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PREFATA

Stimate utilizator

Va multumim pentru utilizarea acestui produs! Prezentul manual contine informatii importante care trebuie
intelese pentru utilizarea in siguranta si corectd a produsului.

Manualul de exploatare face parte din produs. Prin urmare, prezentul manual trebuie pastrat intr-un loc
corespunzator, astfel incat sd poatd fi gasit cu usurintd in orice moment pe toatd durata exploatarii.
Produsul trebuie utilizat de personal instruit, cu cunostinte si experientd corespunzatoare. Tot personalul
trebuie sa citeascd cu atentie acest manual inainte de a utiliza acest produs.

Prezentul manual va fi transmis urmatorilor proprietari sau utilizatori ai produsului. Orice copiere,
fotografiere, post-procesare digitala sau duplicare este interzisd farda acordul Wuhu Ruijin Medical
Instrument & Device Co.,ltd.

Prezentul produs este sigur si fiabil pentru utilizare, cu exceptia riscurilor cauzate de factori speciali, cum
ar fi operarea neprofesionald sau utilizarea in alte scopuri, etc. Prin urmare, va rugdm sa respectati cu

strictete urmatoarele reguli pentru a evita utilizarea accidentald. Produsul trebuie operat de profesionisti.

Intretinerea tehnica a produsului trebuie efectuati de tehnicieni profesionisti sau utilizatori cu experienta ai
Wuhu Ruijin Medical Instrument & Device Co.,ltd si de o persoana autorizata.

Daca exista probleme de functionare care nu sunt mentionate, va rugam sa contactati Wuhu Ruijin Medical
Instrument & Device Co.,ltd.

Instructiunile pot fi modificate fara notificare. Va rugdm sa pastrati manualul intr-un loc sigur pentru
referinta.
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Prezentarea produsului

|. Informatii despre produs

Denumire produs: Burghiu medical electric cu fierastrau
Nr. model produs: RJ-MP RJ-PS RJ-PD

Specificatia produsului nr.: W.X.Z.Z: 20162040284

IL.Informatii corporative

Denumirea solicitantului/producatorului: Wuhu Ruijin Medical Instrument & Device Co., Ltd.
Sediul/Adresa de productie a registrantului: sos. East Wanchun 33, Wuhu Zona de Dezvoltare Economica
si Tehnologicd, Wuhu, provincia Anhui, R.P.China. Unitate de deservire post-vanzare: Wuhu Ruijin
Medical Instrument & Device Co., Ltd

TEL: 0553-2673688 FAX: 0553-2672513 Cod postal: 241000

Licenta produsului: W.X.Z.Z.XU NR.: 20160013

Certificat de Inregistrare a dispozitivului medical: W.X.Z.Z. Nr.: 20162040284

II1.Principalii parametri de performanta

Segventa Descrierea produsului Parametri de performanta
Principalii parametri de performanta:
1 RJ-MP Viteza sau frecventa de rotatie fara sarcina a burghiului cu fierastrau:
i Viteza de rotatie a forajului 120 rpm
il. Frecventa ferdstraului: >600 ori/min
iii. Putere de iesire: >50 W
2 RJ-PS v. Cresterea temperaturii: cresterea temperaturii carcasei nu este
mai mare de 50C dupa 5 minute de functionare fara sarcina;
V. Zgomot fara sarcina: zgomotul burghiului cu fierastrau fara
3 RJ-PD sarcina 75 dB(A)
V1. Suprafetele ferdstraului si burghiului electric trebuie sa fie
tratate termic, iar duritatea lor trebuie sa fie de cel putin 30
HRC.

IV. Compozitia structurala
Acest produs este compus in principal din manetd, componentele burghiului, componentele ferastraului,

accesorii, baterie si incarcator.

I.RJ-MP
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II. RJ-PS

III.RJ-PD
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V. Domeniul de aplicare
Este utilizat pentru gdurirea si tdierea oaselor in cabinetele ortopedice ale institutiilor medicale.

VI. Contraindicatii, Precautii, Avertismente si Explicatii

11.

Contraindicatii
NU SUNT

Precautii

6) Inainte de utilizare, verificati daca nu sunt dereglate batiile radiale ale bitului. Nu poate
fi folosita o dalta cu batai radiale mari. Verificati ascutirea burghiului. Corpul burghiului
trebuie sa fie fixat in timpul perforarii fara a isi pierde fixarea prin metode chirurgicale
simple.

