivul.
Consultati instructiunile de curatare si sterilizare
detaliate din brosura cu instructiuni de utilizare
(DFU-0144-XX pentru nr. catalog AR-6482 sau
DFU-0384-EO pentru nr. catalog AR-6495) furnizata
impreuna cu fiecare telecomanda. Exemplare
suplimentare ale acestei brosuri pot fi obtinute

de pe site-ul web Arthrex, arthrex.com, sau de la
reprezentantul Arthrex local.

Pentru instructiuni detaliate privind tubulatura,
consultati brosura cu instructiuni de utilizare (DFU-
0140-XX) furnizata impreuna cu fiecare set de
tuburi. Exemplare suplimentare ale brosurii pot fi
obtinute de pe site-ul web Arthrex, arthrex.com,
sau contactandu-l pe reprezentantul Arthrex local.
NU curatati sau dezinfectati pedala ih masina
termica de spalat/dezinfectat instrumentar.

Dupa sterilizarea in autoclava, lasati dispozitivul
auxiliar sa se raceasca incet. Nu raciti NICIODATA
telecomanda cu apa rece. Aceasta deterioreaza
componentele electronice si garniturile.
Chirurgilor li se recomanda sa parcurga tehnica
chirurgicala specifica produsului Thainte de
efectuarea oricarei interventii chirurgicale. Arthrex
furnizeaza tehnici chirurgicale detaliate in format
tiparit, 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.

® 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.

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.

[x] Parantezele drepte care includ o litera, o cifra

sau un numeral roman in litere minuscule se refera
la o nota de pe diagrama. Sectiunea Caracteristicile
produsului include diagrame ale produselor asociate
AR-6485. Fiecare diagrama prezinta propriul sistem
de identificatori pentru a distinge elementele
importante ale fiecarui produs.

Informatii privind transportul, despachetarea si garantia
Despachetati si inspectati cu atentie toate
@ componentele pentru eventuale daune rezultate la
transport. 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 cateva zile lucratoare de la primirea
dispozitivului. Consultati, de asemenea, conditiile
generale de colaborare.

Toate produsele defecte vor fi reparate sau inlocuite
de Arthrex, la latitudinea sa, cu titlu gratuit. Garantia nu
acopera deteriorarile cauzate de utilizarea ilegala sau
manipularea incorecta a unui produs.

Garantia nu este valabila daca se efectueaza modificari
sau lucrari de reparare asupra produsului altundeva
decét 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.
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Descrierea produsului

Descrierea produsului si utilizarea preconizata

Pompa de artroscopie Arthrex AR-6485 CW4 este un
sistem care asigura controlul constant, non-pulsatoriu,
al presiunii de lavaj si distensie intraarticulare in toate
fazele procedurilor chirurgicale artroscopice. Utilizarea
prevazuta a AR-6485 este asigurarea unui flux continuu,
non-pulsatoriu, cu reactie imediata la modificarile
presiunii intraarticulare, astfel incat distensia articulara
sa poata fi mentinuta inclusiv la volume de extractie
ridicate pentru sever sau de evacuare secundara.

& AVERTISMENT! Toate dispozitivele de influx

de lichide, inclusiv cu operare gravitationala, pot
provoca extravazari de lichide in tesuturile adiacente.
Extravazarea poate fi usoara, moderata sau severa.

in cazurile severe, edemul rezultat poate duce la
evenimente adverse grave pentru pacient, care pot
include sindromul de compartiment, compromiterea
nervilor sau decesul. Defectele capsulare
nediagnosticate pot exacerba conditiile de extravazare
de lichide.

Daca se utilizeaza orice fel de dispozitiv de gestionare
a lichidelor pacientul (extremitatea sa operata si

zona adiacenta) trebuie monitorizat atent de echipa
chirurgicala pentru orice semne de acumulare excesiva
de lichide. Volumele de lichide utilizate trebuie
monitorizate si comparate cu cele din procedurile
chirurgicale similare. Pentru toate pompele de
artroscopie, instalarea si utilizarea corecte sunt
obligatorii. Selectati intotdeauna cele mai reduse
presiuni posibile pentru a obtine distensia intraarticulara
necesara. Confirmati obligatoriu toate alarmele sau
alertele si urmati procedura de depanare adecvata.

& AVERTISMENT! NERESPECTAREA
INSTRUCTIUNILOR DE CONFIGURARE SI/SAU
CONTINUAREA UTILIZARII POMPEI FARA A REZOLVA
PROBLEMA CARE A DECLANSAT O ALARMA AR
PUTEA PROVOCA EFECTE ADVERSE GRAVE PENTRU
PACIENT.

Nerespectarea instructiunilor de instalare si neutilizarea
de tubulatura certificata Arthrex pot duce la rezultate
imprecise ale detectarii si monitorizarii presiunii prin
intermediul dispozitivului. Este imperativ ca utilizatorul
sd 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. Nu ignorati sau opriti
NICIODATA alarmele. Urmati procedurile de depanare
adecvate si monitorizati cu atentie pacientul. Utilizati
exclusiv tubulatura certificata Arthrex.
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A AVERTISMENT! Acest dispozitiv este destinat
exclusiv utilizarii in proceduri artroscopice normale,
conform prevederilor din ghidul utilizatorului, sub
supravegherea unui medic instruit si autorizat. Se
interzice utilizarea dispozitivului de catre personal
necalificat sau pentru alte indicatii decat cele descrise
in prezentul ghid de utilizare.

AR-6485 include:

= O sursa de alimentare comutabila de uz medical care
permite functionarea pompei cu schimbarea automata
a intervalelor de tensiune la nivel global.

= Functia Shaver Detect (detectare sever), care permite
amplificarea presiunii pentru ajustare la comanda la
aspiratie cu debit ridicat prin sever.

= Afisaj pentru operator, pentru introducerea setarilor
utilizatorului.

= Functia Lavage (lavaj) care asigura presiune ridicata
pentru hemostaza.

Setarile definite de utilizator pentru presiunea de influx
sunt ajustabile prin comenzile de pe afisajul tactil sau
telecomanda.

AR-6485 beneficiaza de trei optiuni de tubulatura

aplicata:

1. Doar tubulatura in configuratie monobloc: Aceasta
tubulatura, utilizata individual, trebuie schimbata
dupa fiecare pacient.

2. Tubulatura monobloc combinata cu tubulatura
prelungitoare: AR-6410 poate fi reutilizata pe
durata intregii zile de operatii, inlocuindu-se
AR-6220 dupa fiecare pacient.

3. Tubulatura combinata dubla: Tubulatura pentru
pompa poate fi reutilizata pe durata intregii zile
de operatii. Tubulatura pentru pacient trebuie
inlocuita dupa fiecare interventie chirurgicala.

Adaptorul de tubulaturd in Y optional este destinat
utilizarii impreuna cu seturile/sistemele de tubulatura de
influx combinate Arthrex pentru conectarea a cel mult
patru pungi de irigare.

AR-6485 este o pompa de irigare exclusiv prin influx.
Alte accesorii optionale:

= Telecomanda
= Pedala

m Cablu Synergy Integration™



Caracteristicile produsului

Consola AR-6485: vedere frontala

Figura 1 utilizeaza un sistem numeric de marcaje explicative pentru identificarea elementelor principale ale
panoului frontal al consolei, enumerate si etichetate in Tabelul 1. Aceste marcaje explicative sunt mentionate in
cadrul acestui ghid de utilizare.

o

Figura 1: Panoul frontal al consolei

Tabelul 1: Elementele panoului frontal

1 Traseul tubulaturii de influx

2 Marcaj de aliniere pentru tubulatura de influx

3 Ansamblu de role pentru influx

4 Usita carcasei rolelor de influx

5 Afisaj pentru operator

6 Sigla produsului Synergy

7 Simbolul comutatorului IEC 60417-5009 (stand-by)

8 Comutator de stand-by

9 Conector pentru telecomanda sau pedala

10 Simboluri pentru telecomanda sau pedala

" Simboluri pentru tip BF (protectie la electrocutare)

12 Mecanismul de blocare al usitei de influx

13 Indicator LED pentru fitingul senzorului de tubulatura. LED-ul verde aprins continuu indicd conectarea corecta a tubulaturii.
LED-ul rosu aprins intermitent indica neconectarea sau conectarea incorecta a tubulaturii

14 Fitingul senzorului de tubulatura
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Consola AR-6485: vedere din spate

Figura 2 utilizeaza un sistem numeric de marcaje explicative pentru identificarea elementelor principale ale
panoului posterior al consolei, enumerate si etichetate in Tabelul 2. Aceste marcaje explicative sunt mentionate in
cadrul acestui ghid de utilizare.

w

¢ é@ b

%

Figura 2: Panoul posterior al consolei

Tabelul 2: Elementele panoului posterior

16 Priza de conectare la reteaua c.a.

17 Intrare alimentare electrica — Suportul sigurantei

18 Adresa

19 Eticheta de anulare a garantiei

20 Port USB (pentru utilizare EXCLUSIV cu memorie flash aprobata de Arthrex)
21 10 serial pentru integrare Arthrex (consultati DFU 950-0052-XX)
22 Eticheta cu numarul de serie

23 Eticheta software

24 Eticheta cu numarul de model

25 Simbol pentru impamantare de echipotential

26 Conector pentru impamantare de echipotential

27 Intrare alimentare electrica — Eticheta sigurantei
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Mesajele si pictogramele de pe afisajul pentru operator al AR-6485
Afisajul pentru operator al consolei [5] furnizeaza informatii privind starea setarilor de mod, presiune si debit ale

AR-6485 in timp real. Tabelul 3 descrie fiecare mesaj sau buton, cauza si explicatie pentru pompa gata de utilizare.

