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Sistemul SynergyResection’

Ghidul de utilizare a sistemului Synergy®esecton ofera informatii despre
functionarea in conditii de sigurantad pentru toate componentele consolei
SynergyResection (AR-8305), inclusiv accesoriile. Este obligatoriu ca intregul
personal care o opereaza sa citeasca in intregime prezentul Ghid de
utilizare inainte de a utiliza sistemul si sa respecte toate avertismentele,
atentionarile si notele privind siguranta.
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Avertismente generale si note privind siguranta — Cititi

aceste informatii mai intai

Simboluri si conventii importante

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

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

A AVERTISMENT! AVERTISMENT! este cel mai

important simbol referitor la siguranta. Acesta identifica

informatii critice care trebuie urmate cu precizie pentru

a evita vatamarile sau decesul.

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

2. & Dispozitivul este destinat utilizarii de catre
personal medical instruit. Utilizati acest dispozitiv
numai in scopurile descrise in ghidul de utilizare,
sub supravegherea unui medic instruit si autorizat.

3. Nu sunt permise modificari ale consolei (AR-8305)
sau accesoriilor.

4. Utilizati acest dispozitiv numai sub supravegherea
unui medic instruit si autorizat. Se interzice utilizarea
dispozitivului de personal neinstruit sau pentru alte
indicatii decat cele descrise in prezentul Ghid de
utilizare.

5. ® Nu deschideti si nu incercati s 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 inaltd 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 imp&mantare.

Nu permiteti contactul direct al dispozitivului cu
pacientul daca se utilizeaza dispozitive de inalta
frecventa sau dacd acesta necesita defibrilare.

Suprapunerea echipamentului pe consola AR-8305
sau plasarea adiacenta acesteia sunt, in masura
posibilitatilor, INTERZISE. Daca este necesara o
astfel de configuratie, asigurati-va cd, 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.

. Atunci cand nu sunt utilizate, asezati piesele de

mana active intr-o zona curata, uscata si foarte
vizibild, unde nu sunt in contact cu pacientul.
Contactul accidental cu fereastra de taiere a
accesoriului in timpul functionarii in afara cavitatilor
articulare vizate poate provoca leziuni fizice/
termice utilizatorului/pacientului, poate duce la
compromiterea sterilitatii si/sau la alte pericole de
aprindere in mediul de utilizare.

Atunci cand utilizati o pedala de picior, asigurati-va
ca aceasta nu este activata din greseala atunci
cand o piesa de mana nu este destinata utilizarii
(de exemplu, in afara unei articulatii umplute cu
lichid). Apasarea involuntara a unei pedale de
picior in afara spatiului intraarticular, atunci cand
este utilizata pe uscat sau asezata pe campul steril
poate duce la supraincalzire, fum si, eventual, la un
incendiu.
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12.

13.

14.

15.

16.

Arthrex avertizeaza impotriva utilizarii dispozitivului
fara irigare indiferent de perioada de timp, pentru

a asigura siguranta pacientilor si a utilizatorilor
dispozitivului. Utilizarea necorespunzatoare a
dispozitivului chiar si numai cateva secunde, cu o
lipsa totala de lichid, va duce probabil la deteriorari/
reactii adverse, cum ar fi incendiu/fum/arsuri/
supraincalzire/defectiune mecanica.

Acest echipament NU este adecvat pentru utilizare
in prezenta unui anestezic inflamabil in mixtura cu
aer sau in mediu bogat in oxigen sau in oxid de
azot.

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

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 PRECAUTIE! identifica metode si proceduri
care trebuie urmate pentru a evita deteriorarea sau
functionarea defectuoasa a dispozitivului.

NU deschideti — in nicio situatie si din niciun motiv
— consola (AR-8305) sau orice alt accesoriu al
severului.

Utilizati exclusiv cabluri alimentare de schimb de
uz medical care respecta standardele medicale
conform Comisiei Electrotehnice Internationale (IEC)
60320-1, Cabluri de alimentare electrica detasabile
sau standardele in materie de alimentare electrica
ale tarii in care se utilizeazad consola AR-8305.
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.

Conectarea unui prelungitor la consola AR-8305
poate determina un nivel redus de sigurantd.
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10.

1.

12.

13.

14.

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

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

Acest dispozitiv a trecut testele pentru

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

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

Utilizati exclusiv pedalele comutatoare concepute
de Arthrex special pentru consola AR-8305
synergyResection‘

Utilizati exclusiv cablurile si piesele de mana
pentru sever concepute de Arthrex special pentru
consola SynergyResection,

Utilizati exclusiv cablurile si piesele de mana
concepute de Arthrex special pentru sistemul
SynergyResection, Cablul pedalei comutatoare se
conecteaza la consola si se blocheaza pentru

a preveni decuplarea accidentala in timpul
utilizarii. Pentru a evita deteriorarea, deconectati
pedala comutatoare exclusiv tragand de carcasa
conectorului (fisa) cablului.

Cablul piesei de mana pentru accesorii se
conecteaza la consola si se blocheaza pentru

a preveni decuplarea accidentala in timpul
utilizarii. Pentru a evita deteriorarea, deconectati
pedala comutatoare exclusiv tragand de carcasa
conectorului (fisa) cablului.

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

Nu curatati NICIODATA consola cu agenti de
curatare lichizi. Daca observati praf, indepartati-l cu
aer comprimat uscat.



15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

24.

25.

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

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

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.

Consultati Instructiunile de utilizare (DFU-0154-XX)
pentru instructiuni detaliate privind curatarea si
sterilizarea piesei de mana pentru sever. Acestea pot
fi obtinute de pe site-ul web eDFU la arthrex.com/
eDFU, sau contactand reprezentantul Arthrex local.

Nu introduceti NICIODATA piesa de mana
pentru sever in solutie Cidex® sau in alte solutii
dezinfectante aldehidice.

Dupa sterilizarea in autoclava, |dsati dispozitivul
auxiliar s& se raceasca incet. Nu utilizati NICIODATA
apa rece pentru a raci piesele de mana. Aceasta
deterioreaza componentele electronice si
garniturile.

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

Deschideti complet comutatorul pentru
controlul aspiratiei pentru a asigura o circulatie
corespunzatoare, daca este cazul.

Deschideti complet mandrina pentru a asigura o
circulatie corespunzatoare, daca este cazul.

Decuplati toate accesoriile, inclusiv lamele
severului, burghiele si lamelele de fierastrau, inainte
de a steriliza o piesa de mana.

Chirurgilor li se recomanda sa parcurga tehnica
chirurgicala specifica produsului inainte 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.

NOTA: Indicd informatii care pot sé simplifice
configurarea si functionarea acestui dispozitiv.

1. Cititi cu atentie acest Ghid de utilizare inainte de
a folosi dispozitivul si pdstrati-l pentru consultare
ulterioard.

2. Prelungitoarele trebuie sd respecte standardele
locale in materie de electricitate. Prelungitoarele
nu sunt recomandate pentru utilizare impreund cu
AR-8305.

3. Sursa de alimentare cu curent alternativ (c.a.)
universald este incorporatd in consola AR-8305. Nu
este necesar un selector de tensiune.

4. AR-8305 a fost conceputa pentru a accepta CEM de
la alte dispozitive in limitele specificate in sectiunea
Emisii electromagnetice.

5. Configurarea unei pedale comutatoare este
identicd pentru toate modelele. Consola
identificd versiunea cuplata si permite functiile
corespunzdtoare.

6. Intimp ce se utilizeaza piesele de mana, setéarile pot
fi modificate fara riscul de deteriorare a motorului
sau a consolei.

DFU-0213-EOr1_fmt_ro | 07


https://edfu.arthrex.com/ARX
https://edfu.arthrex.com/ARX

in tarile care accepta marcajul CE: Procedurile
efectuate cu aceste dispozitive sunt disponibile pentru
publicul larg.

in tarile care accepta marcajul CE: Beneficiile clinice
conexe 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.

= I

Conectorul piesei de mana
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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 sapte zile lucratoare de la
primirea dispozitivului. Consultati, de asemenea,
conditiile generale de colaborare.

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

Descrierea produsului si utilizarea preconizata

Sistemul AR-8305 SynergyResecton este un dispozitiv

motorizat de aspiratie/taiere utilizat pentru rezectia

si aspiratia de tesut moale, cartilagiu si tesut osos in
timpul procedurilor chirurgicale artroscopice.

Consola este microprocesorul controlat si prezinta
doua canale complet functionale care permit

operarea optionald a unei piese de mana simultane.
Ambele canale pot fi operate cu o singura pedala
comutatoare sau individual, atunci cand o a doua
pedala comutatoare este conectata la consola. Sistemul
SynergyResection gre o vitezd maxima de 8.000 de rotatii
pe minut (RPM), asigurand un control precis al frezei in
timpul procedurilor chirurgicale.

Consola SynergyResection este conceputa pentru utilizare
continua. Piesele de mana sunt protejate individual

de o siguranta termica de resetare. in cazul unei erori
de suprasarcina a motorului (de ex., curent excesiv),
siguranta se incalzeste, iar dispozitivul este dezactivat.
Atunci cand eroarea este indepartata, iar siguranta se
raceste (de obicei, dupa aproximativ 30 de secunde),
functionarea este reluata cu setdrile de dinaintea
aparitiei erorii.

