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Dear user

V& multumim ca ati folosit acest produs!Acest manual contine informatii importante care trebuie

intelese pentru utilizarea sigur si corect a produsului.

Manualul de instructiuni face parte din produs. Prin urmare, acest manual trebuie pus la dispozitie
intr-0 pozitie adecvata pentru consultare usoara i orice moment, pe intreaga durata de viata. Produsul trebuie
sa fie operate de personal instruit, cu cunostinte si experientd relevante. Tot personalul

trebuie sa ciii cu atentie aceste instructiuni inainte de a utiliza acest produs.

Acest produs este sigur si fiabil de utilizat, cu exceptia riscurilor care decurg din factori speciali precum
operate de neprofesionisti sau utilizate in alte scopuri etc. Prin urmare, va rugam s urmati cu strictete

urmatoarele reguli pentru a evita utilizarea accidentald. Produsul trebuie utilizat de catre profesionisti.

Instructiunile pot fi modificate fara notificare prealabila. Va rugam sa pastrai manualul intr-un loc corespunzator.

pozitie pentru referinta.
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I Informatii despre produs

Nume produs: FIERASTRAU ELECTRIC, FIERASTRAU ELECTRIC, FIERASTRAU ELECTRIC

Cerinte tehnice ale produsului nr.: WXZZ nr.: 20162284

1L Principalii parametri de performanta

Secventa

Produs
descriere

ELECTRIC
FIERASTRAU

ELECTRIC
SAW

ELECTRIC

BURGHIET!

Parametrii de performanta

Principalii parametri de performanta:
Viteza de rotatie sau frecventa fir3 sarcing a ferastraului electric si a burghiului:
Viteza de rotatie a burghiulul 120 rpm.
ii. Frecventa taieturii: > ori/min
i Putere de iesire: >50W
iv. Cresterea temperaturii: cresterea temperaturii carcasei nu

depaseste 0°C dupa 5 minute de functionare faré incarcare;

n afara i i aril <T50BIA);

Vi, Lamele de ferastrau electric s de gaurit trebuie tratate termic, iar duritatea lor nu trebuie

s fie mai mica de 30 HRC.
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III. Compozitia structurala

Acest produs este compus in principal din piesa de mana, componente de burghiu, componente de )

ferastrau, accesorii, baterie si incarcator.

i.Fierastrau electric cu burghiu -
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il MASINA DE BURGHIT ELECTRICA ii.FERASTRAU ELECTRIC
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IV. Domeniul de aplicare

Aplicat in perforarea si taierea osoasa in cabinetele ortopedice pentru organizatii 05

04
medicale.
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V. Contraindicatii, precautii, avertismente si note explicative

i. Contraindicatii
NU

ii. Precautii

(i) Verificati daca bataia radiala a burghiului este intacta inainte de utilizare. Burghiul cu
bataie radiala mare nu poate fi utilizat. Verificati ascutimea burghiului. Corpul burghiului
trebuie fixat in timpul gauririi fara a se slabi, conform metodelor chirurgicale
conventionale.

(ii). Burghiul trebuie fixat bine cu cheia mandrinei pentru a evita accidentele. Produsele si
accesoriile trebuie depozitate intr-un loc uscat pentru a preveni coroziunea dupa utilizare.

(iii). Bateria nu trebuie dezinfectata la temperaturi ridicate, presiune ridicata si nu trebuie lasata in
aparat pentru o perioada lunga de timp. Scoateti bateria dupa operatie. Daca se intrerupe
alimentarea in timpul operatiei (piesa de méana nu functioneaza), bateria de rezerva trebuie
fnlocuita imediat.

(iv). Daca se aude un sunet anormal in timpul utilizarii, opriti imediat utilizarea. Va rugam
sa contactati imediat producatorul sau distribuitorul si sa returnati aparatul
producatorului pentru reparare.

(v). Incércati bateria imediat dupa utilizare. Daca bateria nu este utilizata, incarcati-o la fiecare trei luni pentru a
preveni descarcarea completd a bateriei.