(i1) Burghiul trebuie sa fie bine fixat cu o cheie pentru mandrina burghiului pentru a evita
accidentele. Produsele si accesoriile trebuie plasate intr-un loc uscat pentru a preveni
coroziunea dupa utilizare.

(iii)  Bateria nu poate fi dezinfectatd la temperatura ridicata, presiune ridicatda sau sedere de

lungd durata In masind. Sustrageti bateria dupa utilizare. Daca electricitatea se intrerupe
in timpul unei operatii (manetd este deconectat de la sursa de alimentare), bateria de
rezerva trebuie Inlocuitd imediat.



(iv)  Daca in timpul utilizarii se aude un zgomot nespecific, incetati imediat utilizarea. Va
rugam sa contactati imediat producatorul sau distribuitorul si sa returnati instrumentul
catre producator pentru reparatie.

) Incircati bateria imediat dupa utilizare. Cand bateria nu este utilizatd, incarcati-o la
fiecare trei luni pentru a preveni descarcarea acesteia.

1il. Avertismente si Explicatii

Burghiul electric medical cu fierastrau este clasificat in functie de protectia echipamentelor

electronice Tmpotriva socurilor si vibratiilor. Motorul este un echipament de tip B cu alimentare

internd, iar incarcatorul este un echipament normal de tip B clasa II; Echipamentul nu trebuie
utilizat cu un amestec de gaze anestezice inflamabile sau monoxid de carbon; Trebuie sterilizat
inainte de utilizare.

Marcaj extern suplimentar:

.& Program de lucru: Utilizare de scurtd durata. Orice utilizare nu trebuie sa depaseascad 5 min.
Descrierea schemei de marcare: A Echipament de tip B

Marcaj de rotatie: F: inainte R: inapoi S: Oprire <« Start

Marcajului capacului bateriei: ~ “im Deblocat i Blocat

Marcaje de reciclare pentru produsele electronice la sfarsitul duratei de viata: -

V1I. Asamblare si dezasamblare
Acest produs este un dispozitiv medical profesional, asamblarea si dezasamblarea trebuie efectuate de
personal medical cu tehnica corespunzatoare sau cu pregatire profesionald corespunzatoare.

I. Asamblarea si dezasamblarea burghiilor Mandrina burghiului——1_

(1) Slabiti mandrina rotind in sens invers acelor
ceasornicului cu cheia mandrinei burghiului;

(11) Introduceti bitul pregatit n orificiul cu trei falci Burghiul
(ii1) Rotiti cheia mandrinei in sensul acelor
ceasornicului si strangeti-o puternic.
(iv) Efectuati procedura invers pentru a indeparta burghiul i
Cheia

Ili. Instalarea si demontarea lamei ferastraului oscilant

Apdsati mai intai butonul, apoi puneti lama ferastraului
in interfata lamei ferastraului, aliniati pozitia, orificiul
lamei ferastraului cade in coloana circulard a interfetei
lamei ferastraului, apoi eliberati butonul pentru a bloca
lama ferastraului.

Ferastrau

Buton

iil. Instalarea si demontarea frezei craniene

(1) Aliniati pozitia de instalare a ansamblului ——

CU maneta si acordati atentie pozitiei fazei; — o
(i1) Rotiti maneta pe varf; Eﬂ] mm
(111)Eliberati maneta dupa anexare, prindeti —

burghiul sau adaptorul pentru ferastrau .|"'
s finalizati instalarea;

(iv) Efectuati procedura invers pentru detasarea componentelor. Fixator

Buton



Bateria

v. Instalarea bateriei T—
(1) Bateria nu poate fi conectata direct la Inelul de transfer
aparat pentru a preveni poluarea. aseptic al bateriei

(i) Inainte de a instala bateria, instalati inelul de
transfer aseptic al bateriei in compartimentul
bateriei, introduceti bateria In compartimentul
bateriei prin inelul de transfer aseptic al bateriei,
apdsati-1 in pozitie, scoateti inelul de transfer
st inchideti capacul inferior.