Cablul si toate piesele de mana pot fi sterilizate,
astfel incat piesele de mana pot fi schimbate in timpul
procedurii chirurgicale fara sa fie afectata sterilitatea
chirurgicala.

Consola AR-8305 SynergyResecton sj piesele aplicate si
accesoriile incluse:
= Consola AR-8305 cu cablu de alimentare

= Ghidul de utilizare optional

Piesele aplicate
= Piese de mana pentru sever controlate prin pedala
comutatoare (FC)

= Piese de mana pentru sever controlate prin piesa de
mana (HC)

= Sever pentru articulatii mici

Alte accesorii optionale:
m Pedala comutatoare cu profil jos

= Pedala comutatoare multifunctionala cu fir
= Pedala comutatoare multifunctionala fara fir
Pastrati ambalajul pentru transportul ulterior al

dispozitivului.

A AVERTISMENT! Utilizati acest dispozitiv numai

sub supravegherea unui medic instruit si autorizat. Se
interzice utilizarea dispozitivului de personal neinstruit
sau pentru alte indicatii decét cele descrise in prezentul
Ghid de utilizare.
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Caracteristicile produsului
Consola AR-8305 — Vedere frontala

Figura 1 prezinta panoul frontal al consolei AR-8305. Caracteristicile si simbolurile sunt identificate in Tabelul 1 de
mai jos.

Figura 1: Panoul frontal al consolei

Tabelul 1: Elementele panoului frontal

1 Comutator de pornire/oprire

2 Conectori piesa de mana

3 Sigla produsului Synergy

4 Simbolurile piesei de mana

5 Afisaj vizual panou tactil

6 Simbolurile pedalei comutatoare

7 Conectorii pedalei comutatoare

8 Sigla Arthrex

9 Simboluri pentru tip de corp flotant (BF) (protectie la electrocutare)
10 Simbol [EC 60417-5010 pentru comutator (de pornire/oprire)
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Consola AR-8305 — Vedere din spate

Figura 2 prezinta panoul posterior al consolei. Caracteristicile si simbolurile sunt identificate in Tabelul 2 de mai jos.

Figura 2: Panoul posterior al consolei

Tabelul 2: Elementele panoului posterior

1 Priza de conectare la reteaua de alimentare

Stift pentru legatura echipotentiala cu simbol privind legatura echipotentiala stantat

Adresa

Ventilator

Port USB (pentru utilizare EXCLUSIV cu memorie flash)

Port serial pentru integrare Arthrex

N (oo | s~ | W (N

Eticheta cu numarul de serie

Eticheta cu numarul de model

O [ 0

Suportul sigurantei pentru modulul de intrare electrica

10 Eticheta sigurantei
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Mesajele de pe afisajul AR-8305

Afisajul vizual al panoului tactil (TPVD) al consolei Figura 1[5] prezinta informatii despre starea setarilor AR-8305
in timp real. O lista de mesaje de informare si de eroare este prezentata in Tabelul 3 si 4 de mai jos. Mesajele care
sunt reprezinta starile active ale motorului sunt afisate cu verde pe TPVD.

Tabelul 3: Mesajele de pe afisajul AR-8305

Mesaj

Explicatie

**Resetare EEPROM™*

Afisat temporar atunci cand este programat micro-controlerul pentru prima data sau daca memoria internd
are o defectiune si este resetata.

**Defectiune motor*

Afisat temporar atunci cand apare o conditie de defectiune a motorului.

**Suprasarcina**

Afisat temporar atunci cand conditia de supracurent a motorului.

**Eroare testare automata*™*

Consola a suferit o pana de curent criticd in timpul testarii.

*CONTROL AL VITEZEI Afisat temporar atunci cand butonul de control al vitezei este apasat cu un instrument care nu permite
NEPERMIS* controlul vitezei.
*PEDALA FS BLOCATA* Pedala comutatoare este apasata sau este blocata in timp ce se conecteaza la consola. Intervine o eroare de

Decuplati pedala FS, reporniti
sistemul

comunicare. Decuplati pedala comutatoare si reporniti sistemul pentru a reseta consola.

*EXCLUSIV AVANS sau
REVERS*

Afisat temporar pentru instrumentele care nu accepta modul Oscilatie (OSC).

*BUTON HP BLOCAT*
Decuplati HP, reporniti
sistemul

Butonul piesei de mana este apasat sau este blocat in timp ce se conecteaza la consola. Intervine o eroare de
comunicare. Decuplati piesa de mana si reporniti sistemul pentru a reseta consola.

**COMUTARE NEPERMISA**

Afisat temporar atunci cand butonul de comutare este apdsat cu un instrument care nu permite modul
Oscilatie.

*DEFECTIUNE INSTRUMENT*
EROARE, XXX

(Unde ,,XXX” este un cod de
eroare conform definitiei din
Tabelul 4.)

Eroare critica a instrumentului cauzats fie de un senzor defect, fie de o conditie de supracurent. indepartati si
recuplati instrumentul sau reporniti consola pentru resetare.

*Nu se poate instala*

Piesa de mana nu este recunoscuta.

[cCT Viteza blocata pe sistemul de control al vitezei.
CcC Sistem de control al vitezei activat, urmeaza sa fie blocat.
AGG Mod curent: mod Oscilatie agresiva (oprit).

Eroare de comunicare.

Eroare interna de comunicare a datelor.

Eroare critica

Eroare critica, unitatea se va inchide.

DFS Pedala comutatoare digitala este conectata.

Burghiu Burghiul este conectat.

EFF Mod curent: mod Oscilatie eficienta (oprit).

Sever FC Pedala comutatoare pentru controlul severului este conectata.
Fwd Mod curent: Avans (oprit).

Fwd' Stare curenta: Miscarea motorului este de avans.

Pedala comutatoare pe gaz

Afisat temporar atunci cand este conectata pedala comutatoare pe gaz.

GFS

Pedala comutatoare pe gaz este conectata.

Sever HC

Piesa de mana pentru controlul severului este conectata.

Lipsa pedald comutatoare

Afisat temporar atunci cand este deconectatd pedala comutatoare.

Osc'

Stare curenta: motorul oscileaza.

Pana de curent

Eroare la alimentarea cu energie.

Rev Mod curent: Revers (oprit).
Rev! Stare curenta: Miscarea motorului este de revers.
in functiune' Starea curentd: motorul este in functiune (pentru fierastrau).

Modul siguranta

Au survenit erori de comunicare cu HP in exces.

Fierastrau sag.

Fierastraul sagital este conectat.

SFS

Pedala comutatoare standard este conectata.
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Mesaj

Explicatie

SeverSJ

Severul pentru articulatii mici este conectat.

Pedala comutatoare standard

Afisat temporar atunci cand este conectata o pedala comutatoare standard.

STD

Mod curent: mod Oscilatie standard (oprit).

'Afisat cu verde, indicand un instrument activ.

Tabelul 4: Definitiile codului de eroare *DEFECTIUNE INSTRUMENT*

Mesaj Explicatie

t$o Reprezinta erorile senzorului piesei de mana
# = Senzorul 3, $ = Senzorul 2, @ = Senzorul 1

Exemplu: 022 0 =Blocat jos,

Senzorul 3 = Blocat jos 1=Blocat sus,

Senzorul 2 = Nicio eroare gasita
Senzorul 1= Nicio eroare gasita

2 = Nicio eroare gasita

H13

Mai multi senzori scurtcircuitati

H14 Mai multi senzori blocati sus/jos

H15 Stari nevalide ale senzorului Hall detectate
C31 Supracurent de 7,5 A 'in timpul reincercarilor
C32 Supracurent de 5,0 A in timpul reincercarilor
C33 Supracurent de 5,0 A timp de 6 secunde
C34 Supracurent de 7,0 A timp de 3 secunde
C35 Supracurent de 7,5 A timp de 1secunda

C36 Supracurent de 8,0 A timp de 250 ms

C37 Supracurent de 8,1 Ain INTO

C38 Supracurent de 8,1 Ain A/D ISR

C39 Supracurent de 8,0 Afin intensificarea FWD/REV
S51 Raport de transmisie nevalid

S52 Supracurent la incercdrile de repornire

S54 Eroare generala de sistem

DFU-0213-EOr1_fmt_ro | 13



Caracteristicile pieselor aplicate si accesoriilor
Pedala comutatoare standard (AR-8310)

Figura 3 prezinta pedala comutatoare standard. Caracteristicile si simbolurile sunt identificate in Tabelul 5 de mai jos.

Figura 3: Pedala comutatoare standard — Descriere

Tabelul 5: Elementele pedalei comutatoare standard

1 Cablu

2 Butonul Crestere viteza
3 Buton de comutare

4 Pedala avans

5 Pedald oscilatie

6 Pedala revers
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Specificatii tehnice

Consola

Tabelul 6: Specificatiile consolei AR-8305

Conditii de mediu pentru pastrare (in ambalajul

original)

Tabelul 9: Conditii de mediu pentru depozitarea

AR-8305

Temperatura intre -30 °C si 70 °C (intre -22 °F si 158 °F)
Umiditate intre 10% si 90%, fara condensare

relativa

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

Cerinte privind siguranta, CEM si de reglementare

Tabelul 10: Cerintele privind siguranta, CEM si de
reglementare

Latime 40,64 cm (16,00 in)

Inaltime 13,335 cm (5,250 in)

Adancime 30,686 cm (12,0811n)

Greutate 6,8 kg (151b.)