Tabelul 3: Mesajele si pictogramele de pe afisajul pentru operator al AR-6485

Mesaj Cauza Explicatie
Arthrex CW4 Mesajul apare la activarea comutatorului de stand-by Mesaj pe afisaj la pornire.
**Tubing Out ** Mesajul se afiseaza cand tubulatura nu e conectata la fitingul senzorului de Verificati instalarea

(tubulatura deconectatd)

tubulatura [14].

tubulaturii.

**Door Open ** (usa
deschisa)

Mesajul apare cand usita carcasei rolelor [4] este deschisa.

Usita carcasei rolelor nu e
inchisa.

** Over Pressure **
(suprapresiune)

Mesajul se afiseaza cand presiunea detectata depaseste limita software de
suprapresiune de 300 mmHg.

Stare suprapresiune
software.

Defectiune critica

Mesajul apare pe prima linie a afisajului pentru operator daca este indeplinita
una din urmatoarele trei conditii:

Conditie defectiune 1: ** Power Failure ** (defectiune alimentare)

Se afiseaza daca autotestul pentru alimentarea electrica esueaza cu pompa
pornita.

Conditie defectiune 2: ** OVP Detect Fail ** (detectare suprapresiune esuata)
Se afiseazd daca esueazd testul hardware de diagnostic pentru suprapresiune cu
pompa pornita.

Conditie defectiune 3: ** Sensor Failure ** (senzori defecti)

Se afiseaza daca pompa detecteaza probleme la senzorii de presiune.

Defectiune critica, imposibil
de utilizat in continuare.

** Power Failure **
(absenta alimentare)

Mesajul se afiseaza daca autotestul pentru alimentarea electrica esueaza cu
pompa pornita.

Test de alimentare esuat.

** OVP Detect Fail**
(detectare suprapresiune
esuatd)

Se afiseazd daca esueazd testul hardware de diagnostic pentru suprapresiune cu
pompa pornita.

Diagnostic hardware pentru
suprapresiune esuat.

** Sensor Failure **
(senzori defecti)

Se afiseaza daca pompa detecteaza probleme la senzorii de presiune.

Senzori defecti

** Pressure Fault **
(eroare de presiune)

Mesajul se afiseaza cand pompa nu poate atinge presiunea setata doritd intr-
un interval de timp specific. De reguld, mesajul indica instalarea incorectd a
tubulaturii sau un tub crapat din cauza utilizarii continue.

Presiune insuficienta.

Pictograma telecomanda

Pictograma se afiseazad la conectarea telecomenzii.

Telecomanda conectata.

Pictograma pedala

Pictograma se afiseazad la conectarea pedalei.

Pedala conectata.

Afisajul pentru operator indica valoarea presiunii pand la apasarea butonului
PRESSURE (+) (cresterea presiunii). Dupd apasarea butonului, valoarea presiunii

Buton + ) NS S . < A Cresterea presiunii setate.
afisate se schimba cu valoarea presiunii setate. Presiunea setata creste cu cate ’
5 unitati cu fiecare apasare de buton ulterioara.
Afisajul pentru operator indica valoarea presiunii pand la apasarea butonului

Buton — PRESSURE (-) (scaderea presiunii). Dupa apasarea butonului, valoarea presiunii Scaderea presiuni setate.

afisate se schimba cu valoarea presiunii setate. Presiunea setata scade cu céte
5 unitati cu fiecare apasare de buton ulterioara.

Buton RUN (rulare)

Butonul se afiseaza cand pompa este opritd. Apasati butonul pentru pornirea
pompei.

Motor pornit.

Butonul STOP

Butonul se afiseaza cand pompa ruleaza. Apasati butonul pentru oprirea pompei.

Motor oprit.

Buton LAVAGE (lavaj)

Butonul se afiseaza cand pompa este in regim de rulare. Prin apasarea butonului,
pompa creste presiunea cu valoarea si pe durata definite de utilizator.

Presiune crescuta in intervalul

de timp stabilit.

Buton BOOST
(amplificare)

Butonul se afiseaza cand pompa este in regim de influx. Utilizatorul poate defini
cresterea presiunii cu severul activat prin apasarea butonului.

Cresterea presiunii.

Butonul MENU (meniu)

Butonul se afiseaza cand pompa este oprita. Accesati meniul Setup (configurare)
prin apasarea butonului.

Se afiseaza configurarile
utilizatorului.
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Unitate pedala (AR-6483)

Pompa de artroscopie AR-6485 CW4 poate fi
comandata de la distanta cu ajutorul unitatii pedala (AR-
6483). Aceasta asigura functia Lavage (lavaj). Consultati
Figura 3 si Tabelul 4.

& Nu decuplati fisa pedalei tragand de cablu.
Decuplati unitatea pedala prinzand si tragand de
corpul fisei.

Figura 3 utilizeaza un sistem de marcaje explicative cu
cifre romane minuscule pentru a identifica elementele
principale ale unitatii pedald, enumerate si etichetate in
Tabelul 4. Aceste marcaje explicative sunt mentionate in
cadrul prezentului ghid de utilizare.

Figura 3: Unitate pedala (AR-6483)

Tabelul 4: Elementele pedalei (AR-6483)

Lavage (lavaj) mareste presiunea cu procentajul si in intervalul de timp stabilite de utilizator.

Rinse (clatire) se utilizeaza exclusiv cu pompe de influx/evacuare.
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Unitate telecomanda (AR-6482 sau AR-6495)

Pompa de artroscopie AR-6485 CW4 poate fi
comandata de la distanta cu ajutorul unitatii telecomanda
autoclavabile optionale (AR-6482 sau AR-6495). Aceasta
poate controla reglajele de presiune si asigura functia
Lavage (lavaj), precum si activarea si dezactivarea
motorului pompei. Cablul telecomenzii are o lungime de
3 metri (9,8 ft.).

A\ Nu decuplati fisa telecomenzii tragand de cablu.
Decuplati telecomanda prinzand si tragand de corpul
fisei.

Figura 4 utilizeaza un sistem de marcaje explicative cu
cifre romane majuscule pentru a identifica elementele
principale ale unitatii telecomanda, enumerate si
etichetate in Tabelul 5. Aceste marcaje explicative sunt
mentionate in cadrul prezentului ghid de utilizare.

LAVAGE RINSE

®

PRESSURE

@ ©Q

SHAVER RUN/STOP

2 ®

Figura 4: Unitati telecomanda (AR-6482 sau AR-6495)

Tabelul 5: Elementele unitatii telecomanda (AR-6482 sau AR-6495)

| Lavage (lavaj) - mareste presiunea cu procentajul si in intervalul de timp stabilite de utilizator.

1} Pressure Decrease (reducerea presiunii) - reduce presiunea dorita treptat, cu céte cinci unitati.

1} Aspiratie pentru sever - Deruleaza setarile de aspiratie ale severului (de utilizat cu pompa de influx/evacuare).
v Rinse (clatire) - se utilizeaza exclusiv cu pompe de influx/evacuare.

Vv Pressure Increase (cresterea presiunii) - creste presiunea doritd treptat, cu cate cinci unitati.

Vi Run/Stop (rulare/stop)
Vil Conector Lemo - se conecteaza la priza corespunzatoare de pe panoul frontal [9] al AR-6485.
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Tubulatura

Configuratii ale tubulaturii
Figura 5 si Figura 6 prezinta combinatiile de tubulaturi acceptate de AR-6485.