VII1I. Instructiuni de utilizare

Acest produs trebuie dezinfectat si testat nainte de utilizare dupa dezinfectare. Metoda este: introduceti
bateria corespunzdtoare in aparat, apasati usor declansatorul, motorul trebuie sa se roteasca, comutdrile
inainte si Tnapoi, reprezintd ca motorul este defect, iIn acest caz opriti imediat utilizarea, contactati
producatorul sau distribuitorul, trimiteti produsul inapoi producatorului pentru reparatie.

i. Incarcarea bateriei Baterie

(1) Conectati portul DC al terminalului incarcétorului

in portul DC al bazei de incarcare si introduceti
bateria 1n baza de incarcare pentru a incarca.

(i1) Cand incarcatorul este conectat la sursa de
alimentare, indicatorul este verde. Dupa introducerea
bateriei, lumina albastra indica incarcarea, iar lumina
verde aratd ca este complet incarcata.

Incarcator

Baza de incarcare

i1. Deschiderea si inchiderea capacului inferior

(1) Pentru deschiderea capacului inferior, rotiti maneta
in pozitia deschis si ridicati capacul inferior.

(i1) Cand inchideti capacul inferior, puneti capacul inferior
in unitatea principala, rotiti butonul in pozitia de deblocare,
apasati ferm capacul inferior si rotiti butonul in pozitia de
blocare pentru a va asigura ca capacul inferior este blocat.

ii. Rotire inainte si inapoi

(1) Daca aveti nevoie de rotatie inainte, setati marcherul
manetei la marcajul F corespunzator.

(i1) Daca aveti nevoie de rotatie inapoi, setati marcherul E
manetei la marcajul R corespunzator. =

(111) Rotiti marcajul in pozitia S pentru a opri.

Rotire inainte si
inapoi



Intretinere si curatare

IX. intretinere

Acest produs nu necesitd intretinere tehnicad. Nu contine piese reparabile de cétre utilizator sau
producator. Cu toate acestea, producdtorul recomandd ca functionarea si siguranta produsului sa fie
verificate in mod regulat de catre un tehnician profesionist sau spitalicesc. Acesta trebuie verificat o data
inainte de fiecare utilizare, si inregistrat, analizat si evaluat in timp util pentru a se asigura ca produsul
este in stare buna si a garanta calitatea utilizarii.

X. Curatare si sterilizare

A. Curatare: Protectia de curdtare dupa utilizare este aceeasi cu sterilizarea, aparatul poate fi sters cu
tifon curat Inmuiat 1n apd sau alcool si apoi depozitat.

B. Dezinfectie: Produsul poate fi utilizat numai atunci cand este supus inspectiei dupa dezinfectare si
sterilizare in conformitate cu standardele spitalului.

Nota: Nu scufundati nicio parte a burghiului medical in lichid.

Metoda de dezinfectie recomandata a manetei

Metoda de dezinfectie Conditii de utilizare si mediu Domeniul de aplicare Limitare
Sterilizare cu aburi Conditiile de sterilizare sunt de | Sterilizarea produselor la | 1. Temperatura ridicata
obicei urmatoarele: temperaturi ridicate si aburi 2. Umiditate ridicatd
121C*15min, 121C*30min sau 3. Este usor de reprodus
116C*40min bateria din nou cand produsul
este umed
Angajamentul

i: Nu exista piese in acest aparat care sd poatd fi dezasamblate si reparate de citre persoane
neprofesioniste. In caz de defectiune, va rugim sa contactati departamentul de deservire post-vanzare al
companiei.
ii: Daca aveti nevoie de informatii tehnice despre acest burghiu electric medical, vd rugdm sa ne
contactati.

XI. Conditii de transportare si depozitare

Conditii de Interval de temperaturd ambientala -10°C~+40°C
transponjtare si Interval relativ moderat <90%
depozitare
Interval de presiune atmosferica 500hPa~1060hPa
Interval de temperatura ambientala 5°C~40°C
Interval relativ moderat <70%
Conditii de utilizare Interval de presiune atmosferica 860hPa~1060hPa
a echipamentului
Puterea incarcatorului 100-240V+10% ; 50/60Hz+1Hz
Sursa de alimentare principald (DC) 1.4V£10%

Notd. Conform YY0904-2013 echipament de chirurgie osoasa cu baterie

Data producerii: vezi certificatul aparatului.
Valabilitatea: doi ani cu 1000 de utilizari scurte.




XI1. Lista accesoriilor
Pregatiti configuratia standard si accesoriile in functie de numarul de model al produsului si de nevoile
clientilor, cum ar fi lama ferastraului, burghiul, inelul de transfer aseptic al bateriei, cheile pentru

mandrine etc.