Protectie P22

impotriva apei

Cablu de 10 A/250 V

alimentare

Modul de intrare | 1EC 320/C13

electrica

Valoare 6,3A,250V~,2,0cm (0,75in) Tip T
siguranta

Intrare c.a. 100-240 V~, 50-60 Hz, 6,3 A

Tip de piesa BF

aplicata

Curdtarea, Consultati sectiunile Curatare si dezinfectare,
dezinfectarea si | si Sterilizare

sterilizarea

Pedala comutatoare standard

Tabelul 7: Specificatiile pedalei comutatoare

standard

Functii Revers, Avans, Oscilatie, Crestere viteza si
Comutare

Latime 23,6 cm (9,3 in)

inaltime 2,5 cm (1,0 in)

Adancime 20,8 cm (8,21in)

Greutate 2,2 kg (51b)

Protectie IP68

impotriva apei

Curdtarea,
dezinfectarea si
sterilizarea

Consultati sectiunile Curatare si dezinfectare,
si Sterilizare

Conditii de mediu pentru functionare

Tabelul 8: Conditii de mediu pentru utilizarea

Parametru | Valoare parametru
Clasa FDA Clasa 1
Clasa UE Clasa lIA
Clasificarea
sistemului Clasa conform Clasa 2
Ministerului
Sanatatii din
Canada
Certificare locala | UL 60601-1:2003
Certificari Certificare CAN/CSA C22.2 Nr. 60601-1-
privind canadiana 2008-02
siguranta
Certificare UE EN 60601-1:2006
IEC 60601-1 Ed. 3 + AM1(2012)
Clasa CEM Clasa A
CISPR 1
Certificari Grup CEM CISPR | Grupa1
CEM il
Certificare CEM IEC 60601-1-2:2014 Clasa
A
Marcaj de
certificare de
siguranta
C us
Clasificare MDD | Marcaj CE pentru MDD93/43/
CEE
Marcaje CE Clasa llA
Marcaj MDD Regula 9

AR-8305

Temperatura intre 10 °C si 40 °C (intre 50 °F si 104 °F)
Umiditate 30-75%

relativa

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

Pentru mai multe informatii despre restul accesoriilor, consultati
instructiunile de utilizare aferente 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.

Consideratii privind siguranta alimentarii c.a.

AR-8305 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-8305. Contactati-va reprezentantul Arthrex daca
aveti nevoie de cabluri de alimentare conforme cu
standardele in materie de electricitate ale altor tari.

A Utilizati exclusiv cabluri alimentare de schimb de
uz medical conforme cu standardele medicale, IEC
60320-1, Cabluri de alimentare electrica detasabile
sau standardele in materie de alimentare electrica
ale tarii in care se utilizeaza AR-8305. Contactati-va

reprezentantul Arthrex pentru informatii suplimentare.

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

NOTA: Prelungitoarele trebuie sd respecte standardele
locale in materie de electricitate. Prelungitoarele

nu sunt recomandate pentru utilizare impreund cu
AR-8305.

& Conectarea unui prelungitor la consola AR-8305
poate determina un nivel redus de siguranta.

Consola este conceputa pentru a respecta liniile
directoare de economisire a energiei. Consola este
echipata cu un comutator c.a. pe panoul frontal. Cu
comutatorul c.a. in pozitia OFF (oprit), consola nu este
alimentata electric.

Cu comutatorul c.a. in pozitia ON (pornit), consola
executa o serie de teste de autodiagnostic. Dupa
finalizarea cu succes a acestor teste, consola afiseaza
numele si numarul modelului. Daca testele descopera
o problema, aceasta este afisata pe afisaj. Consultati
Tabelele 3 si 4 pentru lista mesajelor afisate.
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in cazul unei intreruperi a alimentarii cu c.a., consola
poate functiona in continuare fara erori pana la

10 milisecunde. Daca intreruperea alimentarii cu c.a.
dureaza peste 10 milisecunde, sistemul se reseteaza la
valorile implicite la reluarea alimentarii cu c.a.

A AVERTISMENT! Pentru a evita RISCUL

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

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

inlocuirea sigurantelor

Siguranta principald este inlocuita cu T6.3AL250v dupa
cum urmeaza:
1. Deconectati dispozitivul de la reteaua c.a.

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

3. nlocuiti sigurantele cu sigurante fuzibile
T6.3AL250v, conform specificatiilor de pe panoul
posterior.

4, Tmpinge’gi suportul sigurantei inapoi in priza c.a. a
dispozitivului.

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

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

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

NOTA: Sursa de alimentare c.a. universald este
incorporatd in AR-8305. Nu este necesar un selector de
tensiune.



Compatibilitatea electromagnetica

& 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-8305 a fost conceputa pentru a accepta CEM de
la alte dispozitive in limitele specificate in sectiunea
Emisii electronice.

Pentru a determina daca AR-8305 cauzeaza
interferente cu alte dispozitive, DECUPLATI si
RECUPLATI comutatorul principal.

Corectati interferenta folosind una sau mai multe dintre
urmatoarele masuri:
1. Reorientati sau schimbati pozitia dispozitivului
receptor.
Mariti distanta dintre dispozitive.
Conectati echipamentul la o priza pe un alt
circuit decat cel la care sunt conectate celelalte
dispozitive.
4. Pentru asistenta, consultati producatorul

dispozitivelor receptoare sau tehnicianul de service
de teren.

Procedura de instalare de baza pentru consola

AR-8305

NOTA: Sectiunea Operarea dispozitivului si functii

utilizate frecvent explicG modul in care se utilizeazd

consola.

1. Plasati AR-8305 pe o suprafata plana, uscata, cum
ar fi caruciorul de transport AR-6481 Arthrex pentru
pompa de artroscopie.

2. Conectati receptorul cablului de alimentare
pentru AR-8305 la conectorul de alimentare c.a. si
conectati fisa de retea la reteaua c.a. a institutiei.

Porniti alimentarea consolei.
Lasati consola sa deruleze complet initializarea.

Cuplati piesa de méana pentru sever.

S

Cuplati o pedala comutatoare, daca este cazul.

& AVERTISMENT! Suprapunerea echipamentului pe
consola AR-8305 sau plasarea adiacenta acesteia sunt,
in masura posibilitatilor, INTERZISE. Daca este necesara
o astfel de configuratie, asigurati-va ca, in respectiva
configuratie, interferentele electromagnetice nu duc la
deteriorarea performantelor.

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

& AVERTISMENT! Utilizati exclusiv accesorii

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

@ AVERTISMENT! Acest echipament NU este adecvat
pentru utilizare in prezenta unui anestezic inflamabil in
mixtura cu aer sau in mediu bogat in oxigen sau in oxid
de azot.
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Instalarea unei pedale comutatoare

& Utilizati exclusiv pedalele comutatoare concepute
de Arthrex special pentru consola AR-8305
SynergyResection‘

NOTA: Configurarea unei pedale comutatoare este
identicd pentru toate modelele. Consola identificG
versiunea cuplatd si permite functiile corespunzdtoare.

Introduceti conectorul pedalei comutatoare in priza
pentru pedala comutatoare de pe consola. Aliniati
punctele rosii de pe conector si priza astfel incat
cuplarea sa fie realizata usor.

Instalarea pieselor de mana pentru sever

& Utilizati exclusiv cablurile si piesele de mana
pentru sever concepute de Arthrex special pentru
consola SynergyResection,

Introduceti conectorul piesei de mana in priza pentru
piesa de mana de pe consola. Aliniati punctele rosii
de pe conector si priza astfel incat cuplarea sa fie
realizata usor.
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Instalarea pieselor de mana pentru alte accesorii

A Utilizati exclusiv cablurile si piesele de mana
concepute de Arthrex special pentru sistemul
SynergyResection‘

Piesele de mana pentru alte accesorii sunt disponibile
impreuna cu sistemul SynergyRese<io" si pot necesita

un cablu accesoriu. Instructiunile specifice pentru
utilizarea unui accesoriu sunt incluse cu piesa de mana
respectiva.

Introduceti un capat al conectorului cablului accesoriu
in priza pentru cablu a piesei de mana accesoriu.
Aliniati punctele rosii de pe conector si priza astfel incat
cuplarea sa fie realizata usor.

Conectati celalalt capat al cablului accesoriului la priza
pentru piesa de mana de pe consold. Aliniati punctele
rosii de pe conector si priza astfel incat cuplarea sa fie
realizata usor.

Procedura de oprire

AR-8305 poate fi oprita in siguranta in orice moment
oprind consola.