Avertismente si note sugestive

Masina de gaurit electrica medicala este clasificata in functie de protectia echipamentelor

electronice Tmpotriva socurilor si vibratiilor. Motorul apartine echipamentului de tip B cu

alimentare internd, iar incarcatorul apartine echipamentului obisnuit de tip B din clasa II;

Echipamentul nu trebuie utilizat cu un amestec de gaz anestezic inflamabil sau oxid de carbon;

Sterilizarea trebuie efectuata inainte de utilizare.

Marcaj extern suplimentar: A Program de lucru: Functionare pe termen scurt. Fiecare
timp de pornire nu trebuie sa depaseasca 5 minute.

. . °
Descrierea modelului de marcare: W Echipament de tip B.

Marcaj de rotatie:FinainteRInversare S.: Stop <« Operatiune
Marcaj capac baterie: Ph Deblocare Q Blocare
Marcaje de reciclare pentru produsele electronice la sfarsitul duratei lor de viaa: :8:

VI. Instalare si dezasamblare

Acest produs este un dispozitiv medical profesional, instalarea si dezasamblarea trebuie
efectuate de catre personal medical cu tehnologia adecvata sau cu pregatire
profesionala corespunzatoare.

i. Instalarea si dezasamblarea burghielor

Mandring de gaurit
(). Slabiti mandrina rotind-o in sens invers acelor de ceasornic

cu cheia mandrinei de burghiu;

- . . G o P Burghiu
(ii). Introduceti burghiul pregatit in orificiul cu trei falci
(iil). Rotiti cheia mandrinei burghiului in sensul acelor de ceasornic si strangeti-o.
£
o energic. E=%
&
S
Sos . . . - . 2
(vi). In schimb, burghiul poate fi indepartat Cheie E

ii. Instalarea si demontarea lamei de ferastrau oscilante

(i) Rotiti butonul in sens invers acelor de ceasornic pentru a ridica bara

de presiune;

(ii). Introduceti lama Tn interfatd de-a lungul directiei ghidajului.
Aliniati cele sapte orificii ale lamei cu cele sapte
proeminente ale produsului. Apasati usor in jos pentru ca

Bar de compresie

07

proeminentele sa treaca prin orificiile lamelor de ferastrau.

(i) Rotiti butonul i sensul acelor de ceasornic si tragefj in jos
bara de presiune. Blocarea lamei de ferastrau;

(vi). In schimb, lama de ferastrau poate fi indepartata.
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iii. si ferastraului i de ferastrau cu sabie

(i). Tineti butonul cu 0 mana, aplicati forta asupra surubului
de limitare si rotiti butonul;

Raft de protectie

Butonul lamel de erastrau

-~ . . . Buton
(ii). Trageti de suportul de protectie cu cealaltd mand, iar

acesta poate fi indepartat;

Lama de ferastrau
(iii). Rotiti butonul lamei de ferastrau;

Surub de limitare
(iv). Indreptati lama de ferastrau spre fanta de instalare, slabiti butonul
lamei de ferastrau, iar apoi lamele de ferastrau sunt instalate corect.

(v). Repetati operatiunea cu numarul de serie 1, introduceti
cadrul de protectie in slot;

Butonul lamel de feristri

(vi). Eliberati butonul, cadrul de protectie este fixat si
instalarea este finalizata;

Loma de ferastrau

(vii). In schimb, lama de ferastrau poate fi indepartata.

iv. Instalarea si demontarea frezei craniene ~
Teava de conectare

(i). Rotiti cadrul de protectie in sensul acelor de Raft de protectie

ceasornic pentru a-| coborf;
(ii). Trageti inapoi mansonul de expansiune;

(iii). Introduceti freza in cric si slabiti mansonul de
expansiune pentru a bloca freza in fanta cardului;

Manson de expansiune

Teava de conectare
(iv) Strangeti suportul de protectie in sens invers acelor de Frezs
ceasornic, iar instalarea este finalizata;

(v) Invers, freza craniana poate fi indepartata.

v. Instalarea si demontarea lamei de ferastrau TPLO

(i). Slabiti surubul hexagonal interior cu cheia
hexagonala;