Lista componentelor

Nr. Denumirea Nr. Model Cantitate Nota

1 Maneta XXXX 1 piesa Conform necesitatilor clientului
2 Baterie XXXX 2 piesa Conform modelului manetei

3 Incarcitor XXXX 1 piesa Conform modelului manetei

4 Baza incarcatorului XXXX | piesa Conform modelului manetei

5 Manual 1 piesa

6 Certificat de conformitate 1 piesa

7 Trei certificate 1 piesa

XIII. Compatibilitatea electromagnetica
RJ-MP(RJ-PS;RJ-PD) este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau

utilizatorul trebuie sa se asigure ca este utilizat intr-un astfel de mediu.

Testarea emisiilor

Conformitate

Mediul electromagnetic - instructiuni

Emisii RF GB4842

RJ-MP(RJ-PS;RJ-PD) utilizeazd energie RF numai pentru
functiile sale interne. Prin urmare, emisia de radiatie este

G 11 . . . .
fupu foarte scdzuta si este putin probabil sa provoace interferente in
echipamentele electronice din apropiere.
Emisii RF GB4842 Clasa A RJ-MP(RJ-PS;RJ-PD) este potrivit pentru utilizarea in toate

Emisii de armonici GB17

25.1

Nu se aplica

Fluctuatie de tensiune radiatie de

palpaire GB1725.1

Nu se aplica

unitatile, altele decat cele casnice si cele conectate direct la
reteaua publicd de alimentare cu energie electricd de joasa
tensiune care alimenteaza cladirile utilizate in scopuri casnice.

RJ-MP (RJ-PS; RJ-PD) este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau

utilizatorul trebuie sa se asigure ca este utilizat intr-un astfel de mediu.

Test de imunitate

Nivel de testare IEC 60601

Nivel de conformitate

Mediul electromagnetic - instructiuni

Descarcareca
electrostatica
GB/T 17626.2

contact de £6kV
aer de £8 kV

contact de £6kV
aer de £8 kV

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

Electrostatic
tranzitoriu/explozie
GB/t 17626,4

+ 2 kV pentru liniile de
alimentare

+ 2 kV pentru liniile de
alimentare

Calitatea energiei trebuie sa fie cea a unui
mediu comercial tipic sau spitalicesc.

GB/T 17626.5

+ 1 kV fir la fir

+ 1 kV fir la fir

Calitatea energiei trebuie sa fie cea a unui
mediu comercial tipic sau spitalicesc.

Scaderi de tensiune,
intreruperi scurte si
fluctuatii de tensiune
pe liniile electrice de
intrare

GB/T 17626.11

0%UT; 0,5 cicluri g) La 0°,
45°, 90°, 135°, 180° 225°,
270° si 315°

0% UT; 1 ciclu si 70 %UT;
25/30 de cicluri

O singurad faza: la 0°

0%UT; 250/300 cicluri

0%UT; 0,5 cicluri g) La
0°, 45°, 90°, 135°, 180°
225°,270° si 315°

0% UT; 1 ciclu si 70
%UT; 25/30 de cicluri

O singura faza: la 0°
0%UT; 250/300 cicluri

Calitatea alimentarii de la retea ar trebui
sa fie atipica pentru un mediu comercial
sau spitalicesc. Cand un utilizator RJ-MP
(RJ-PS; RIJ-PD) are nevoie de utilixstr
continud 1n timpul intreruperilor de
curent. Se recomanda ca RJ-MP(RJ-
PS;RJ-PD) sa fie alimentat de la o sursa
de alimentare continua sau de la o baterie.

Frecventa de
alimentare (50 Hz)
camp magnetic

3A/m

3A/m




Ghidarea si declaratia producatorului privind imunitatea electromagnetica
RJ-MP (RJ-PS; RJ-PD) este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau
utilizatorul trebuie sa se asigure ca este utilizat Intr-un astfel de mediu.

Test de imunitate | Nivel de testare IEC 60601 Nivel de Mediul electromagnetic - instructiuni
conformitate

Echipamentele portabile si  mobile de
comunicatii cu frecventd radio nu trebuie
utilizate in nicio parte a RJ-MP (RJ-PS, RJ-PD),
inclusiv cablurile, decat distanta de izolare
recomandata. Distanta trebuie calculata prin
formula corespunzatoare frecventei emitatorului.