Operarea dispozitivului si functii utilizate frecvent

Ecran principal

O 5 7 &

I
5 41004

LY r T:I ('—'-. Rev v

J

e
3500

Yl o vic Fwd - [y

Figura 5: Afisarea ecranului principal — Doua instrumente
cuplate

Tabelul 11: Elementele de afisare ale ecranului
principal

Ecranul principal, divizat in doud sectiuni atunci cand

1 sunt cuplate doua instrumente

2 Butonul Setéri (in coltul din dreapta jos al modului
Ecran unic)

3 Butonul Crestere viteza

4 Butonul Reducere viteza

5 Numele instrumentului

Pedala comutatoare, afisata cu verde daca optiunea
Footswitch Override (Actionare prioritard pedald

6 comutatoare) este dezactivata

(SFS = Pedald comutatoare standard, GFS — Pedala
comutatoare pe gaz)

7 Setarea pentru viteza

Indicator pentru Directie sau Mod, afisat cu verde
dacd este activ

9 Butoane pentru Directie si Oscilatie

Ecranul principal este divizat pe orizontala in doua
sectiuni, cate una pentru fiecare canal, atunci cand
instrumentele sunt conectate la ambele canale.

Fiecare sectiune contine cate o zona de afisare
pentru mesaje si cinci butoane.

Butonul Setari din dreapta configureaza ambele
ecrane principale. Acesta este situat in coltul din
dreapta jos in modul Ecran unic sau intre butoanele
Crestere viteza si Reducere viteza ale celor doua
sectiuni, in modul

Ecran dual.

Numele instrumentului este pozitionat dupa cum se
arata in diagramele de mai sus.

Datele pedalei comutatoare sunt pozitionate sub
numele instrumentului.

Setarea pentru viteza este afisata cu cifre mari.
Acestea pot fi vazute de la distanta de catre chirurg
in sala de operatii (SO).

Indicatorii pentru Directie sau Mod se afla sub
setarea pentru viteza, cu caractere mari. Pot fi vazuti
de la distanta de catre chirurg in sala de operatii.

Butoane pentru Directie si Oscilatie.

Starea sistemului de control al vitezei este situata
langa datele pedalei comutatoare.
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Ecranul principal al meniului Setari

Settings Menu (Meniul Setari) asigura accesul la
ecranele Setéri si Informatii. in Tabelul 12 de mai jos
sunt descrise sase butoane.

Ecranul Selectarea limbii

Ecranul Language Selection (Selectare limba) afiseaza
o lista a limbilor disponibile pentru butoanele radio.
Software-ul accepta urmatoarele limbi: engleza,

germana, franceza, italiana si spaniola. Include, de

asemenea, trei butoane de navigare: Menu (Meniu),
Home (Acasa) si Cancel (Anulare) descrise in Tabelul 13

Figura 6: Afisarea meniului Setari — Utilizare

Tabelul 12: Afisarea meniului Setari — Utilizare

SETTINGS MENU de mai jos.
1 Langtage Bt 3
2 05 Niode Detadts 4
o
n 1

LANGUAGE

Select Language

Italiano

Cand se apasa butonul Select Language
(Selectare limbd), software-ul afiseaza
ecranul Language Selection (Selectare
limba), ca in Figura 7.

Butonul Select
1 | Language
(Selectare limba)

Figura 7: Afisarea ecranului Selectarea limbii — Utilizare

Tabelul 13: Afisarea meniului Limba — Utilizare

Butonul Select Cand se apasa butonul Select

Butoanele radio
Select Language
(Selectare limba)

Selectati limba doritd.

Butonul Menu
(Meniu)

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

[ Oscillation Mode (Selectare Mod 1
Oscillation Mode o <
2 (Selectare Mod oscilatie), software-ul afiseaza ecranul
S Oscillation Mode (Modul Oscilatie) ca
oscilatie) P ’
; in Figura 8.
R ~ 2
Butonul Atunci cand este apdsat butonul
Footswitch Footswitch Override (Actionare
3 Override prioritara pedala comutatoare),
(Actionare software-ul afiseazd ecranul Footswitch 3
prioritara pedald | Override (Actionare prioritara pedald
comutatoare) comutatoare), ca in Figura 9.

Butonul Home
(Acasa)

Atunci cand este apasat, software-ul
stocheaza limba selectatd si revine la
ecranul Main (Principal).

Atunci cand se apasa butonul Reset 4
Defaults (Resetare la valorile implicite),
Butonul Reset

Butonul Cancel
(Anulare)

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

software-ul afiseaza ecranul Reset
Defaults y R
4 Defaults (Resetare la valorile implicite)
(Resetare la - .
T care cere confirmarea inainte de a
valorile implicite) < PR
reseta toate setarile la valorile implicite
din fabrica, ca in Figura 10.

Butonul Cand se apasa butonul Information
Information (Informatii), software-ul afiseaza ecranul
(Informatii) Information (Informatii), ca in Figura 11.

Butonul Home

Cand se apasa butonul Home (Acasa),

6 (Acas3) software-ul afiseaza ecranul Main
(Principal), ca in Figura 4 sau in Figura 5.
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Ecranul Selectarea modului Oscilatie

Ecranele de selectie pentru Oscillation Mode (Mod

oscilatie) are butoane radio pentru modurile de oscilatie

disponibile pentru fiecare canal. Acest ecran include
si butoanele Menu (Meniu), Home (Acasa) si Cancel
(Anulare) descrise in Tabelul 14 de mai jos:

OSCILLATING MODE

Handpiece 1

Standard Efficient &) Aggressive 3

igce 2
Standard & Efficient Aggr 3

Figura 8: Ecranul Selectarea modului Oscilatie — Utilizare

Tabelul 14: Afisarea modului Oscilatie — Utilizare

1 | Canalul1 Software-ul accepta fiecare canal al
piesei de mana cu propriul mod de
2 | Canalul 2 oscilatie.

Butoanele radio Selectati modul de oscilatie: Standard
3 | Oscillation Mode | (Standard), Efficient (Eficientd) sau
(Mod oscilatie) Aggressive (Agresiva).

Atunci cand este apadsat, software-ul
Butonul Menu < A
4 ) stocheaza modul selectat si revine la
(Meniu) - >
ecranul Menu (Meniu).

Atunci cand este apasat, software-ul
Butonul Home < A
5 - stocheaza modul selectat si revine la
(Acasa) ; L >
ecranul Main (Principal).

Atunci cand este apasat, software-ul
Butonul Cancel - e oo
6 revine la ecranul Menu (Meniu) fara sa
(Anulare) I
efectueze modificari.

Ecranul Footswitch Override (Actionare prioritara
pedala comutatoare)

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

Setarile implicite pot fi modificate, la discretia

utilizatorului final, astfel incat piesa de mana a severului

sd poata fi controlatd atat de pedala comutatoare, cat

si/sau de comenzile manuale, dupa cum se descrie mai

jos. Daca pedala comutatoare si comenzile manuale
sunt pornite si activate simultan, comanda pedalei
comutatoare va fi dominanta.

in modul implicit (activat), butoanele de pe piesa de
mana a severului pentru comenzi manuale nu vor
functiona atunci cand o pedala comutatoare este
cuplata la consola. Atunci cand este dezactivat, vor
functiona atat butoanele de pe piesa de mana, céat si
pedala comutatoare. Acest ecran include si butoanele
Menu (Meniu), Home (Acasa) si Cancel (Anulare)
descrise in Tabelul 15 de mai jos:

FOOTSWITCH OVERRIDE

Handpiece 1
@ Enabled Disabled 3

Handpiece 2

@ Enabled Disabled 3

Figura 9: Ecranul Selectarea actionadrii prioritare a pedalei
comutatoare — Utilizare

Tabelul 15: Afisarea ecranului Actionarea prioritara a
pedalei comutatoare — Utilizare

1 | Canalul1 Software-ul afiseaza setarile curente
pentru actionarea prioritara a pedalei
2 | canalul 2 comutatoare pentru fiecare canal cu

doua seturi de butoane radio.

Butoanele radio Fiecare canal are un buton radio

Footswitch Enabled (Activat) si unul Disabled

3 Override (Dezactivat), valoarea implicita din
(Actionare fabrica fiind setata la Enabled (Activat).
prioritara pedala
comutatoare)

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

Atunci cand este apasat, software-ul
Butonul Home < A
5 = stocheaza modul selectat si revine la
(Acasa) ) L ’
ecranul Main (Principal).

Atunci cand este apdsat, software-ul
Butonul Cancel . e o s
6 revine la ecranul Menu (Meniu) fard sa
(Anulare) e
efectueze modificari.
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Ecranul Resetare la valorile implicite

Ecranul Reset Defaults (Resetare la valorile implicite)

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

Reset Defaults

Figura 10: Ecranul Resetare la valorile implicite — Utilizare
Software-ul afiseaza doua butoane care-i permit
utilizatorului sa confirme resetarea la valorile implicite

din fabrica, in conformitate cu Tabelul 16 de mai jos.