Lama de ferastrau

(ii). Introduceti partea triunghiulara plata a lamei de

ferastrau in orificiul triunghiular al interfetei piesei de
mana;

(iii). Strangeti surubul hexagonal cu cheia
hexagonala si finalizati instalarea;

(iv). Detasabil, dimpotriva.

vi. Instalarea si p pentru burghi

Tipul A

(i) Apasati n jos mansonul de expansiune de pe piesa de mana;

(ii). Aliniati pozitia de instalare a ansamblului cu interfata piesei de
mana si acordati atentie pozitiei fazei;

(iii). Dupa introducere, slabiti mansonul de expansiune, blocati adaptorul
pentru burghiu sau ferastrau si finalizati instalarea;

(iv). Conversati pentru a detasa componentele.

Conector

Atasament

Raft de protectie

Cheie hexagonala interioara

Surub hexagonal interior
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Piesa de mana

(i) Aliniati pozitia de instalare a ansamblului cu piesa de mana Tipul B 09
si acordati atentie pozitiei fazei;
—_—
(ii). Rotiti butonul de pe piesa de mana;
(iiii). Eliberati butonul dupa introducere, blocati adaptorul Atasament

pentru burghiu sau ferastrau si finalizati instalarea;

(iv). Conversati pentru a detasa componentele.

Buton



vii. Deschiderea si inchiderea capacului inferior Instalarea bateriei

Tipul A Tipul A

Comutator capac inferior

(i). Bateria nu trebuie sa fie in contact direct cu
piesa de mana pentru a preveni poluarea;
(ii). Pentru a instala bateria, instalati mai intai inelul de
transfer aseptic al bateriei pe maner, instalati bateria in Baterie aseptica
P, . inel de transfer
compartimentul bateriei prin inelul de transfer aseptic al

(i). Impingeti comutatorul ghidat rh la deschidere Baterie

spre capacul inferior;

(ii). Apasati si apsati comutatorul capacului inferior pentru a rh
deschide capacul inferior; o o A
bateriei, apasati in pozitie, inchideti capacul inferior si

miscati blocul de selectie pentru a bloca capacul inferior. Maner

(iii). Apasati comutatorul de sigurana)e cand inchideti

Comutator protejat

capacul inferior;
(iv). Apasati capacul inferior pe capacul manerului si

auziti sunetul de ,clic”;
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Tipul B

Tipul B

(i). Bateria nu trebuie sa fie in contact direct cu piesa de Baterie

mana pentru a preveni poluarea;
(ii). Pentru a instala bateria, instalati mai intai inelul de transfer
aseptic al bateriei pe maner, instalati bateria in

Baterie aseptica
compartimentul bateriei prin inelul de transfer aseptic al inel de Lransfe/@

bateriei, apasati in pozitie, inchideti capacul inferior si

(i). Cand deschideti capacul inferior, selectati butonul pentru a
pozitia de deghere a capacului inferior;
(ii). Cand inchideti capacul inferior, inchideti capacul inferior

capacul si rotiti butonul in pozitia ﬂ

miscati blocul de selectie pentru a bloca capacul inferior.
Butonul capacului inferior

Capac inferior 5
P Maner




VIL Instructiuni de utilizare

Acest produs trebuie dezinfectat inainte de utilizare si testat dupa dezinfectare. Metoda
este urmatoarea: introduceti bateria corespunzatoare piesei de mana, apasati usor
tragaciul, motorul se va roti, va comuta inainte si inapoi, motorul va functiona, altfel piesa
de mana are o problema, atunci va rugam sa opriti imediat utilizarea, contactati
producatorul sau distribuitorul pentru a trimite produsul inapoi producatorului pentru
intretinere.

incidrcarea bateriei Incarcator

(i) Conectati incarcatorul la sursa de alimentare, iar lumina
albastru-verde va clipi alternativ pentru a indica faptul ca
autotestul este validat si ca incarcatorul intra in starea de
asteptare;

(ii). Introduceti bateria Tn statia incarcatorului. Lumina albastra
este mereu aprinsa pentru a indica incarcarea, lumina verde Baza de incarcator

indica incarcarea completd, iar lumina albastra clipeste pentru

aindica o eroare.

ii. Functionare Tnainte si inapoi

(i). Cand aveti nevoie de rotire fnainte, va rugam sa reglati
marcajul butonului la marcajul F corespunzator.