@ @& @

N SN S

MO,

Tubulatura adaptor Y
@ @ @ (AR-6215)

7N I

Tubulaturd principala
pentru pompa
(AR-6410-AR-6415)

=
Tubulaturd prelungitoare (AR-6220)

SO S
@ @ Tubulatura adaptor Y
N (AR-6215)

PO,

Tubulaturd pentru
pompa ReDeuce™
(AR-6411)

AN ra pentru pacient ReDeuce™ (AR-6421)

Figura 5: Tubulatura in configuratie monobloc

Tabelul 6: Elementele tubulaturii in configuratie

Figura 6: Tubulatura in configuratie dubla

Tabelul 7: Elementele tubulaturii in configuratie

monobloc dubla
Element | Descriere Set de tubulatura Element | Descriere Set de tubulatura
a Fitinguri perforante AR-6215 a Fitinguri perforante AR-6215
b Cleme de tubulatura AR-6215 b Cleme de tubulatura AR-6215
AR-6410/AR-6415 AR-6411/AR-6420
AR-6220 AR-6421/AR-6425
c Fiting verde AR-6410/AR-6415 c Fiting verde AR-6411/AR-6420
d Reductor de tubulatura AR-6410/AR-6415 d Reductor de tubulatura AR-6411/AR-6420
e Fiting pentru linia de presiune AR-6410/AR-6415 e Fiting pentru linia de presiune AR-6411/AR-6420
f Senzor tubular din neopren AR-6410/AR-6415 f Senzor tubular din neopren AR-6411/AR-6420
pentru fluctuatiile de presiune pentru fluctuatiile de presiune
g Incinta senzorului AR-6410/AR-6415 g Incinta senzorului AR-6411/AR-6420
h Fitinguri conectoare AR-6410/AR-6415 k Fitinguri cu dublu lumen de AR-6411/AR-6420

AR-6220

debit ridicat

AR-6421/AR-6425

Supapa de retentie pentru reflux

AR-6220

Supapa de retentie pentru reflux

AR-6421/AR-6425
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Tubulatura principala pentru pompa (AR-6410:
Regiunea A)

Tubulatura principala pentru pompa include tubulatura
cu senzori de debit de influx si presiune. Daca se
utilizeaza singura, este obligatorie eliminarea integrala
a tubulaturii dupa fiecare procedura chirurgicala.
Lungimea tubulaturii de la cuplajul la pompa este de

4 metri (13 ft).

NOTA: Premisa prezentului ghid de utilizare este
utilizarea AR-6410 individuala sau combinata cu
AR-6220, descrisa in continuare. Pentru informatii
specifice, pentru fiecare set de tubulatura consultati
instructiunile de utilizare incluse la livrare cu fiecare
dintre acestea sau contactati-va reprezentantul Arthrex.

Tubulatura pentru pompa ReDeuce” (AR-6411:
Regiunea A)

Utilizarea preconizata a tubulaturii pentru pompa
ReDeuce este impreuna cu tubulatura pentru pacient
ReDeuce (AR-6421), ca tubulatura cu senzori de debit
de influx si presiune. Nu se prevede utilizarea sa
separata. Tubulatura pentru pompa ReDeuce poate

fi utilizata pentru intreaga zi de operatii, sub rezerva
necompromiterii sterilitatii sale. Lungimea tubulaturii de
la cuplajul la pompa este de 0,5 m (1,7 ft.).

Tubulatura pentru pacient ReDeuce (AR-6421:
Regiunea A)

Utilizarea preconizata a tubulaturii pentru pacient
ReDeuce este impreuna cu tubulatura pentru pompa
ReDeuce, permitand astfel utilizarea tubulaturii pentru
pompa ReDeuce pentru intreaga zi de operatii,
inlocuind doar tubulatura pentru pacient ReDeuce dupa
fiecare interventie chirurgicala. Valva de retentie pentru
reflux incorporata in tubulatura pentru pacient ReDeuce
impiedica refluxul lichidului contaminat in tubulatura
pentru pompd ReDeuce, mentinandu-se, astfel, un
mediu lichid steril inchis la inlocuirea tubulaturii.
Tubulatura pentru pacient are o lungime de 2,4 m

(8 ft.).

Sistem de tubulatura prelungitoare (AR-6220:
Regiunea A)

Utilizarea preconizata a sistemului de tubulatura
prelungitoare este impreuna cu tubulatura principald
pentru pompa(AR-6410), permitand astfel utilizarea
tubulaturii principale pentru pompa pentru intreaga

zi de operatii, inlocuind doar sistemul de tubulatura
prelungitoare dupa fiecare interventie chirurgicala.
Tubulatura prelungitoare are o lungime de 2,4 m (8 ft.).

Sistem de tubulatura monobloc (AR-6415/AR-6415CL:
Regiunea B)

Sistemul de tubulaturd monobloc include tubulatura

cu senzori de debit de influx si presiune. Utilizarea
preconizata a sistemului de tubulatura monobloc

este EXCLUSIV de unica folosinta, pentru o singura
procedurad, fiind obligatorie inlocuirea sa dupa fiecare
pacient.

Singura diferenta intre modelele AR-6415 si AR-6415CL
sunt fitingurile perforante pentru pungi ale modelului
»CL”, de tip Care-Lock®, de utilizat exclusiv cu pungi
pentru lichide Fresenius Kabi.

Tubulatura principala pentru pompa (AR-6420/
AR-6420CL: Regiunea B)

Utilizarea preconizata a tubulaturii principale pentru
pompa este impreuna cu sistemul de tubulatura
prelungitoare pentru pacient (AR-6425), ca tubulatura
cu senzori de debit de influx si presiune. Nu se prevede
utilizarea sa separata. Tubulatura principalad pentru
pompa poate fi utilizata pentru intreaga zi de operatii,
sub rezerva necompromiterii sterilitatii sale.

Singura diferentd intre modelele AR-6420 si
AR-6420CL sunt fitingurile perforante pentru pungi ale
modelului ,,CL”, de tip Care-Lock, de utilizat exclusiv cu
pungi pentru lichide Fresenius Kabi.

Sistem de tubulatura prelungitoare pentru pacient
(AR-6425: Regiunea B)

Utilizarea sistemului de tubulatura prelungitoare
pentru pacient este impreuna cu tubulatura principala
pentru pompa (AR-6420/AR-6420CL), permitand astfel
utilizarea tubulaturii principale pentru pompa pentru
intreaga zi de operatii, inlocuind doar sistemul de
tubulatura prelungitoare pentru pacient dupa fiecare
interventie chirurgicala. Valva de retentie pentru reflux
incorporata in sistemul de tubulatura prelungitoare
pentru pacient impiedica refluxul lichidului contaminat
in tubulatura principala pentru pompa, mentinandu-se,
astfel, un mediu lichid steril inchis la inlocuirea
tubulaturii.

Adaptor tubulatura in Y (AR-6215)

Adaptorul de tubulaturd in Y optional este destinat
utilizarii impreuna cu toate combinatiile de seturi/
sisteme de tubulatura de influx Arthrex pentru
conectarea la cel mult patru pungi de irigare.

Pentru informatii suplimentare despre configuratiile

de tubulaturi disponibile in fiecare zong, contactati-va
reprezentantul Arthrex.
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Tabelul 8: Corelatii si comparatii pentru seturi de tubulaturi

Regiunea A
Cod de piesa, set de tubulatura

Regiunea A
Descriere set de tubulatura

Regiunea B
Cod de piesa, set de tubulatura

Regiunea B
Descriere set de tubulatura

Tubulatura principala pentru
pompa

Sistem de tubulatura monobloc
Sistem de tubulatura monobloc

AR-6410 (poate fi utilizata separat ﬁggﬂgcv cu fitinguri perforante pentru
sau impreuna cu tubulatura pungi Care-Lock
prelungitoare AR-6220) (utilizata separat)
Set de tubulatura prelungitoare
(poate fi utilizata pentru Nu se comercializeaza in
AR-6220 extindere suplimentara impreuna | AR-6220 :
R regiunea B.
cu tubulatura principald pentru
pompa AR-6410)
Tubulatura principala pentru
pompa
Tubulatura ReDeuce Tubulatura principala pentru
AR-6411 (utilizare OBLIGATORIE impreuna | AR-6420 pompa cu fitinguri perforante
cu tubulatura pentru pacient AR-6420CL* pentru pungi Care-Lock (utilizare
ReDeuce AR-6421) OBLIGATORIE impreuna cu
tubulatura prelungitoare pentru
pacient AR-6425)
< Tubulatura prelungitoare pentru
Tubylatura ReDeuce pentru pacient (util?zare gBLIGATFZ)RIE
AR-6421 pacient AR-6425 impreuna cu tubulatura principala

(utilizare OBLIGATORIE impreuna
cu tubulatura ReDeuce AR-6411)

pentru pompa AR-6420/AR-
6420CL)

AR-6215 Adaptor de tubulaturainY

* CL = Care-Lock: fitinguri perforante utilizate in principal pentru pungi de fluide Fresenius Kabi. Tubulatura Care-Lock nu functioneaza cu AR-

6215.
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Specificatii tehnice

Consola

Tabelul 9: Specificatii unitate de comanda (AR-6485)

Pedala

Tabelul 12: Specificatii unitate pedala (AR-6483)

Latime 42 .cm (16,51in) Latime 330 mm (13 in)

Inaltime 13,5 cm (5,3 n) inaltime 178 mm (7 in)

Adancime 29,2cm (11,51in) Adancime 76 mm (3in)

Greutate 6,24 kg (13,75 Ib) Greutate 2,766 kg (6,1 Ib)

Debit maxim > 1500 ml/minut Lungimea cablului 3m(9,8ft)

Presiune 10-120, trepte de 5 unitati. Curatare Curatare de suprafata cu detergent slab
Controlul 300 mmHg +5 Sterilizare Nu

suprapresiunii

Controlul presiunii

Verificare continua a presiunii

Telecomanda

Protectie IP22

Cablu de alimentare | 10 A/250 V Tabelul 13: Specificatii unitate telecomanda
(AR-6482)

Conector CEE 7/7
Latime 63,5 mm (2,5in)

Priza de conectarela | IEC 60320 C13/C14 -

reteaua c.a. Inaltime 95,3mm (3,8 in)

Intrare c.a. 100-240V, 50/60 Hz, 1,5 A max./100 V Adancime 22,2mm (0,9 in)

c.a.,0,7 Amax./240 V c.a.