Tabelul 16: Afisajul Resetare la valorile implicite

— Utilizare
1 Mesa_Ij d.e cqnﬁrmgre pe.ntru confirmarea resetarii la
valorile implicite din fabrica.
2 Yes (Da) pentru resetare la valorile implicite din fabrica.
3 No (Nu) pentru a parasi ecranul fara resetare.
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Ecranul Information (Informatii)

Ecranul Information (Informatii) afiseaza modelul,
versiunile software si constructive pentru fiecare
controler, impreund cu butoanele Menu si Home,
conform descrierii din Tabelul 17 de mai jos:

INFORMATION

Synergy Resection (AR-8305)

Version: V2.2
Build: 77.60.77.77

&t A

Figura 11: Ecranul Informatii — Utilizare

Tabelul 17: Afisarea ecranului Informatii — Utilizare

1 Modelul, versiunile software si constructive pentru
fiecare controler.

2 Butonul Menu Revine la ecranul Menu
(Meniu) (Meniu).
Butonul Home Revine la ecranul Main

3 < -
(Acasa) (Principal)




Butoanele

Majoritatea butoanelor trimit un mesaj catre controler
atunci cand sunt activate si/sau eliberate. Butoanele
Speed Increase (Crestere vitezd) si Speed Decrease
(Reducere viteza) se repeta automat atunci cand
presiunea este mentinuta. Viteza selectata nu este
trimisa la controler pana cand nu se elibereaza butonul.

Butoanele — Ecranul principal

Ecranul principal este afisat intr-una dintre cele doua
configuratii, in functie de cate piese de mana sunt
conectate la sistem. Ecranul pentru o singura piesa de
mana este afisat cu un singur ecran, in timp ce ecranul
pentru doud piese de mana are doua sectiuni de
dimensiuni egale, pozitionate sus si jos. Ecranul pentru o

singura piesa de mana are acelasi continut cu o sectiune

a ecranului pentru doud piese de mana, cu exceptia
butonului 0SC Mode [ (Mod 0sC) de pe ecranuil
pentru o singura piesa de mana.

1750

AGG

Shaver 1
GES

ol L FefialE =

Figura 12: Locatia modului Oscilatie pe ecranul pentru o
singura piesa de mana

Tabelul 18: Modul Oscilatie — Utilizare

Butonul OSC Mode (Mod OSC) este afisat
numai atunci cand o singura piesa de

Butonul mana este instalata, iar dispozitivul este in
1 Oscillation modul OSC.

Mode (Mod Atunci cand este afisat, poate fi apasat

oscilatie) pentru a comuta intre diferite moduri OSC.

Acest buton nu este afisat pe un ecran
pentru piesa de mana duala.
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Figura 13: Butoanele pentru doua piese de méana — Utilizare

Tabelul 19: Butoanele pentru doua piese de mana — Utilizare

1 Butonul Reverse (Revers) canalul 1 | Atunci cand butonul Reverse (Revers) este apasat, motorul piesei de mana se miscd in sens
antiorar atunci cand este observat dinspre varful severului.
2 Butonul Reverse (Revers) canalul 2
3 Butonul Oscillation (Oscilatie) Atunci cand butonul Oscillation (Oscilatie) este apasat, motorul piesei de mana se misca
canalul 1 alternativ in sens orar/antiorar.
4 Butonul Oscillation (Oscilatie)
canalul 2
5 Butonul Forward (Avans) canalul 1 | Atunci cand butonul Forward (Avans) este apasat, motorul piesei de mana se misca in sens
orar atunci cand este observat dinspre varful severului.
6 Butonul Forward (Avans) canalul 2
7 Butonul Speed Increase (Crestere | Atunci cand butonul Speed Increase (Crestere vitezd) este apdsat, viteza motorului creste.
viteza) canalul 1 Cresterea vitezei motorului depinde de tipul de piesa de mana.
Atunci cand butonul Speed Increase (Crestere viteza) este apasat initial, in prima secunda,
Butonul Speed Increase (Crestere V|te{a se schimbd cu o treapta. s A, < - <
10 vitez) canalul 2 ’ Dacd butonul Speed Increase (Crestere viteza) continua sa fie apasat dupd prima secundg,
viteza continud sa creasca pana cand este atinsa limita.
Butonul Settings (Setari) nu este afisat daca oricare dintre cele doua motoare se afla in
miscare.
Atunci cand motoarele nu se misca, butonul Settings (Setari) este afisat intre butoanele
9 Butonul Settings (Setari) Speed Increase (Crestere viteza) si Speed Decrease (Reducere viteza) pentru ambele
sectiuni din modul Ecran dual sau in coltul din dreapta jos in modul cu ecran unic.
Atunci cand butonul Settings (Setari) este apasat timp de 3 secunde, software-ul comuta
controlerul in modul de testare a vitezei. Consultati Modul de testare a vitezei.
8 Butonul Speed Decrease Atunci cand butonul Speed Decrease (Reducere vitezd) este apasat, viteza motorului este
(Reducere viteza) canalul 1 redusa.
Reducerea vitezei motorului depinde de tipul de piesa de mana.
Atunci cand butonul Speed Decrease (Reducere vitezd) este apdsat initial, in prima secunda,
o Butonul Speed Decrease viteza se schimba cu o treapta.

(Reducere vitezad) canalul 2

Daca butonul Speed Decrease (Reducere viteza) continua sa fie apasat dupa prima
secunda, viteza continua sa scada pana cand este atinsa limita.
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Modul de testare a vitezei

Software-ul intra in modul de testare a vitezei atunci
cand butonul Menu (Meniu) este apasat lung timp de 3
secunde, pana se aude un semnal sonor triplu.

Reglarea vitezei

Butoanele Speed Increase (Crestere viteza) si Speed

Reglarea modului Oscilatie

dispozitivul este in modul OSC.
Atunci cand este afisat, poate fi apasat pentru a comuta
intre diferite moduri OSC. Acest buton nu este afisat pe

Decrease (Reducere viteza) se repeta automat atunci
cand presiunea este mentinuta. Viteza selectata nu este
trimisa la controler pana cand nu se elibereaza butonul.

Limitele si variatiile vitezei piesei de mana accesoriu

un ecran pentru piesa de mana duala.

Butonul OSC Mode (Mod OSC) este afisat numai
atunci cand o singura piesa de mana este instalata, iar

Consola accepta limite pentru viteza motorului piesei de mana, valori implicite si trepte de viteza si ,variatii” de
descrestere individuale. Acestea sunt definite mai jos pentru piesele de mana compatibile.

Tabelul 20: Limitele si variatiile vitezei piesei de mana accesoriu

Vitezele modurilor Avans/Revers (RPM)

Vitezele modului Oscilatie (RPM)

Piesa de Unghi min., Unghi max., Variatie de Unghi min., Unghi max., Variatie de
mana viteza viteza
Sever 500 8000 300 500 3000 250
Burghiu 100 1400 Consultati Neaplicabil Neaplicabil Neaplicabil
sectiunea
Turatiile
burghiului
Fierastrau sag. 18.000 18.000 Neaplicabil Neaplicabil Neaplicabil Neaplicabil
SeverSJ 500 6200 300 500 3000 250
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Turatiile burghiului

Burghiul accepta numai 100, 300, 500, 900 si 1400
(RPM). Acesta nu permite schimbarea in trepte
obisnuite.

NOTA: In timp ce se utilizeazd piesele de mand, setdrile
pot fi modificate fard riscul de deteriorare a motorului
sau a consolei.

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

Comenzile pentru viteza consolei

Butoanele Speed Increase (Crestere viteza) si Speed
Decrease (Reducere viteza) regleaza viteza. De fiecare
data cand este apasat un buton, viteza este reglata ca in
Tabelul 20. Comenzile sunt ignorate daca se apasa mai
multe butoane simultan.

Pentru a determina cresterea sau reducerea automata a
vitezei piesei de méang, apasati butonul Speed Increase
(Crestere vitezd) sau Speed Decrease (Reducere viteza)
mai mult de 1 secunda. Valorile nu vor depadsi valorile
minime si maxime definite pentru instrument.

Tabelul 21: Precizia piesei de mana

Piesa de PRECIZIE

mana

Toate severele +5% SAU +100 RPM (cea mai mare dintre cele

doua valori)

Burghiu +5% SAU +20 RPM (cea mai mare dintre cele
doua valori)

Fierdstrau sag. 6 %
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Comanda de conectare a motorului
Definirea directiei

Definirea directiei, vazuta din capatul proximal spre cel
distal (partea superioara a varfului) piesei de mana a
severului.

1 Revers Antiorar (CCW)
2 Avans Orar (CW)

3 Oscilatie CW apoi CCW
4 Oprire Fara rotatie

Modurile Avans, Revers si Oscilatie

Butoanele si pedalele pentru modurile Revers, Avans
si Oscilatie selecteaza in ce directie se roteste motorul.
Daca butoanele Revers si Avans sau pedalele sunt
detectate simultan, motorul este setat implicit la modul
Oscillation (Oscilatie). in timpul modului Oscillation
(Oscilatie), motorul se va roti inainte, apoi inapoi. Orice
alta combinatie de activari simultane ale butonului

si pedalei este ignorata de catre dispozitiv. Aceasta
operatiune se aplica atat butoanelor de pe panoul
frontal al consolei, cat si pedalelor comutatoare
acceptate.



Sistemul de control al vitezei

Utilizati pedala comutatoare pe gaz pentru a actiona
functia de control al vitezei. Pedala comutatoare pe
gaz este disponibild ca accesoriu optional al sistemului.
Pentru a utiliza sistemul de control al vitezei, trebuie:

u Setarea sistemului de control al vitezei

Atunci cand selectati butonul Control viteza, functia

de control al vitezei devine CUPLATA (lucru semnalat
de o alarma sonora unica de 1 secunda) insa perioada
de BLOCARE nu incepe pana cand una dintre cele

trei pedale nu este apasata. Daca nicio pedala nu se
apasa in 15 secunde, functia de Control al vitezei devine
DECUPLATA (lucru semnalat de o alarma sonord unica
de 1secunda).