(ii). Cand aveti nevoie de rotire inversa, va rugam sa reglati
marcajul butonului la marcajul R corespunzator.

(iiii). Rotiti marcajul in pozitia S pentru a indica oprirea.

comutator invers

iii. Operatiune de declansare

Reglarea vitezei este liniara si depinde de gradul de
apasare a tragaciului. Cand porniti tragaciul pentru prima
data, trebuie sa atingeti usor tragaciul pana cand acesta
porneste, apoi sa il apasati incet pana cand atinge viteza
maxima.

Declansator

Eliberarea rapida a tragaciului declanseaza functia de oprire
de urgenta.
Acest

VIIIL Intretinere

Acest produs nu necesita intretinere. Nu contine piese care necesita intretinere din
partea utilizatorului sau a producatorului. Cu toate acestea, producatorul
recomanda ca functionarea si siguranta produsului sa fie verificate periodic de
catre un tehnician profesionist sau de catre un spital. Acesta trebuie verificat o
data inainte de fiecare operatiune si inregistrat, analizat si evaluat la timp pentru a
se asigura ca produsul este in stare buna si pentru a garanta calitatea utilizarii.

IX. Curatare si sterilizare

A. Curétare: protectia curatarii dupa utilizare este aceeasi ca si sterilizarea, iar piesa
de mana poate fi stersa cu un tifon inmuiat in apa sau alcool si apoi depozitata.

B. Dezinfectie: Produsul poate fi utilizat numai dupa ce a trecut inspectia dupa
dezinfectie si sterilizare, conform standardelor spitalului.

Nota: Nu inmuiati nicio componenta a ferastraului electric medical tip burghiu in lichid.

Metoda recomandata de dezinfectie a piesei de mana
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Dezinfectare

e functionare Domenil de aplcare i

metod3 si aplicatie EEsSEURRE

Calldura umeda Conditiile de sterilizare sunt, in Temperatura ridicata ~ Temperatura ridicata
sterilizare general, urmatoarele: siprodus umed  Umiditate ridicats
°C*min,°C*min sterilizare

Este usor s reproduci bacterii
sau °C*min din nou atunci cand

produsul este umed

Angajament

i: Acest instrument nu are piese care pot fi dezasamblate si reparate de
neprofesionisti. Daca defectiunea nu functioneaza, va rugam sa contactati departamentul de service
post-vanzare al companiei.

ii: Daca aveti nevoie de informatii tehnice despre aceasta bormasina electrica medicala,
Va rugdm sa ne scrieti.
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Transport si

depozitare

functionare

cond

Gama rela

Putere incarcator

de transport si depozitare

Intervalul de temperatura ambientala
Gama relativ moderata
Intervalul de presiune atmosferica

Intervalul de temperatura ambientala

moderata

Intervalul de presiune atmosferica

Sursa principala de alimentare (CC)

-10°C~+40°C

<90%

500hPa~1060hPa

5°C~40°C
<70%

860hPa~1060hPa

-Vi3; /HztHz

VIV+%

Nota: Conform YY - echipament de chirurgie a tesutului osos alimentat cu baterii

Data fabricatiei: Consultat certificatul produsului Durata de

XI. Lista de accesori

i ani pentru perioade scurte de functionare

Pregatiti configuratia standard si accesoriile in functie de numarul modelului produsului si de
nevoile clientului, cum ar fi lama de ferastrau, burghiele, inelul de transfer aseptic pentru
baterie, cheile mandrinei de burghiu etc.

Nu.