Greutate 0,23 kg (0,5 Ib)

Siguranta retelei

T2AH250V (5 x 20 mm)

Tip de piesa aplicata

BF

Lungimea cablului

3m(9,8f)

Curatare

Curatare de suprafata cu detergent slab

Curdtare

Curatare de suprafata cu detergent slab

Sterilizare

Sterilizarea interzisa

Sterilizare

Autoclava

Tabelul 10: Condi

tii de mediu pentru functionare

Temperatura

10-40 °C (50-104 °F)

Tabelul 14: Specificatii unitate telecomanda

Umiditate relativa

20-75%, fara condens

Presiune barometrica

700-1060 hPa (10,15-15,37 PSI)

Tabelul 11: Conditii de mediu pentru depozitare
(Tn ambalajul de livrare)

(AR-6495)

Latime 58,42 mm (2,3 in)
Inaltime 99,06 mm (3,9 in)
Adancime 18,54 mm (0,73 in)
Greutate 0,20 kg (0,44 Ib)

Lungimea cablului

3m (9,8 ft)

Temperatura

intre -30 °C si +70 °C (intre -22 °F si 158 °F)

Umiditate relativa

intre 10% si 90%, fara condens

Presiune barometrica

500-1060 hPa (7,25-15,37 PSI)

Curatare Curdtare de suprafata cu detergent slab,
masind automata
Sterilizare Autoclava

Cerinte privind siguranta, CEM si de reglementare
Pompa de artroscopie CW4 (AR-6485) este conceputa
si testata in conformitate cu:

= EN 60601-1/A1:2014

= AAMI ES 60601-1 Editia 3 + A1:2012

= CAN/CSA-C22.2 Nr. 60601-1:2014

Conform 60601, dispozitivul este de tip BF, clasa 1,

clasificare IP22.

Conform DDM 93/42/CEE, Anexa IX, Regula 11,
dispozitivul este clasificat in Clasa lla. Pentru informatii
despre restul accesoriilor, consultati instructiunile de

utilizare ale acestora.

Consultati sectiunea Emisii electromagnetice pentru
detalii suplimentare privind certificarea CEM.
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Configurare

Instalarea consolei

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

NOTA: Pentru minimizarea efectelor diferentelor de
presiune hidrostatica asupra presiunii intraarticulare
curente, este obligatoriu ca pompa si articulatia sa se
afle in acelasi plan orizontal.

Consideratii privind siguranta alimentarii c.a.
AR-6485 este alimentat de la o sursa de alimentare
c.a. in comutare universala de uz medical. Sursa

de alimentare le permite utilizatorilor conectarea

la orice priza electrica locala de c.a. Utilizati fise
corespunzatoare si conductori cu impamantare fiabili.

Arthrex furnizeaza cabluri de alimentare separate
pentru SUA si Europa conforme cu CEE 7/7 impreuna
cu AR-6485. Contactati-va reprezentantul Arthrex daca
aveti nevoie de cabluri de alimentare conforme cu
standardele in materie de electricitate ale altor tari.

& Utilizati exclusiv cabluri 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-6485. Contactati-va reprezentantul Arthrex pentru
informatii suplimentare.

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

& Pentru a preveni riscul de electrocutare, nu

utilizati prelungitoare electrice sau adaptoare de fisa
de la doua la trei contacte.
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NOTA: Dacd reglementdrile locale o impun, conectati
consola la conectorul de echipotential al spitalului cu un
cablu de echipotential. Conectati cablul de alimentare la
prize cu tensiune adecvatda. In caz contrar, este posibild
defectarea produsului.

Consola este conceputa pentru a respecta liniile
directoare de economisire a energiei. Consola are

un comutator de stand-by [8] pe panoul frontal. Cu
comutatorul de stand-by in pozitia stand-by, consola
este alimentata electric. Pentru a opri alimentarea
consolei, deconectati cablul de alimentare din spate de
la priza de intrare c.a. [16].

Cu comutatorul de stand-by in pozitia ON (pornit),
consola executa o serie de teste de autodiagnostic.
Dupa finalizarea cu succes a testelor de mai sus,
afisajul pentru operator [5] indica denumirea si numarul
modelului, Arthrex CW4. Daca testele detecteaza

o problema, pe afisaj apare un mesaj de eroare.
Consultati Tabelul 3 pentru o lista completa a mesajelor
de pe afisajul operatorului.

in cazul unei pane de curent, consola poate continua
fara erori pana la 10 milisecunde. Daca pana de curent
dureaza peste 10 milisecunde, sistemul se reseteaza la
valorile implicite la reluarea alimentarii c.a.

A AVERTISMENT! Pentru a evita RISCUL

de electrocutare, este obligatorie conectarea
echipamentului exclusiv la 0 SURSA DE ALIMENTARE
cu impamantare.

A AVERTISMENT! Nu permiteti contactul direct al
dispozitivului cu pacientul daca se utilizeaza dispozitive
de nalta frecventa sau dacda acesta necesita defibrilare.



inlocuirea sigurantelor

Siguranta principala se inlocuieste cu o siguranta

T2AH250V (5 x 20 mm), astfel:

1. Deconectati dispozitivul de la reteaua c.a.

2. Deschideti tavita sigurantei [17] din priza c.a. a
dispozitivului apasand pe clapete si tragand-o spre
exterior.

3. lnlocuiti sigurantele cu sigurante fuzibile T2AH250V
(5 x 20 mm), conform specificatiilor de pe panoul
posterior.

4, impingeti suportul sigurantei ihapoi in priza c.a. a
dispozitivului.

5. 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.

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

Sursa de alimentare c.a. universala este incorporata in
AR-6485. Nu este necesar un selector de tensiune.

Compatibilitatea electromagnetica (CEM)

& 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-6485 a fost conceputa pentru a accepta CEM de la
alte dispozitive in limitele specificate in sectiunea Emisii
electromagnetice.

Pentru a determina daca AR-6485 cauzeaza
interferente cu alte dispozitive, treceti comutatorul de
stand-by [8] in pozitia stand-by si deconectati cablul de
alimentare. Dupa ce ati verificat, reconectati cablul de
alimentare si reporniti (ON) dispozitivul.

Corectati interferenta folosind una sau mai multe dintre
urmatoarele masuri:

1. Reorientati sau schimbati pozitia dispozitivului
receptor.

2. Mariti distanta dintre dispozitive.

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

4. Pentru asistenta, consultati producatorul
dispozitivului receptor sau tehnicianul de service pe
teren.

Procedura de instalare de baza pentru AR-6485

& AVERTISMENT! Pentru a asigura monitorizarea
corecta a presiunii, este OBLIGATORIU ca pompa si
situsul operator sa se afle in acelasi plan orizontal.

NOTA: Sectiunea Operarea dispozitivului si functii utilizate

frecvent explica modul in care se utilizeaza consola.

1. Plasati AR-6485 pe o suprafata plana, uscata, in
acelasi plan orizontal cu situsul operator, cum ar fi
caruciorul de transport AR-6481 pentru pompa de
artroscopie.

2. Conectati receptorul cablului de alimentare pentru
AR-6485 la conectorul de alimentare c.a. [16] si
conectati fisa de retea la reteaua c.a. a institutiei.

3. Conectati cablul de integrare sistem Synergy.

NOTA: Pentru detalii suplimentare despre functia de
afisaj Synergy Heads-Up, consultati DFU 950-0052-XX.

NOTA: Pentru detalii suplimentare despre Shaver Detect
(detectarea severului), consultati sectiunea Shaver
Detect (detectarea severului).

4. Porniti sistemul severului.

Porniti AR-6485 [8].

6. Verificati starea AR-6485 de pe afisajul pentru
operator [5].

7. Conectati tubulatura conform indicatiilor din
sectiunea Instalarea tubulaturii pompei sau
Instalarea sistemului de tubulatura dublu

8. Inchideti usita carcasei rolelor [4].

9. Conectati telecomanda sau pedala [9], daca este
cazul.

10. Consultati sectiunea Operarea dispozitivului si
functii utilizate frecvent pentru informatii specifice
despre operarea AR-6485, inclusiv setarile de
presiune si debit.