Daca butonul Control viteza este apasat pe un
instrument care nu permite controlul vitezei, intervine
o alarma de eroare (3 tonuri rapide) si afiseaza mesajul
,*CRUISE NOT ALLOWED*” (CONTROL VITEZA
NEPERMIS).

= Blocarea vitezei

Perioada de BLOCARE dureaza pana la 15 secunde. in
timpul perioadei BLOCARII, operatorul regleaza viteza
si trebuie sa tina pedala stabila timp de 3 secunde
pentru a putea incepe starea de BLOCARE. Stabila
inseamna la o valoare de +500 RPM pentru avans sau
revers si +400 RPM pentru oscilatie. Daca pedala este
tinuta stabild, consola severului emite o alarma sonora
dubla (2 tonuri scurte) care indica faptul ca starea de
BLOCARE a fost activata si se afiseaza mesajul ,,*Lock*”
(Blocat). Daca pedala nu este tinutd stabila in cele 15
secunde ale perioadei de BLOCARE, functia de Control
al vitezei devine DECUPLATA (lucru semnalat de o
alarma sonorda unica de 1secunda).

= Luarea piciorului de pe pedala

Operatorul poate misca aceeasi pedald in urmatoarele
3 secunde, fara sa fie pardasita starea de BLOCARE.
Acest lucru este necesar, deoarece atunci cand ia
piciorul de pe pedala, se misca pozitia pedalei. Dupa
ce pedala este eliberata complet sau dupa ce s-au
scurs cele 3 secunde, sistemul raspunde din nou la
aceasta pedala si dezactiveaza functia de control al
vitezei.

= Dezactivarea blocarii controlului vitezei

Daca o alta pedala comutatoare sau un alt buton de pe
panoul consolei sunt activate in starea de BLOCARE,
functia de control al vitezei devine DECUPLATA (cu
exceptia notatd in partea dedicata Luarii piciorului de
pe pedala.

= Dezactivarea sistemului de control al vitezei

Daca butoanele pentru Comutare, Controlul vitezei sau
Panoul frontal sunt apdsate oricand dupa selectarea
butonului functiei de Control al vitezei (de ex., in starea
CUPLATA sau de BLOCARE), functia de Control al
vitezei devine DECUPLATA.
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Functia de comutare

Un comutator basculant este disponibil atat pe pedala
comutatoare standard, céat si pe pedala comutatoare

pe gaz. Functia de comutare este efectuata prin
apasarea unui buton de pe pedala comutatoare. Functia
de comutare este disponibila atunci cand o pedala
comutatoare si doua piese de mana sunt conectate

la consola SynergyResecte" Functia de comutare i
permite operatorului sa controleze piesele de mana in
canalul 1si canalul 2, fara sa mute conexiunea pedalei
comutatoare.

La pornire sau la prima conectare, pedala comutatoare
controleaza instrumentul care se afla in acelasi canal
cu cel la care este conectata pedala comutatoare.
Atunci cand utilizatorul apasa comutatorul basculant,
un semnal sonor indica faptul ca pedala comutatoare
a fost comutata la instrumentul din canalul opus. Piesa
de mana din acelasi canal cu pedala comutatoare este
controlata numai de la butoanele panoului frontal.

Atunci cand utilizatorul apasa din nou comutatorul,
pedala comutatoare readuce comenzile piesei de mana
pe acelasi canal cu pedala comutatoare. Canalul de pe
partea opusa pedalei comutatoare este controlat numai
de la butoanele panoului frontal.

Tabelul 22: Functia Comutare

Atunci cand este controlat de pedala comutatoare,
severul HC este controlat de setarea Footswitch
Override (Actionare prioritard pedald comutatoare).
Atunci cand nu este controlat de pedala comutatoare,
butoanele piesei de méana si panoul de comanda sunt
activate.

Daca exista un instrument conectat pentru fiecare
pedala comutatoare instalata, iar instrumentul accepta
modul Oscilatie, butonul de comutare trece la urmatorul
mod de oscilatie din aceasta secventa: oscilatie
eficientad, oscilatie agresiva, oscilatie standard si inapoi
la oscilatie eficienta.

Daca doua pedale comutatoare sunt instalate cu un
singur instrument conectat, pedala comutatoare fara
instrument conectat este inactiva.

in cazul in care comutatorul basculant este activat
atunci cand este conectat un singur instrument, iar
acest instrument nu permite moduri de oscilatie, se
emite un semnal sonor de eroare si mesajul ,TOGGLE
NOT ALLOWED” (COMUTARE NEPERMISA) este afisat
temporar.

Piese de mana Pedale comuta- . Tip semnal

instalate toare instalate Actiune sonor

0 1 Fara Fara

0 2 Fara Fara

1 1 Schimbare mod oscilatie Unic
Schimbare mod oscilatie (pedald comutatoare pe canalul HP instalat) Unic

1 2 Fara (pedala comutatoare fara HP instalata) Fara

2 1 Mutare comanda la canalul urmator Unic

2 2 Schimbare mod oscilatie Unic
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Pedalele comutatoare

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

Pedala comutatoare standard

Butonul Speed Increase (Crestere viteza) regleaza
viteza numai in directie pozitiva. De fiecare data cand
este apdsat butonul, viteza este reglata ca in Tabelul 20.
Atunci cand dispozitivul este la setarea maxima pentru
viteza, utilizatorul poate reveni la vitezele minime prin
apasarea butonului Speed Increase (Crestere viteza)
inca o data. Comenzile sunt ignorate daca se apasa mai
multe butoane simultan.

Daca butonul Speed Increase (Crestere viteza) este
apasat incontinuu mai mult de 1secunds, viteza creste
automat ca atare. Setarea vitezei nu va fi ajustata in
timpul cresterii automate. Eliberati butonul Speed
Increase (Crestere viteza) si apoi apasati-I din nou
pentru a face ca setarea vitezei sa fie derulata la
setarea minima.

Pedala comutatoare pe gaz

Pedalele Forward (Avans), Reverse (Revers) si
Oscillation (Oscilatie) ajusteaza in mod liniar viteza.
Atunci cand este apdsata pedala, aceasta raspunde
printr-un semnal analog care este convertit intr-o
valoare RPM corespunzatoare, cuprinsa intre viteza
minima si cea maxima a instrumentului conectat la
pedala comutatoare.

Pedalele comutatoare multifunctionale

Pedalele comutatoare multifunctionale fara fir si cu fir
pot functiona fie ca pedala comutatoare standard, fie
ca pedala comutatoare pe gaz, conform descrierii din
sectiunile precedente. Selectarea functiei se realizeaza
prin apasarea butonului etichetat cu ,GFS” sau ,SFS”
de pe pedala comutatoare multifunctionala. Aceste
pedale comutatoare sunt disponibile ca accesorii
optionale. Pentru mai multe informatii despre pedalele
comutatoare cu fir, consultati DFU-0203-XX. Pentru
mai multe informatii despre pedala comutatoare fara
fir a sistemului Synergy®esection (AR-8315W), consultati
DFU-0320-XX. Pentru Ghidul de initializare rapida al
pedalei comutatoare fara fir a sistemului SynergyResection,
consultati DFU-0323-SUB.

Piesele de mana pentru accesorii

A Cablul piesei de mana pentru accesorii se
conecteaza la consola si se blocheaza pentru a
preveni decuplarea accidentala in timpul utilizarii.
Pentru a evita deteriorarea, deconectati pedala
comutatoare exclusiv tragand de carcasa conectorului
(fisa) cablului.
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Curatare si dezinfectare

Consola AR-8305

g Consola AR-8305 este furnizata nesterilg;
sterilizarea este interzisa.

Consola AR-8305 poate fi curatatd/dezinfectata
exclusiv cu o laveta si surfactanti sau dezinfectanti
pentru suprafete disponibili pe piata. Pentru suprafete,
utilizati un dezinfectant de curatare disponibil pe piata.
Agentii alcalini cu o valoare a pH-ului > 8 trebuie evitati.
NU curatati dispozitivul cu compusi de curatare sau
dezinfectanti abrazivi, solventi sau alte materiale care ar
putea zgaria ori deteriora dispozitivul. N Se interzice
scufundarea consolei AR-8305 in orice fel de lichide.

Treceti intotdeauna comutatorul principal in pozitia
,0prit (O)” si deconectati consola AR-8305 de la retea
inainte de curatare.

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

/\ Nu curatati NICIODATA consola cu agenti de
curatare lichizi. Daca observati praf, indepartati-l cu
aer comprimat uscat.

& NU curatati dispozitivul cu compusi de curatare

sau dezinfectanti abrazivi, solventi sau alte materiale
care ar putea zgaria sau deteriora dispozitivul.
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Pedalele comutatoare
‘g Pedala comutatoare este furnizata nesterilg;
sterilizarea este interzisa.