Nume

Piesa de mana

Baterie

Incarcator

Baza de incarcator

Manual

Certificat de conformitate

Trei certificate

Nr. model
XXXX
XXXX
XXXX

Cantitate
bucati
bucati
bucati
bucati
bucati
bucati

bucati

Nota

Conform

nevoile clientilor
Conform

model de piesa de mana
Conform

model de piesa de mana
Conform

model de piesa de man

XIIL Compati

tate electromagnetica

Ghid si declaratia producatorului-emisie electromagnetica

Fierastraul electric, masina de gaurit si ferastraul electric sunt destinate utilizarii in mediul electromagnetic
specificat mai jos. Clientul sau utilizatorul trebuie s se asigure ca acestea sunt utilizate intr-un astfel de mediu.

Testul de emisii Conformitate
Emisii RF GB Grop
Emisii RF GB ClasaA
Emisii armonice Nu se ﬂp'l(é
Warea siarie

Fluctuatii de tensiune Nu se aplica

emisii de pélpéire GB.

Mediul electromagnetic - indrumari

Fierastraul electric, gauritul-gaurit si ferdstraul electric utilizeaza
energie RF doar pentru functionarea lor internd. Prin urmare, emisiile
sale RF sunt foarte scazute si este putin probabil s provoace
interferente cu echipamentele electronice din apropiere.

Fierastraul electric, masina de gaurit s ferastraul electric sunt potrivite pentru

utilizare in . altele decat cele
la reteaua publica de alimentare cu energie electrica de joasa tensiune care
alimenteaza cladirile utilizate in scopuri rezidentiale.

Ghid si declaratia producatorului-imunitate electromagnetica

Fierastraul electric, ferastraul electric si masina de gaurit electrica sunt destinate utilizarii in mediul
electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau utilizatorul trebuie sa se asigure ca acestea sunt utilizate intr-

un astfel de mediu.

N . . Electromagnetic
Testdeimunitate | Nivel de testare IEC Nivel de conformitate mediu-indrumare
Electrostatic Podelele trebuie s fie din lemn, beton sau gresie
ey +kV contact +KV contact cerarmica) Daca podalale sunt acoperita cu materlal
GBIT. + kV aer +kV aer sintetic, umiditatea relativa trebuie sa fie de cel

g putin %
o etae £KV pentru putere s | e energielslectric delarefea sbuie
it de afmentare pt— i fie cea a unul mediu comercial sau
GB/T. spitalicesc tipic.
Valoare X L Calitatea energiei electrice de la refea trebuie
GB/T. +kvfirla fir +kvfirla fir i fie cea a unul mediu comercial sau
spitalicesc tipic
§ § Calatea aimentri cu energl electric de areea tebuie 53
WUL dyg)lale, | UT dduglagn | I
e s 45 de ani®,90°,135°, 45°,90°, 135°, 180° °, " "
intreruperi si 180° e o5i° ogi utizatorl ferastraulu lectric de tp burghi,a ferasrdului
variatii de tensiune . ’ electri s a burghiului electric necesita functionare continud in
1a sursa de alimentare | 9% UT; ciclu si % UT; / 9% UT; Ciclu i % UT: / | tmputinserupertor e a reseaus elctric,serecomand ca
linii de intrare cicluri Monofazat: fa® |  cicluri Monofazat: ia © s
GBIT. eectric s e alimentate de 3.0 surs de alimenare.
% UT; / ciclu % UT; / ciclu
0 sursa de alimentare nefntreruptibila sau o baterie.
X Campurile magnetice de frecventa

S industriala ar trebui s fie la niveluri
Frecv(ir;l)a puterii » ™ A —

CUP R AIm Am caracteristice unei locati tipice dintr-un
mediu comercial sau spitalicesc tipic.
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Ghid si declaratia producatorului-imunitate electromagnetica

Distanta de izolare recomandat3 intre echipamentele portabile si mobile de comunicatii video si

ferdstraul electric, masina de gaurit si fierastraul electric si masina de gaurit electrica

Fierastraul electric, masina de gdurit si ferastraul electric sunt destinate utilizarii in mediul electromagnetic
specificat mai jos. Clientul sau utilizatorul trebuie sa se asigure ca acestea sunt utilizate intr-un astfel de mediu.