11. Apasati butonul Run/Stop (rulare/stop) [Tabelul 3
sau VI] pentru activarea motorului pompei.

o

AVERTISMENT! Suprapunerea echipamentului pe
consola AR-6485 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 telecomanda sau pedala comutatoare
in timpul modurilor Self Test (autotest) sau
Programming (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.
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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.

& AVERTISMENT! Utilizati EXCLUSIV accesorii de
tubulatura aprobate de Arthrex. Alte accesorii pot

duce la reducerea preciziei in controlul presiunii.
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.

Shaver Detect (detectarea severului)
AR-6485 detecteaza activarea piesei de mana pentru
sever.

NOTA: Functia Shaver Detect (detectarea severului)
opereaza conform descrierilor de mai jos.

Shaver Detect (detectarea severului), configurare

Pentru functionarea corecta a Shaver Detect

(detectarea severului) la conectarea cu cablu de

integrare pentru sistemul Synergy (AR-3200-1040):

1. Asigurati-va ca ati conectat cablul de integrare
pentru sistemul Synergy de la consola
Synergyresectio™ |3 pompa de artroscopie CW4 [21].

2. Conectati piesa de mana sever si pedala
comutatoare (daca se utilizeaza).

3. Porniti consola Synergyresetion,

4. Porniti pompa de artroscopie CW4.

NOTA: Pentru informatii suplimentare, consultati DFU
950-0052-XX.

Shaver Detect (detectarea severului), activare

Cu pompa de artroscopie CW4 pornita, la activarea
severului, pompa de artroscopie CW4 activeaza modul
BOOST (amplificare) pentru presiune crescuta in
vederea compensarii pierderii de distensie din cauza
vacuumului utilizat impreuna cu severul.

Presiunea va trece automat la valorile BOOST
(amplificare) prestabilite si poate fi observata pe afisajul
operatorului [5]. Butonul BOOST (amplificare) are
culoarea albastru-inchis cand severul este activat.

Daca modul LAVAGE (lavaj) este ON (activat) inainte
de activarea severului acesta va fi anulat, cu exceptia
cazului cand presiunea pe care o creeaza duce la o
crestere mai mare a presiunii.
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Configurarea afisajului Synergy Heads-Up

1. Mai intai, procurati-va setul de cabluri de integrare
pentru sistemul Synergy (AR-3200-1040).

2. Conectati cablul de integrare pentru sistemul
Synergy de la panoul posterior al pompei de
artroscopie CW4 [21] la conectorii de comunicatii din
spatele consolei de imagistica Synergy etichetati cu
IOIOI

3. Porniti pompa de artroscopie CW4 si consola de
imagistica Synergy.

NOTA: Pentru informatii suplimentare, consultati DFU
950-0052-XX.

Instalarea tubulaturii pompei

NOTA: Prezentele instructiuni descriu procedura de
instalare pentru AR-6410, AR-6415, AR-6411 sau
AR-6420.

1. Desfaceti clema tubulaturii pentru pompa si
introduceti fitingul liniei de presiune [e] al acesteia
n fitingul senzorului tubulaturii [14]. Acest pas
trebuie efectuat primul pentru a asigura precizia in
detectarea presiunii.

2. Deschideti complet usita de influx [4]. Lasati usita
sprijinita de opritor. Mecanismul cu role este vizibil.

3. Plasati sectiunea cu colier verde a tubulaturii
pompei [c] in traseul tubulaturii de influx [1] indicat
de marcajul verde [2].

4. Ghidati reductorul de tubulatura [d] peste role si
introduceti capatul de iesire al acestuia in ghidajul
OUT (iesire).

NOTA: Tubulatura pentru pompd este conectatd corect
cénd fitingul verde [c] al acesteia este aliniat la marcajul
verde [2] de pe panoul frontal al consolei.

5. Inchideti usita de influx [4].

NOTA: Asigurati dispozitivul de blocare al usitei de
influx. Daca usita nu este inchisa, un comutator de
siguranta intern impiedica functionarea AR-6485.

6. Perforati pungile pentru lichide cu fitingurile
perforante ale tubulaturii. Daca se utilizeaza o
singura punga pentru lichide, etansati-o pe a doua
inchizand clema cea mai apropiata de fitingul
perforant neutilizat.



Instalarea sistemului de tubulatura dublu
NOTA: Prezentele instructiuni descriu procedura de
instalare pentru AR-6421, AR-6425 sau AR-6220.

& AVERTISMENT! Este obligatorie schimbarea
tubulaturii prelungitoare si/sau pentru pacient inainte de
a trece la orice nou pacient si/sau procedura.

1. Personalul chirurgical scoate prelungitorul steril
sau tubulatura pentru pacient din ambalajul steril
si ii Inméaneaza fitingul [h sau k] pentru setul de
tubulatura pentru pompa asistentului medical
(non-instrumentar).

2. Asistentul medical (non-instrumentar) cupleaza cele
doua sisteme de tubulaturi ([h] la [h] in Figura 5 sau
[k] la [k] In Figura 6).

3. Lafinalul fiecarui caz, decuplati setul de tubulatura
prelungitoare sau de tubulatura pentru pacient si
inchideti cu capacul steril (furnizat pentru fiecare set
de tubulatura prelungitoare sau de tubulatura pentru
pacient) capatul pentru pacient al tubulaturii pompei.

NOTA: Decuplati si eliminati setul de tubulaturd
prelungitoare sau de tubulatura pentru pacient dupa
fiecare operatie.

& AVERTISMENT! Este obligatorie inchiderea
conectorului setului de tubulatura pentru pompa cu
capacul steril dupa fiecare procedura chirurgicala.
inchiderea tubulaturii pentru pompa cu capacul steril
impiedica contaminarea pompei, asigurandu-se, astfel,
operarea in siguranta pe parcursul intregii zile de operatii.

Schimbarea setarilor de limba

Interfata AR-6485 este utilizabild in englezg, franceza,
germana, italiana, rusa si spaniola. Limba selectata
implicit este engleza. Pentru modificarea setarilor de
limba la afisarea mesajelor pentru operator, urmati
instructiunile de mai jos.

1. Porniti (ON) AR-6485 de la comutatorul de
stand-by [8].

Apasati butonul Menu (meniu).

Apasati butonul Language (limba).

Selectati limba dorita.

Apasati OK. Limba selectata este stocata in memoria
dispozitivului.

ok wN

Testarea tensiunilor de alimentare
1. Se efectueaza automat in cadrul algoritmului de
pornire.

Instalare sigura si performante

Functionare anormala

AR-6485 a fost conceputa cu senzor dublu de presiune.
Circuitele interne cu microcontroler monitorizeaza
senzorii si alti parametri ai circuitului pentru a asigura

mentinerea pompei in limitele normale de functionare.
in caz de defectiune, motorul pompei este dezactivat
automat, afiséndu-se un mesaj de eroare pe ecranul
operatorului [5]. Consultati Tabelul 3 pentru lista
completa a mesajelor afisate pe ecranul operatorului si
Tabelul 16 pentru informatii despre depanare.

NOTA: Dacéd nu reusiti sd corectati functionarea
anormala a consolei, dezinfectati pompa, ambalati-o in
ambalajul original si returnati-o la Arthrex, impreuna cu
o scurta descriere a defectiunii. Este necesara obtinerea
unui numar de autorizatie de retur de la Arthrex inainte
de expediere.

Detectarea suprapresiunii

Circuitul de detectie al AR-6485 detecteaza presiunea
lichidelor din tubulatura. Alarma de suprapresiune poate
fi activata cand debitul dispare brusc sau articulatia
este pozitionata brusc intr-un mod in care se reduce
volumul capsulei articulare (de ex., piciorul rotit lateral
cu genunchiul indoit, dupa cum se arata in Figura 4).

in caz de suprapresiune (300 mmHg), se afiseaza
intermitent pe afisajul pentru operator [5] mesajul *Over
Pressure* (suprapresiune), insotit de o alarma sonora.
Motorul pompei se dezactiveaza automat pana cand
presiunea revine in intervalul setat.

Pentru a reduce presiunea intraarticulara, deschideti
0 evacuare si/sau manipulati articulatia intr-o pozitie
detensionata.

Carcasa rolelor de influx [4]

Motorul pompei se dezactiveaza automat cand usita
carcasei rolelor este deschisa. Mecanismul de blocare
impiedica accesul la piesele rotative cand dispozitivul
este in functiune.

Fitingul senzorului de tubulatura [14]

Motorul pompei se dezactiveaza automat cand
tubulatura este decuplata de la pompa. Daca tubulatura
se decupleaza in timpul operatiei, este obligatoriu sa
fie schimbata cu una noua. Nu o recuplati, deoarece
recuplarea poate duce la valori imprecise ale presiunii.