Pentru curatare si dezinfectare, deconectati cablul de
la consola si atasati capacul de protectie la conector.
Pentru suprafete, utilizati un dezinfectant de curatare
disponibil pe piata. Agentii alcalini cu o valoare a
pH-ului > 8 trebuie evitati. Curatati pedala comutatoare
cu un agent de curatare enzimatic fara un acid de
neutralizare ulterior.

Pentru informatii suplimentare, consultati
DFU-0203-XX.



Cablul accesoriilor

Curatati cablul cu un agent de curatare enzimatic

fara un acid de neutralizare ulterior. Pentru suprafete,
utilizati un dezinfectant de curatare disponibil pe piata.
Agentii alcalini cu o valoare a pH-ului > 8 trebuie evitati.
NU curatati dispozitivul cu compusi de curatare sau
dezinfectanti abrazivi, solventi sau alte materiale care ar
putea zgaria ori deteriora dispozitivul.

Clatiti bine cablul dupa curatare.

Dupa curatare, dezinfectati cablul folosind un
dezinfectant pentru suprafete disponibil pe piata.

Clatiti bine cablul cu apa distilata calduta sau, de
preferat, cu apa sterila demineralizata. Consultati
sectiunea Sterilizare pentru mai multe informatii.

A Respectati intotdeauna instructiunile emise de
producatorul dezinfectantului.

& Nu lasati NICIODATA contactele fisei consolei in
contact direct cu lichide. Curatati praful si umiditatea
de pe prize cu aer comprimat uscat. Conectati la
consola EXCLUSIV conectori uscati.

Piesele de mana pentru accesorii

& Consultati Instructiunile de utilizare (DFU-
0154-XX) pentru instructiuni detaliate privind
curatarea si sterilizarea piesei de mana pentru sever.
Acestea pot fi obtinute de pe site-ul web eDFU la
arthrex.com/eDFU, sau contactand reprezentantul
Arthrex local.

Deconectati toate accesoriile de la dispozitiv. Aceasta
instructiune include lamele severului, lamele de
fierastrau sau burghiele.

Daca piesa de mana prezinta un comutator pentru
controlul aspiratiei, asigurati-va ca este complet
deschis.

Curatati piesa de mana cu un agent de curatare
enzimatic fara un acid de neutralizare ulterior.

Daca piesa de mana prezinta un comutator pentru
controlul aspiratiei, curatati conexiunea cu o perie de
curatare. Clatiti bine piesa de mana dupa curatare.

Dezinfectati piesa de mana folosind un dezinfectant
disponibil pe piata.

Clatiti bine piesa de mana cu apa distilatd calduta sau,
de preferat, cu apa sterila demineralizata.

Consultati sectiunea Sterilizare pentru mai multe
informatii.

& Respectati intotdeauna instructiunile emise de
producatorul dezinfectantului.

A Nu introduceti NICIODATA piesa de mana pentru
sever in solutie Cidex® sau in alte solutii dezinfectante
aldehidice.

A Nu lasati NICIODATA contactele fisei consolei
in contact direct cu lichide. Curatati praful sau
umiditatea cu aer comprimat uscat. Conectati la
consola exclusiv conectori USCATI.
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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 utilizare (DFU-
0154-XX) pentru instructiuni detaliate privind
curatarea si sterilizarea piesei de mana pentru sever.
Acestea pot fi obtinute de pe site-ul web eDFU la
arthrex.com/eDFU, sau contactand reprezentantul
Arthrex local.

& Dupa sterilizarea in autoclava, lasati dispozitivul
accesoriu sa se raceasca incet. Nu utilizati NICIODATA
apa rece pentru a raci piesele de mana. Aceasta
deterioreaza componentele electronice si garniturile.

& Lichidul prezent pe conectorul cablului
dispozitivului accesoriu poate deteriora dispozitivul.
inainte de a conecta cablul, asigurati-va ca prizele
sunt curate si uscate.
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A AVERTISMENT! Accesoriile sunt FOARTE FIERBINTI
dupa autoclavizare. Manipulati cu grija pentru a evita
arsurile.

Urmatoarele instructiuni speciale trebuie respectate
atunci cand se sterilizeaza piesele de mana pentru
accesorii.

& Deschideti sau decuplati complet comutatorul
pentru controlul aspiratiei pentru a asigura o circulatie
corespunzatoare, daca este cazul.

A Deschideti complet mandrina pentru a asigura o
circulatie corespunzatoare, daca este cazul.

& Decuplati toate accesoriile, inclusiv lamele
severului, burghiele si lamelele de fierastrau, inainte
de a steriliza o piesa de mana.


https://edfu.arthrex.com/ARX/products

Agentii encefalopatiei spongiforme transmisibile (EST)

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

Se considera ca agentii responsabili cu transmiterea
bolii Creutzfeldt-Jakob 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 existd risc de transmitere a bolii
Creutzfeldt-Jakob.

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

Referinte:

ANSI/AAMI ST79: Comprehensive guide to steam
sterilization and sterility assurance in health care facilities
(Ghidul complet pentru sterilizarea prin autoclavizare si
asigurarea sterilitatii in unitatile medicale)
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Intretinere

Intretinerea periodica si corespunzatoare a sistemului
dvs. SynergyResection 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
sistemul Synergy®esecten includ utilizarea, curatarea

si sterilizarea corespunzatoare zilnice, extrem de
importante pentru asigurarea unei functionari sigure
si eficiente. Este important sa inspectati vizual pedala
comutatoare si piesa de manag, cablul si conectorii
inainte de fiecare utilizare.

Departamentul de service Arthrex autorizat detine
informatiile necesare despre sistemele medicale de
rezectie Arthrex si/sau pedala comutatoare si piesa de
mana si va asigura service competent si eficient. Orice
servicii si/sau reparatii efectuate de catre o firma de
reparatie neautorizata pot provoca performante reduse
ale instrumentelor sau in defectarea instrumentelor.
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Durata de exploatare preconizata

Durata de exploatare preconizata pentru consola este
de aproximativ 5 ani in conditii normale de utilizare
normala si intretinere standard.

intretinere periodica

Produsul trebuie inspectat inainte si dupa fiecare
utilizare pentru a va asigura ca nu sunt deteriorate

sau uzate pedala comutatoare, piesa de mana, cablul,
dispozitivul de detensionare, prelungirea flexibila a
stecherului sau contactele conectorului. Daca este
necesar sa returnati pedala si/sau piesa de mana catre
Arthrex pentru service, dezinfectati pedala si/sau
sterilizati piesa de méana inainte de expediere.



Asistenta tehnica

Pentru asistenta privind utilizarea produselor
identificate in prezentul Ghid de utilizare, contactati
un reprezentant Arthrex sau apelati linia telefonica
pentru asistenta tehnica Arthrex la %.+1 888 420
9393, de luni pana vineri intre orele 8:00 si 20:00
EST; la %+49 89 909005-0 sau trimiteti un e-mail 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 consolei AR-8305. Urmati

instructiunile de mai jos pentru afisarea versiunii

software.

1. Porniti AR-8305 de la comutatorul principal c.a.
Figura 1[3].

2. Versiunea software se afiseazd pe TPVD in timpul
secventei de pornire.

Informatii tehnice suplimentare

Contactati-va reprezentantul Arthrex daca aveti
nevoie de informatii tehnice mai detaliate. 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 23 pentru depanarea dispozitivului, daca apar probleme dupa curatare, transport sau schimbarea

personalului chirurgical.

Tabelul 23: Depanare: defectiuni, cauze si solutii

Defectiune Cauza Solutie
1. Nu primeste energie de la priza de perete | 1. Verificati stecherul si priza de perete.
sau de la priza de retea. 2. \Verificati sigurantele.
Unitatea nu porneste. 2. Sigurante arse. 3. Trimiteti pentru reparatii.
3. Defectiune interna la alimentarea electrica
a consolei.
1. Piesa de mana nu este conectata la 1. Verificati astfel incat conectorul sd fie cuplat la priza
canalul corect. canalului corect.
2. Conectare incompletd sau incorectd sau 2. Verificati ca ambii conectori sa fie bine cuplati.
conectorul este deteriorat. 3. Uscati bine.
3. Lichid in priza sau conector. 4. inlocui;i cablul.
) Alx 4. Conectorul este deteriorat. 5. Operati dispozitivul utilizand unitatea consolei.
Piesa de mana nu < . L A s
functioneazs. 5. Pedala comutatoare este defegta. ) 6. Irllocgm piesa due mana. o
’ 6. Pedala comutatoare este functionala. 7. Lasati-o sd se raceascd, conform indicatiilor din
7. Piesa de mana este prea fierbinte dupa AVERTISMENTUL din sectiunea Sterilizare.
sterilizare. 8.  Asteptati 30 de secunde pentru resetarea de catre
8.  S-a detectat supracurent la nivelul piesei consola a canalului afectat.
de mana. 9. Trimiteti pentru reparatii.
9. Piesa de mana defecta.
. < 1. Lamal/Freza severului este introdusa 1. Introduceti lama severului astfel incat sa se fixeze.
Motorul functioneaza, ) ’ P ’ :
insd lamele/frezele incorect. . !nchldfey complet mecanlsmgl de blocare.
severului nu functioneazs. 2. Hub detgnorgt. 2. !nlocu!y lama/freza $everu|u!.
’ ’ 3. Manson indoit. 3. Inlocuiti lama/freza severului.
1. Conexiune pentru aspiratie infundata. 1. Clatiti cu o seringa.
2. Lama sau freza a severului infundata. 2. Curatati cu o perie.
e 3. Comutator pentru controlul aspiratiei 3. Comutator pentru controlul aspiratiei deschis.
Lipsa aspiratie. P ’ L - ’
’ inchis. 4. Trimiteti pentru reparatii.
4. Comutator pentru controlul aspiratiei
deteriorat.
Sistemul functioneaza 1. Conectare incompletd, incorecta sau 1. Verificati conectorul de la pedala comutatoare la unitatea
cu unitatea de comanda, conector deteriorat. de comanda.
insa nu si cu pedala 2. Lichid in priza sau conector. 2. Uscati bine.
comutatoare. 3. Pedala comutatoare defecta. 3. Trimiteti pentru reparatii.
1. Conectare incompletd sau incorecta sau 1. Verificati ca ambii conectori sa fie bine cuplati.
conectorul este deteriorat. 2. Verificati conectorul cu alta piesa de mana.
Piesa de mana conectatd | 2.  Piesa de mana defectd sau conector 3. lnlocuiti.
nu apare pe afisaj. defect. 4. Trimiteti pentru reparatii.
3. Conectorul este deteriorat.
4.  Piesa de mana defecta.