RF Condus 3V (valoare efectiva)
3V (valoare efectivd) | Distanta de izolare recomandati d=1,2
GB/T 17626.6 150 kHz pana la 80 MHz d=1,2 80MHz~800MHZ
d=2,3 800MHz~2,5GHz
Unde:
RF Radiat 3V (valoare efectivi) p-—- In functic de puterea maxima de icsire a
emitatorului ~ furnizatd de  producatorul
GB/T 17626.3 80 MHz pana la 2,5 GHz

emitatorului, in wati (w);

d-- Distanta de izolare recomandata, in metri (m)
3V/m
Intensitatea cadmpului emitatorului RF fix este
determinatd prin supravegherea campului
electromagnetic a, iar in fiecare domeniu de
frecventa b ar trebui sa fie mai mic decat nivelul
de conformitate. Este posibil sa apara
interferente in  apropierea  echipamentelor
marcate cu simboluri ca langa.

NOTA 1 La 80 MHz si 800 MHz, se aplica nivelul de frecventd mai mare.
NOTA 2 Este posibil ca aceste instructiuni sd nu se aplice in toate situatiile. Radiatia electromagnetica
este afectatd de absorbtia si reflexia din structuri, obiecte si oameni.

b. Puterea campului de la emitatoarele fixe, cum ar fi statiile de baza pentru telefoane radio (celulare/fara
fir) si radiouri mobile, radio amatori, emisiuni radio AM si FM si emisiuni de televiziune nu pot fi
prezise teoretic cu acuratete. Pentru a evalua mediul electromagnetic datorat emitatoarelor radio fixe, ar
trebui luat in considerare un studiu electromagnetic al locului. Daca intensitatea cAmpului masurata in
locatia in care este utilizat RI-MP(RJ-PS;RJ PD) depaseste nivelul de conformitate RF aplicabil mai sus,
RJ-MP (RJ-PS;RJ-PD) trebuie respectat pentru a verifica posibilitatea utilizarii. Daca se observa o
performantd anormala, pot fi necesare masuri suplimentare, cum ar fi reorientarea sau relocarea RJ-
MP(RJ-PS;RIJ-PD).

c. In intervalul de frecventd de la 150 kHz la 80 MHz, intensitatea cAmpului trebuie sa fie mai mica de 3
V/m.

Distanta de izolare recomandata intre echipamentele de comunicatii video portabile si mobile si
RJ-MP (RJ-PS, RJ-PD)

RJ-MP (RJ-PS, RJ-PD) este destinat sa fie utilizat intr-un mediu electromagnetic in care interferenta RF
este controlati. In functie de puterea maximi de iesire a echipamentului de comunicatii, clientul sau
utilizatorul poate ajuta la prevenirea interferentelor electromagnetice prin mentinerea unei distante
minime Intre echipamentele de comunicatii RF portabile si mobile (transmitator) si RI-MP (RJ-PS, RJ-
PD) ca recomandat, sub interferenta.




Testul de interferenta Nivel de testare IEC60601 Nivel de coincidenta [ Electromagnetic
Puterea maxima nominala de | Corespunzitor distantei de izolare a emitatorului la frecvente diferite/m
iesire a transmitdtorului 150kHz~80MHz d=1.2 80MHz-800MHz d=1.2 800MHz-2.5GHz d=2.3
0.01 012 0.12 023
0.1 0.38 0.38 0.73
1 1:2 1:2 2.3
10 3.8 3.8 73
100 12 12 23

Pentru puterea maxima nominald de iesire a transmitétorului care nu este dpecificata in tabelul de mai
sus, distanta de izolare recomandatd d, in metri (m), poate fi determinatd prin formula din coloana
corespunzitoare frecventei transmititorului, unde P este emisia furnizata de transmitdtor producdtor
Puterea maxima nominald de iesire a aparatului, in wati (w).

NOTA 1 La 80 MHz si 800 MHz, se aplica distanta de separare pentru intervalul de frecventa mai mare.
NOTA 2 Este posibil ca aceste instructiuni sa nu se aplice in toate situatiile. Radiatia electromagnetica
este afectatd de absorbtia si reflexia din structuri, obiecte si oameni.

Modelul

RJ-MP
EM 300

RJ-PS
ES-2011 Microfierastrau oscilant

RJ-PD
ND-5002(E) Burghiu microcanulat

TEL 0553-2673688
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