A AVERTISMENT! Este OBLIGATORIE schimbarea
tubulaturii dupa decuplarea de la pompa. NU incercati
sa o recuplati, deoarece recuplarea poate duce la valori
imprecise ale presiunii.

Procedura de oprire

AR-6485 poate fi oprita in siguranta in orice moment
oprind consola. Este obligatorie eliminarea tuturor
accesoriilor tubulaturii ca deseuri biologice.
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Operarea dispozitivului si functii utilizate frecvent

9
Utilizatorii acestui dispozitiv sunt incurajati sa-si
contacteze reprezentantul Arthrex daca necesita o
tehnica chirurgicala mai cuprinzatoare.

Setarile de presiune initiale

A AVERTISMENT! Siguranta si eficienta AR-6485
sunt verificate si documentate. Cu toate acestea,
este obligatoriu ca AR-6485 sa fie utilizata tinand
cont de riscul de edem extraarticular la pacientii cu
modificari patologice ale capsulelor articulare si in
cazul procedurilor care implica deschiderea capsulei
articulare (de ex., eliberarea capsulara laterala).

S-au observat si descris in literatura de specialitate
inflamatii usoare conexe utilizarii pompelor
rotodinamice in artroscopie. Acumularea de lichide
susmentionata poate duce la inflamatii postoperatorii
si modificari patologice ale anatomiei pacientului.
Chirurgul trebuie sa monitorizeze atent atat sistemul,
cét si pacientul in timpul functionarii pompei
rotodinamice. Acest lucru este extrem de important.

incepeti cu presiunea cea mai redusa posibil care
asigura distensia articulara dorita. Mariti in continuare
presiunea de distensie pana obtineti un mediu lichid
limpede.

Dupa finalizarea algoritmului de pornire al pompei de
artroscopie CW4, utilizatorul poate sa selecteze dintre
cele patru setari de presiune preprogramate pentru
spatiile intraarticulare de la genunchi, umar, articulatiile
mici si sold. Dupa apasarea pictogramei pentru spatiul
intraarticular selectat, pompa de artroscopie CW4
afiseaza comenzile si valorile adecvate pe afisajul
pentru operator. Presetdrile de presiune pot fi reglate
accesand MENU (meniu)/Defaults (setari implicite)/
Presets (presetari). Valoarea presetata reglata se
salveaza in memorie, pana la urmatoarea modificare,
selectand ,Done” (efectuat).
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Tabelul 15 specifica setarile de presiune preprogramate
initial pentru interventia chirurgicala. Presiunea
intraarticulara ideala depinde de indicatiile procedurii
artroscopice, tendinta de sangerare si potentialul de
ischemie.

Tabelul 15: Setarile de presiune initiale

Artroscopie de genunchi 35
Artroscopie de umar 50
Artroscopie de articulatii mici 40
Artroscopie de sold 45

Toate setarile se bazeaza pe utilizarea unei teci de
debit ridicat sau a unui portal de influx secundar
(suprarotulian etc.).

Pentru a obtine un mediu lichid limpede, cresteti lent
presiunea de distensie incepand de la setarile de
presiune initiale din Tabelul 14.

& AVERTISMENT! Setérile initiale de presiune au titlu
de recomandare. Utilizarea celei mai reduse setari de
presiune pentru minimizarea extravazarii si a oricaror
alte vatamari ale pacientului produse de presiune este
intotdeauna corecta si prudenta.



Operarea AR-6485

& AVERTISMENT! Este obligatorie schimbarea
tubulaturii prelungitoare sau pentru pacient inainte de a
trece la orice nou pacient si/sau procedura.

1. Dupa ajustarea presiunii necesare de la butoanele
de setare a presiunii [Tabelul 3, Il sau V], scoateti
capacul tubulaturii de la capatul pentru pacient.

2. Deschideti toate clemele de tubulatura adecvate.

3. Activati pompa apasand RUN (rulare) [Tabelul 3
sau VI].

4. Umpleti intreaga tubulatura cu lichid pana eliminati
orice fel de bule de aer.

NOTA: Nu este necesara eliminarea aerului din incinta
senzorului [g] setului de tubulatura pentru pompa.

5. Dupa eliminarea aerului din tubulaturd, inchideti
clema de la capatul pentru pacient. Rotatia rolelor [3]
ar trebui sa se opreasca. Aceasta este o verificare
de siguranta care asigura functionarea corecta a
sistemului de senzori.

- Daca rolele nu se opresc, verificati daca este
inchisa complet clema.

- Dacarolele se rotesc continuu, e posibil ca fitingul
liniei de presiune [e] sa nu functioneze corect.
Schimbati tubulatura pentru pompa.

6. Cuplati tubulatura la canula de influx.

NOTA: Pentru optimizarea debitului de irigare prin
canula de influx se recomanda utilizarea unei teci de
artroscopie de debit ridicat.

7. Deschideti clema tubulaturii pentru a porni fluxul.
Dupa atingerea presiunii setate, pompa va reduce
debitul, pentru a o mentine. Cand presiunea scade,
debitul creste automat péna la atingerea presiunii
setate. Daca nu poate fi atinsa presiunea setata,
(fara restrictie a aportului de lichide la capatul distal
al tubulaturii) debitul nu depaseste valoarea setata
de utilizator.

8. Lafinalizarea procedurii, inchideti toate clemele si
dezactivati motorul pompei.

Utilizarea AR-6485 in modul LAVAGE (lavaj)

Pompa de artroscopie AR-6485 are o functie LAVAGE
(lavaj) cu scop de hemostaza.

A AVERTISMENT! Valorile ,,Pressure Set” (setare

de presiune) programate de utilizator cresc cu pana

la 50%, fara a depasi 120 mmHg la pompa, in cadrul
functiei LAVAGE (lavaj). Procedati cu grija pentru a evita
vatamarea pacientului.

1. Apasati butonul LAVAGE (lavaj) [Tabelul 3, i sau I]
pentru activara functiei. Butonul LAVAGE (lavaj)
isi schimba culoarea in albastru inchis, odata cu
initializarea unei numaratori inverse. Presiunea
creste pana la setarea implicita a producatorului,
de 50%, timp de 120 de secunde, sau pana la
valoarea parametrilor definiti de utilizatori.

2. Modul LAVAGE (lavaj) se dezactiveaza cand
numaratoarea inversa ajunge la zero sau daca
utilizatorul apasa butonul LAVAGE (lavaj) inca o data.

Operarea controlului debitului la AR-6485

AR-6485 are o setare de control al debitului Tn meniul
implicit, care permite cresterea debitului maxim de
lichid in spatiul intraarticular cu cate 10 procente pe o
scala cuprinsa intre 50 si 100 procente.
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Curatare si dezinfectie

Consola (AR-6485) si unitate de comanda cu pedala (AR-6483)

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

& 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.

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

& SE INTERZICE curatarea acestor dispozitive in
masina automata de spalat/dezinfectat.

Treceti intotdeauna comutatorul de stand-by in pozitia
Stand-by si deconectati consola AR-6485 de la retea

inainte de curatare.
g Acest dispozitiv este furnizat nesteril. Sterilizarea
sa este interzisa. Curatati si dezinfectati corect
fiecare dispozitiv inainte de utilizare sau reutilizare.

Pentru curatare si dezinfectare, stergeti usor toate
suprafetele cu contaminare vizibila cu un servetel umed
dezinfectant sau cu o laveta fara scamosare inmuiata

in solutie dezinfectanta. Cu un al doilea servetel umed
(curat) sau o laveta, umeziti bine suprafata dispozitivului
si asigurati-va ca ramane vizibil umeda pe perioada de
contact recomandata de producatorul dezinfectantului.
Poate fi necesara utilizarea de servetele umede sau
lavete suplimentare pentru a va asigura ca suprafata
ramane vizibil umeda pe intreaga perioada de contact.
Daca producatorul dezinfectantului o impune, clatiti
conform instructiunilor. In caz contrar, |asati la uscat

la aer. Daca mai exista contaminare vizibila, repetati
procedura si reinspectati.
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Unitate telecomanda (AR-6482 sau AR-6495)

& Consultati instructiunile de curatare si sterilizare
detaliate din brosura cu instructiuni de utilizare
(DFU-0144-XX pentru nr. catalog AR-6482 sau
DFU-0384-EO pentru nr. catalog AR-6495) furnizata
impreuna cu fiecare telecomanda. Exemplare
suplimentare ale acestei brosuri pot fi obtinute

de pe site-ul web Arthrex, arthrex.com, sau de la
reprezentantul Arthrex local.

AN

Telecomenzile poate fi sterilizate prin autoclavizare.

Unitatile telecomanda (AR-6482/AR-6495) sunt
furnizate nesterile.