Daca problemele persista, dezinfectati sistemul
SynergyResection sj returnati-l la Arthrex in ambalajul
original. Trimiteti intotdeauna piesa de mana aferenta
impreuna cu consola, pedala comutatoare si cablul.
Va rugam sa 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 dispozitivul la o priza pe un alt circuit decét
cel la care sunt conectate celelalte dispozitive.

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



Politica privind reparatiile

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

dispozitivul.

Sfarsitul duratei de folosire, directive privind mediul

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

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

Nu eliminati DEEE impreuna cu deseurile menajere
obisnuite.

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 recicldrii, contactati Serviciul Clienti
Arthrex.
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Emisii electromagnetice

Tabelul 24: Indruméri si declaratia producatorului — Emisii electromagnetice

Sistemul AR-8305 Synergy®eseion este conceput pentru a fi utilizat in mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau utilizatorul
sistemului AR-8305 Synergy®ese° trebuie sa se asigure ca acesta este utilizat intr-un astfel de mediu.

Test pentru emisii Conformitate Mediul electromagnetic — indrumari

Sistemul AR-8305 Synergy®esc<t" foloseste energie RF exclusiv pentru
functionarea interna. Prin urmare, emisiile RF ale acestuia sunt foarte
scdzute si este putin probabil ca acestea sa cauzeze vreo interferenta
cu echipamentele din apropiere.

Emisii de radiofrecventa (RF)

CISPR 11 Grup 1

Emisii RF CISPR 11 Clasa A

Sistemul AR-8305 Synergy®ese<e" este adecvat pentru utilizarea
Emisii armonice IEC 61000-3-2 Clasa A in toate institutiile, 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 IEC 61000-3-3 Conform

Tabelul 25: Cabluri de sistem

Tip Utilizare Ecranat Ferita Lungime maxima

Cabluri de alimentare Alimentarea consolei Nu Nu 3048 m (10 ft)
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Tabelul 26: indrumari si declaratia producatorului — Imunitate electromagnetica

Sistemul AR-8305 Synergy®eseion este conceput pentru a fi utilizat in mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau utilizatorul
sistemului AR-8305 Synergy®ese<ton trebuie sa se asigure ca acesta este utilizat intr-un astfel de mediu.

Test de imunitate

Nivel de testare IEC
60601

Nivel de conformitate

Mediul electromagnetic — indrumari

Descarcare electrostatica
(ESD) IEC 61000-4-2

+8 kV contact
+15 kV aer

+8 kV contact
+15 kV aer

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

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

+2 kV pentru liniile de
alimentare electrica

+1kV pentru liniile de intrare/
iesire

100 kHz Frecventa ciclurilor
100

+2 kV pentru liniile de
alimentare electrica

+1kV pentru liniile de intrare/
iesire

100 kHz Frecventa ciclurilor

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

Supratensiune tranzitorie
IEC 61000-4-5

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

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

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

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

U= 0%, 0,5 ciclu
(0, 45, 90,135, 180, 225, 270
si 315°)

U= 0%; 1 ciclu
U,=70%; 25/30 cicluri (la

U= 0%, 0,5 ciclu
(0, 45, 90,135, 180, 225, 270
si 315°)

U= 0%; 1ciclu
U,=70%; 25/30 cicluri (la

Calitatea retelei de alimentare trebuie

sa fie cea a unui mediu tipic comercial

sau spitalicesc. Daca sistemul AR-8305
SynergyReseton necesita functionarea
continud a acestuia in cazul caderii retelei
electrice, se recomanda ca sistemul AR-8305

IEC 61000-4-11 0 g_rads). 0 gradf), Synergy®ese™n 53 fie alimentat de la o sursa de
U,=70%; U= 70%; alimentare neintreruptibila
250/300 cicluri 250/300 cicluri pibtia.

- : Se recomanda ca, la frecventa retelei
Frecventd de alimentare : ) AN )
(5060 Hz) 30 A/m 30 A/m la electrice de alimentare, nivelurile cdmpurilor

50-60 Hz magnetice sa fie caracteristice unui mediu

camp magnetic IEC 61000-4-8

comercial sau spitalicesc tipic.

Nota: U, este tensiunea retelei de alimentare c.a. inainte de aplicarea nivelului de test.
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Test de imunitate

Nivel de testare IEC
60601

Nivel de conformitate

Mediul electromagnetic — indrumari

RF condusa
IEC 61000-4-6

RF radiata
IEC 61000-4-3

3 Vrms
intre 150 kHz si 80 MHz

3V/m
intre 80 MHz si 2,7 GHz

3Vrms

3V/m

Echipamentele portabile si mobile de
comunicatii RF nu se vor utiliza in apropierea
niciunei componente a modelului AR-8305,
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/ V] vP=117 VP

d=[3,5/ V] vP =117 vPintre 80 MHz si
800 MHz

d=[7/E1]vP=2,33 vPintre 800 MHz si
2,7 GHz

Unde P reprezinta puterea de iesire
maximd a emitdtorului in wati (W) conform
producatorului emitatorului si d reprezintd
distanta de separare recomandata in metri
(m).

Puterea campului produs de emitatorii RF ficsi,
determinata de un studiu electromagnetic al
locatiei® trebuie sa fie mai mica decét nivelul
de conformitate pentru fiecare spectru de
frecvente.”

Interferentele pot aparea in apropierea
echipamentelor marcate cu urmatorul simbol:

Q)

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

2 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 masurara la locul de utilizare al
modelului AR-8305 depdseste nivelul aplicabil de conformitate RF de mai sus, modelul AR-8305 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-8305.

bin spectrul de frecvente cuprins intre 150 kHz si 80 MHz, puterea campului trebuie sa fie mai mica de 3 V/m.
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Tabelul 27: Indrumaéri si declaratia producéatorului — Distantele de separare recomandate intre echipamentul
de comunicare RF portabil si mobil si modelul AR-8305
Distantele de separare recomandate intre echipamentul de comunicare RF portabil si mobil si modelul AR-8305

Sistemul Synergy®esecor model AR-8305 este destinat utilizarii in mediu electromagnetic cu perturbari de RF radiata controlate. Clientul sau
utilizatorul modelului AR-8305 poate preveni interferentele electromagnetice prin mentinerea unei distante minime intre echipamentul portabil
si mobil de comunicatii prin RF (emitatoare) si modelul AR-8305 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 2,7 GHz
’ d=12+vP d=12+vP d=2,3VP
0,01 012 012 0,23
01 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 aplicabild pentru frecventa emitatorului, unde P este puterea de iesire nominala maxima a emitatorului in wati
(W) conform producatorului emitatorului.

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

Orice incident serios asociat dispozitivului trebuie raportat producatorului si autoritatii competente in domeniul

sanatatii de la locul producerii incidentului.

L

Arthrex, Inc.

1370 Creekside Blvd.
Naples, FL 34108 S.U.A.
'.+1800 934-4404
arthrex.com
arthrex.com/eDFU

Serviciul clienti

\.+1866 267 9138

Asistenta tehnica

\.+1888 420 9393

Arthrex GmbH

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

&

Arthrex Distribution Hub
EMEAB.V.

Ampérestraat 9
5928 PE

Venlo, Tarile de Jos
\.+3188 712 9800
arthrex.nl
info@arthrex.nl

Unit 1 Bessemer Park

E Shepcote Lane
Arthrex Ltd., Sheffield
S91DZ
Regatul Unit
\.+44 0114 232 9180
Hauptstrasse 16,

| cH |Ree|

confinis ch-rep ag,

3186 Diidingen, Elvetia
\.+4126 494 8 494

Manufacturer’s Australian

Sponsor
Arthrex Australia Pty Ltd

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

.+1800 950 637
arthrex.com.au
csAU@arthrex.com
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SynergyRresection” este marca comercialad a 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 produselor Arthrex S.U.A.) de pe
site-ul web Arthrex, Inc., disponibila la adresa www.arthrex.com, la ale céarei prevederi se face referire in prezentul document.
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