Mediul electromagnetic-indrumare

Test de imunitage Nivel de testare IE! Confqrmitate
nivel

Echipamentele portabile si mobile de comunicatii prin
radiofrecventa nu trebuie utilizate in nicio parte a
ferstraului electric, a ferastraului electric si a burghiului
electric, inclusiv cablurile, care depaseste distanta de
izolare recomandata. Distanta trebuie calculata cu formula
corespunzatoare frecventei emitatorului.

RF condusa V (Valoare efectiva)
, (Valoare efectivs) Distanta de izolare recomandaté d = d
GB/T. kHz la MHz — MHZ ~ MHz
d =MHz ~ GHz
Unde:
p n functie de puterea maxima de iesire a
emitatorului furnizata de producatorul emitatorului,
RF radiata inwati(wy; P
Yl T ) ———-Distanta de izolare recomandata, in metri (m)
: GB/T. MHz la . GHz Wim
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NOTA Este posibil ca aceste
reflexie din structuri, obiecte si oameni.

Intensitatea campului emitatorului RF fix este determinata prin
mésurarea cAmpului electromagnetic a, iar n fiecare interval de.
frecventa b trebuie sa fie mai mica dect nivelul de conformitate.
Pot apirea interferente in apropierea echipamentelor marcate cu
simbolurile din dreapta.

(¢ i;)/l

NOTA La MHz si MHz, se aplica intervalul de frecventd mai mare.

4 nu se aplicein

este afectat de absorbtie si

a. Intensitatile campului de la emitatoare fixe, cum ar fi statiile de baza pentru telefoane radio (celulare/fara fir) i radiouri
mobile terestre, radio amator, transmisii radio AM si FM si transmi
mediul electromagnetic datorat emitatoarelor RF fixe, trebuie luata in considerare o inspectie electromagneticé la fata

TV nu pot fi prezise teoretic cu precizie. Pentru a evalua

locului. Daca intensitatea campului masurata in locatia in care se utilizeaza ferastraul electric de gaurit, ferastraul electric si

masina de gaurit electrica depaseste nivelul de conformitate RF aplicabil de mai sus, ferastraul electric de gaurit, ferastraul
16 electric si masina de gaurit electrica trebuie observate pentru a verifica functionarea normala.

Dacé se observa o performanta anormald, pot fi necesare masuri suplimentare, cum ar fi reorientarea sau relocarea

ferastraului electric cu burghiu, a ferastraului electric si a burghiului electric.

b. In intervalul de frecventa de la kHz la MHz, intensitatile campului trebuie sa fie mai mici de V/m.

Se preconizeaza ca ferastraul electric de gdurit, ferastraul electric si bormasina electrica sunt utilizate intr-un
mediu electromagnetic cu perturbatii controlate ale radiatiilor de radiofrecvent. In functie de puterea nominala
maxima de iesire a ec lui de comunicatii, ¢ ul sau utilizatorul poate preveni undele
electromagnetice prin mentinerea distantei minime intre echipamentele portabile si mobile de comunicatii de
radiofrecventa (emitator) si ferastraul electric de gaurit, ferastraul electric si bormasina electrica, asa cum se

recomanda mai jos.

Electromagnetic

Test de interferenta Nivel de testare IEC Nivel de coincidenta

Corespunzator distantei de izolare a emitatorului la diferite frecvente/m
putere de esire MHz~MHz MHz~.GHz
al emitatorului

d=. d=.

kHz~MHz

Pentru puterea nominala maxima de iesire a emitatorului care nu este enumerata in tabelul de mai sus, distanta de izolare
recomandata d, in metri (m), poate fi determinata cu formula din coloana corespunzatoare a frecventei emitatorului, unde P este

g
4
@
@
@
°
=
=
o

emisia furnizata de producatorul emifatorului. Puterea nominala maxima de iesire a masinii, in wati (w).

NOTA La MHz 5i MHz, se aplic distanta de separare pentru intervalul de frecventa superior.

NOTA Este posibil ca aceste 3 nu se aplice n . Propagarea afectata de radiatile

provenite de la structur, obiecte si persoane.
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