Tubulatura
Tubulatura este furnizata sterila (sterilizare cu oxid de
etilend). &) Nu resterilizati.

Pentru instructiuni detaliate privind tubulatura,
consultati brosura cu instructiuni de utilizare

(DFU -0140-XX) furnizata impreuna cu fiecare set
de tuburi. Exemplare suplimentare ale brosurii pot fi
obtinute de pe site-ul web Arthrex, arthrex.com, sau
contactandu-l pe reprezentantul Arthrex local.

& AVERTISMENT! Este obligatorie schimbarea
tubulaturii prelungitoare si/sau pentru pacient inainte de
a trece la orice nou pacient si/sau procedura.

Fiecare tubulatura prelungitoare sau pentru pacient
este furnizata impreuna cu un capac steril pentru
fitingul de cuplare la tubulatura pompei. inchide’gi
fitingul de cuplare la tubulatura pompei dupa fiecare
procedura chirurgicala cu acest capac, pentru a preveni
contaminarea si a asigura utilizarea in siguranta pe
parcursul intregii zile de operatii.


http://www.arthrex.com
http://www.arthrex.com

Sterilizare

Capacitatea de sterilizare, curatarea, dezinfectarea,
manipularea si depozitarea instrumentarului sunt
responsabilitatea institutiei calificate si/sau a
personalului care utilizeaza dispozitivele. Personalul
calificat este obligat sa curete si sa dezinfecteze corect
instrumentarul inainte de sterilizare.

& Consultati instructiunile de curatare si sterilizare
detaliate din brosura cu instructiuni de utilizare
(DFU-0144-XX pentru nr. catalog AR-6482 sau
DFU-0384-EO pentru nr. catalog AR-6495) furnizata
impreuna cu fiecare telecomanda. Exemplare
suplimentare ale acestei brosuri pot fi obtinute

de pe site-ul web Arthrex, arthrex.com, sau de la
reprezentantul Arthrex local.

& Dupa sterilizarea in autoclava, lasati dispozitivul
auxiliar sa se raceasca incet. Nu raciti NICIODATA
telecomanda cu apa rece. Aceasta deterioreaza
componentele electronice si garniturile.

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

& AVERTISMENT! Accesoriile sunt FOARTE FIERBINTI
dupa autoclavizare. Manipulati cu grija pentru a evita
arsurile.

Agentii encefalopatiei spongiforme transmisibile
Acest document nu isi propune sa descrie detaliat
masurile de precautie de urmat in cazul agentilor
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.

in general, tesuturile care intré in contact cu
instrumentele chirurgicale ortopedice au potential de
infectie cu EST 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. Pentru
informatii suplimentare, consultati AAMI ST79.
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intretinere

intre’ginerea periodica si corespunzatoare a pompei dvs.
de artroscopie CW4 reprezinta cea mai buna cale de a
va proteja investitia si de a evita reparatiile care nu sunt
acoperite de garantie.

intretinerea si manipularea recomandate pentru
pompa de artroscopie CW4 includ operarea, curatarea
si sterilizarea corespunzatoare zilnice, extrem de
importante pentru asigurarea unei functionari sigure si
eficiente. Este important sa inspectati vizual tubulatura,

pedala, telecomanda, cablul, conectorii si afisajul inainte

de fiecare utilizare.

Departamentul dumneavoastra de service Arthrex
autorizat detine informatii extrem de detaliate despre
pompa de artroscopie de uz medical Arthrex CW4,
tubulatura si/sau pedala ori telecomanda, asigurand
service competent si eficient. Orice operatiuni de
service si/sau reparatii efectuate de catre o firma de
reparatii neautorizata pot provoca performante reduse
ale instrumentelor sau defectarea instrumentelor.
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intretinere periodica

Produsul trebuie inspectat inainte si dupa fiecare
utilizare pentru a va asigura ca nu sunt deteriorate
sau uzate pedala, telecomanda, cablul, dispozitivul
de detensionare, prelungirea flexibila a stecherului,
contactele conectorului si afisajul. Daca este necesar
sa returnati pedala si/sau telecomanda catre Arthrex
pentru service, sterilizati telecomanda Tnainte de
expediere. Daca ecranul este stropit cu lichid sau
particule, curatati-le cu o laveta din microfibre,
stergand usor prin miscari circulare.



Asistenta tehnica

Pentru asistenta privind utilizarea produselor
identificate in prezentul ghid de utilizare, contactati
un reprezentant Arthrex, apelati linia telefonica
pentru asistenta tehnica Arthrex la 1-(800) 934-
4404, de luni pana vineri intre orele 9:00 si 17:00
EST ori la +49 89 90 90 05 8800 sau trimiteti un
email la techsupport@arthrex.de, intre orele 8:00 si
17:00 CET.

Afisarea versiunii software

Serviciul de Asistenta tehnica va poate solicita
versiunea software a pompei. Urmati instructiunile de
mai jos pentru afisarea versiunii software.

1. Porniti AR-6485 de la comutatorul de stand-by [8].

2. \Versiunea software se afiseaza pe ecranul
operatorului in timpul algoritmului de pornire.

Informatii tehnice suplimentare

Contactati-va reprezentantul Arthrex pentru informatii
tehnice mai detaliate. Procedura de verificare a
presiunii, diagramele circuitelor, lista pieselor de
schimb, descrierile, instructiunile de calibrare sau orice
alte informatii vor fi furnizate la cerere de PERSONALUL
DE SERVICE AUTORIZAT de Arthrex.
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Depanare

Consultati Tabelul 16 pentru depanarea dispozitivului, daca apar probleme dupa curatare, transport sau

schimbarea personalului chirurgical.

Tabelul 16: Depanare: defectiuni, cauze si solutii

Mesaj

Cauza

** Critical Failure ** (defectiune critica)

1.

Returnati catre Arthrex pentru reparatii.

** Door Open ** (usa deschisa)

N —

Carcasa rolelor nu este blocatd; asigurati-va cd zavorul este fixat corect.
Daca defectiunea persista, returnati catre Arthrex pentru reparatii.

** Overpressure ** (suprapresiune)

wn =

Mariti debitul de evacuare sau deschideti evacuarea.
Manipulati articulatia intr-o pozitie detensionata.
Daca defectiunea persista, returnati catre Arthrex pentru reparatii.

** Pressure Fault ** (eroare de
presiune)

SR wWN =

Asigurati influx adecvat de lichide.

Reduceti debitul de evacuare.

Verificati daca tubulatura prezinta deteriorari, obturatii, bucle sau blocaje.
Verificati daca fitingurile tubulaturii sunt cuplate corect.

Schimbati tubulatura.

Daca defectiunea persista, returnati catre Arthrex pentru reparatii.

**Tubing Out ** (tubulatura
deconectata)

N =

Daca LED-ul senzorului de tubulatura este rosu, tubulatura nu este cuplata corect.
Asigurati-va ca contactul senzorului de tubulatura [14] este deschis si ca tubulatura nu este
conectata.

Asigurati-va ca fitingul liniei de presiune a tubulaturii [e] este complet fixat.

Schimbati tubulatura.

Daca defectiunea persista, returnati catre Arthrex pentru reparatii.

Autodiagnostic esuat la consolda

N

Asigurati-va ca tubulatura nu este cuplatd la pompa in timpul algoritmului de pornire.
Daca defectiunea persista, returnati catre Arthrex pentru reparatii.

Consola nu porneste

PN =

Verificati cablul de alimentare c.a.

Conectati la altd priza electrica.

Verificati sigurantele principale ale retelei c.a. [17].

Daca defectiunea persistd, returnati catre Arthrex pentru reparatii.

Pompa activata nu pompeaza

Verificati daca exista mesaje de eroare.

Deschideti toate clemele si supapele obturatoare.

Asigurati-va cd presiunea reala este sub presiunea dorita.
Verificati daca tubulatura prezinta obturatii, bucle sau blocaje.
Daca defectiunea persistd, returnati catre Arthrex pentru reparatii.

Distensie inadecvata, lichid
sangvinolent sau tulbure

GgRrwWN=1ORWN =

Mariti presiunea.

Activati modul Lavage (lavaj).

Reduceti debitul.

Utilizati canule de debit ridicat.

Daca defectiunea persista, returnati catre Arthrex pentru reparatii.

Debit inexistent (sau inadecvat)

Verificati daca existd mesaje de eroare.

Verificati daca sunt deschise toate clemele tubulaturii.

Verificati setarile de debit si presiune.

Verificati daca tubulatura prezinta obturatii, bucle sau blocaje.
Verificati daca tubulatura s-a fixat corect pe role.

Verificati daca s-au utilizat canule de debit ridicat.

Daca defectiunea persistd, returnati catre Arthrex pentru reparatii.

No Shaver Detect (Fara detectarea
severului)

OO RPWUN_,D I NOORWN =

etectarea Synergy Shaver™

Verificati daca versiunea software CW4 este cel putin 1.8.

Verificati daca versiunea consolei Synergy®ee" este minimum 2.3.

Asigurati-va ca ati conectat cablul Synergy.

Apasati butonul Stop si puneti in functiune CW4 cu consola Synergy®s<®" pornita.
fnlocuiti cablul.

Daca defectiunea persista, returnati catre Arthrex pentru reparatii.

Daca problemele persista, dezinfectati pompa de artroscopie CW4 si returnati-o la Arthrex in ambalajul original. Trimiteti intotdeauna
consola corespunzatoare impreuna cu tubulatura, pedala comutatoare si telecomanda. Va rugam sd includeti o scurta explicatie a
defectiunii detectate. Consultati sectiunea Politica privind reparatiile pentru informatii suplimentare.
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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 echipamentul la o priza pe un alt circuit
decét cel la care sunt conectate celelalte dispozitive.

= Pentru asistentd, consultati producatorul dispozitivului
receptor sau tehnicianul de service pe teren.

Politica privind reparatiile

Contactati Arthrex pentru a primi un numar de autorizatie de retur si instructiuni, inainte de a returna dispozitivul.
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Sfarsitul duratei de folosire, directive privind mediul

Directiva DEEE [2002/96/CE] privind deseurile de
== ¢cchipamente 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. in 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 17: Indrumari si declaratia producatorului — Emisii electromagnetice

Pompa de artroscopie CW4 AR-6485 este conceputa pentru a fi utilizata in mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau utilizatorul

pompei de artroscopie CW4 AR-6485 trebuie sa se asigure de faptul ca este utilizatd in acest mediu.

Test pentru emisii

Conformitate

Mediul electromagnetic — indrumari

Emisii RF (radiofrecventa) CISPR

Pompa de artroscopie CW4 AR-6485 utilizeaza energie RF exclusiv
pentru functiile interne. Prin urmare, emisiile RF ale acesteia sunt

1 Grup 1 foarte scazute si este putin probabil ca acestea sd cauzeze orice
interferenta cu echipamentele electronice din apropiere.

Emisii RF CISPR 11 Clasa A

Emisii armonice Clasa A Pompa de artroscopie CW4 AR-6485 este adecvata pentru utilizarea

IEC 61000-3-2 in toate spatiile, cu exceptia celor rezidentiale si a celor direct
conectate la reteaua publicd 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 18: Cabluri de sistem

Tip Utilizare Ecranat Ferita Lungime maxima
Cabluri de alimentare Alimentarea consolei Nu Nu 3,048 m (10 ft)
Kit cabluri de integrare sistem Synergy | Cabluri de integrare sistem Nu Nu 2,438 m (8 ft)
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Tabelul 19: indrumari si declaratia producatorului — Imunitate electromagnetica

Pompa de artroscopie CW4 AR-6485 este conceputa pentru a fi utilizata in mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau utilizatorul
pompei de artroscopie CW4 AR-6485 trebuie sa se asigure de faptul ca este utilizatd in acest mediu.

Test de imunitate

Nivel de testare IEC 60601

Nivel de conformitate

Mediul electromagnetic — indrumari

Descarcare electrostatica
(ESD)
IEC 61000-4-2

+6 kV contact
+8 kV aer

16 kV contact
+8 kV aer

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

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

+2 kV pentru liniile de
alimentare electrica
+1 kV pentru liniile de
intrare/iesire

+2 kV pentru liniile de
alimentare electrica
+1 kV pentru liniile de
intrare/iesire

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

+1 KV linie(i) Ia 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

<5% Ut

(> 95% cadere in Ut)
pentru 0,5 cicluri
40% Ut

(60% cadere in Ut)
pentru 5 cicluri

70% Ut

(30% cadere in Ut)
pentru 25 de cicluri

<5% Ut

(> 95% cadere in U1)
pentru 0,5 cicluri
40% Ut

(60% cadere in Ut)
pentru 5 cicluri

70% Ut

(30% cadere in Ut)
pentru 25 de cicluri

Calitatea retelei de alimentare trebuie sa

fie cea a unui mediu tipic comercial sau
spitalicesc. Daca pompa de artroscopie CW4
AR-6485 necesitd functionarea continua in
timpul intreruperilor alimentarii cu energie
electrica de la retea, se recomanda sa fie
alimentata de la o sursa de alimentare

<5% Ut <5% Ut neintreruptibila.

(> 95% cadere in U1) (> 95% cadere in U1)

timpdebs timpde5s
Camp magnetic la frecvents Se re.comandé ca, la ffecvgn;a rg;elei eIectri.ce
industriala (50/60 Hz) 3A/m 3 A/mla50si60 Hz de alimentare, nivelurile campurilor magnetice
IEC 61000-4-8 ’ sa 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 20: indrumari si declaratia producatorului — Imunitate electromagnetica (continuare)

Pompa de artroscopie CW4 AR-6485 este conceputa pentru a fi utilizata in mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau utilizatorul
pompei de artroscopie CW4 AR-6485 trebuie sa se asigure de faptul ca este utilizatd in acest mediu.

Test de imunitate Nivel de testare IEC 60601 | Nivel de conformitate Mediul electromagnetic — indrumari

Echipamentele portabile si mobile de
comunicatii RF nu se vor utiliza in apropierea
niciunei componente a modelului AR-6485,
inclusiv a cablurilor, la o distanta mai mica
decat distanta de separare recomandata,
calculata pe baza ecuatiei aplicabile pentru
frecventa emitdtorului.

Distanta de separare recomandata

d=[3,5/V1]vP=1,2~P
d=[3,5/V1]vP=1,2 vPintre 80 MHz si

800 MHz
d=[7/E1]+P=2,3 VPintre 800 MHz si
RF condusa 3 Vrms 2,5 GHz
IEC 61000-4-6 intre 150 kHz si 80 MHz 3 Vrms
Unde P reprezinta puterea de iesire maxima a
emitdtorului in wati (W) conform producatorului
RF radiata 3V/m 3V/m emitatorului si d reprezinta distanta de
IEC 61000-4-3 intre 80 MHz si 2,5 GHz separare recomandatd in metri (m).

Puterea campului produs de emitatorii RF ficsi,
determinatd de un studiu electromagnetic al
locatiei® trebuie s 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 inalt.
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.

a Puterea campurilor de la emitatori 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-6485, depaseste nivelul aplicabil de conformitate RF de mai sus, modelul AR-6485 trebuie tinut sub observatie pentru a verifica
functionarea normald. Daca se observa o performanta anormald, pot fi necesare masuri suplimentare, cum ar fi reorientarea sau schimbarea
locatiei modelului AR-6485

b in spectrul de frecvente cuprins intre 150 kHz si 80 MHz, puterea campului trebuie sd fie mai mica de 3 V/m.
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Tabelul 21: Indrumari si declaratia producatorului — Distantele de separare recomandate intre echipamentul
de comunicare RF portabil si mobil si modelul AR-6485

Distantele de separare recomandate intre echipamentul de comunicare RF portabil si mobil si modelul AR-6485

Pompa de artroscopie Synergy Continuous Wave 4, model AR-6485, este destinatd utilizarii in mediu electromagnetic cu perturbdri de RF radiata
controlate. Clientul sau utilizatorul modelului AR-6485 poate preveni interferentele electromagnetice prin mentinerea unei distante minime intre
echipamentul portabil si mobil de comunicatii prin RF (emitatoare) si modelul AR-6485 conform recomandarilor de mai jos, in functie de puterea

de iesire maxima a echipamentului de comunicatii.

Distanta de separare conform frecventei emitatorului [m]
Puterea de iesire nominala
maxima a emitatorului [W] intre 150 kHz si 80 MHz intre 80 MHz si 800 MHz intre 800 MHz si 2,5 GHz
’ d=1,2vP d=1,2vP d=2,3 VP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 23
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 emitdtorului in wati
(W) conform producatorului emitatorului.

NOTA 1: La 80 MHz si la 800 MHz, se aplicd distanta de separare pentru spectrul de frecventa mai inalt.
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.

Nota: Marcile comerciale sunt detinute de titularii respectivi.
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Informatii de contact

Orice incident grav 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

\.+1 866 267 9138

Asistenta tehnica

\.+1 888 4209393

| EC |REP

Arthrex GmbH

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

&

Arthrex Distribution Hub
EMEA B.V.

Amperestraat 9
5928 PE

Venlo, Tarile de Jos
\.+31 88 712 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
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Com. De Equipamentos
Médicos Ltda

Rua Delegado Moraes Novaes, 196
Vila Andrade — Sdo Paulo — SP

Zip code 05718-310, Brazilia
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Pompa de artroscopie Continuous Wave", tubulatura pentru pompa ReDeuce”, Synergy Integration™, Synergy®es<ti°™ si Synergy
Shaver" sunt marci comerciale ale Arthrex, Inc. Alte marci comerciale sunt detinute de titularii respectivi.

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.
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