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Sistem cu camera Synergy®"

Ghidul utilizatorului pentru unitatea de comanda a camerei si camera
endoscopica ale sistemului cu camera Arthrex Synergy®" oferd informatii
importante pentru punerea in functiune in conditii de siguranta a tuturor
componentelor sistemului cu camera Synergy’®, inclusiv a accesoriilor.
Consultati cu atentie ghidul utilizatorului inainte de a utiliza acest sistem
si pastrati-| intr-un loc usor accesibil pentru a fi folosit de catre intregul
personal care il utilizeaza. Cititi si respectati toate avertismentele,
atentionarile si precautiile privind siguranta.
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Introducere

Se recomanda ca personalul sa studieze acest manual
inainte de a incerca sa puna in functiune, sa curete si/
sau sa sterilizeze sistemul cu camera Arthrex Synergy™"
si accesoriile. Utilizarea sigura si eficienta a acestui
echipament necesita intelegerea si respectarea tuturor
avertismentelor, notelor de precautie si instructiunilor
marcate pe produs si incluse in manual.

Se recomanda ca sistemul de imagistica endoscopica
Arthrex Synergy® sa fie utilizat cu verde de indocianina
(indocyanine green/ICG) conform etichetei aprobate (de
exemplu, SPY AGENT™ VERDE).

Sistemul Arthrex Synergy® este compus din:
= AR-3200-0025/-0025R [consolad Synergy™]

= 1AR-3210-0018/-0018R [camera endoscopicd HD
SynergyY"P#" autoclavabild]

= AR-3210-0021/-0021R [camera endoscopica HD
SynergyY"?? filet C, autoclavabilad]

= AR-3210-0022/-0022R [camera endoscopica HD
SynergyY"P? filet C, O grade, autoclavabila]

= AR-3210-0023/-0023R [camera endoscopica 4K
SynergyY"P? autoclavabila]

= AR-3210-0025/-0025R [camera endoscopica 4K
SynergyY"?? filet C, autoclavabila]

= AR-3210-0026/-0026R [4K camera endoscopica 4K
SynergyY"P? filet C, O grade, autoclavabila]

= AR-3210-0028/-0028R [4K SynergyYP? filet C cu
cablu de 20 ft, autoclavabild]

= AR-3210-0029/-0029R [camera endoscopica 4K
SynergyY"?? banda largd, autoclavabila]

= AR-3210-0030/-0030R [camera endoscopica 4K
SynergyYP? filet C, banda larga, autoclavabild]

= AR-3210-0031/-0031R [camera endoscopica Ultra 4K
SynergyY"P? autoclavabila]

= AR-3210-0032/-0032R [camera endoscopica Ultra 4K
SynergyY?? filet C, autoclavabila]

= AR-3210-0033/-0033R [camera endoscopicd 4K
Synergy® 4MOS, autoclavabila]

Nota: Camerele endoscopice noi nu includ un sufix R.
Modelele reconditionate sunt denumite cu un sufix R.

Utilizare preconizata

Indicatii pentru Statele Unite si tarile care nu accepta
marcajul CE

Utilizarea preconizata a sistemului de imagistica
endoscopica Arthrex Synergy’® este in calitate de
camera video endoscopicd, pentru a asigura imagistica
cu lumina vizibila intr-o varietate de proceduri de
diagnosticare si chirurgicale endoscopice, inclusiv,
neexhaustiv, proceduri chirurgicale ortopedice,
spinale, laparoscopice, urologice, sinuscopice, de
chirurgie plastica si proceduri la nivelul cavitatii
toracice. Dispozitivul este, de asemenea, destinat
utilizarii ca accesoriu in interventii chirurgicale asistate
microscopic.

Sistemul de imagistica endoscopica Arthrex Synergy’®
este indicat pentru imagistica endoscopica in timp real,
in spectrul vizibil si cu fluorescenta in infrarosu apropiat.
Sistemul le permite chirurgilor sa efectueze interventii
chirurgicale minim invazive cu iluminat endoscopic
standard in spectrul vizibil, precum si vizualizarea
vaselor si circulatiei sanguine si a perfuziei tisulare si,
de asemenea, prin imagistica in infrarosu apropiat, a
cel putin unuia din canalele extrahepatice principale
(canalul cistic, canalul biliar comun sau canalul hepatic
comun), folosind imagistica cu infrarosii. Utilizarea
preconizatd a imagisticii prin fluorescenta a cailor
biliare asigurata de sistemul de imagistica endoscopica
Arthrex Synergy® este impreuna cu lumina alba de

uz medical standard si, daca se indicd, impreuna cu
colangiografie intraoperatorie. Utilizarea preconizata nu
include vizualizarea separata a canalului biliar.

La administrarea interstitiala si utilizarea ICG in
conformitate cu eticheta aprobata, sistemul de
imagistica endoscopica Arthrex Synergy”® este utilizat
pentru a efectua proceduri intraoperatorii de imagistica
prin fluorescenta si de vizualizare a sistemului limfatic,
inclusiv a vaselor si nodulilor limfatici.

Indicatii pentru tarile care accepta marcajul CE
Sistemul de imagistica endoscopica Synergy’”® este
indicat pentru imagistica endoscopica in timp real, in
spectrul vizibil si cu fluorescenta in infrarosu apropiat.
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Contraindicatii 1

Nu utilizati dispozitivul in cazul in care chirurgia
endoscopica este contraindicata.

Nu utilizati dispozitivul in cazul in care conditiile de
mediu pentru utilizare nu sunt conforme cu standardele
sau reglementdrile definite in documentele insotitoare.

Avertismente si precautii

Cuvintele AVERTISMENT, PRECAUTIE si NOTA au
semnificatie speciala si se recomanda sa fie citite cu
atentie.

A AVERTISMENT: Siguranta si/sau sanatatea
pacientului, utilizatorului sau a tertilor sunt in pericol.
Respectati acest avertisment pentru a evita vatamarea
pacientului, utilizatorului sau tertilor.

& PRECAUTIE: Contine informatii despre utilizarea

preconizata a dispozitivului sau accesoriului. S.

Nerespectarea acestor instructiuni poate duce la
defectarea echipamentului.

NOTA: O nota este inclusa pentru a oferi informatii

suplimentare specifice. 6.

& AVERTISMENTE

= Acest echipament este destinat utilizarii de 7.

catre personalul medical care este pe deplin
familiarizat cu tehnicile si instructiunile necesare
pentru utilizarea echipamentului. inainte de
utilizarea dispozitivului, cititi si respectati toate

avertismentele, notificarile de avertizare si 8.

instructiunile marcate pe produs si incluse in acest
manual. Familiarizati-va cu utilizarea si functionarea
acestui dispozitiv si a accesoriilor asociate.
Nerespectarea acestor instructiuni poate duce la:

= Vatamari ale pacientului care ii pun in pericol viata

= Vatamari grave ale echipei de chirurgi, de asistenti
sau personalului de serviciu sau

= Deteriorare sau defectare a dispozitivului sau
accesoriilor.
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A Legislatia federala (SUA) limiteaza vanzarea
dispozitivului exclusiv de catre medici sau la
comanda acestora.

& Dispozitivul este destinat utilizarii de catre
personal medical instruit.

Nu deschideti si nu incercati sa efectuati
® lucrari de service asupra acestui sistem,

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

Pentru protectia pacientului, se recomanda
intretinerea si sterilizarea unui sistem cu camera
de rezerva pentru sistemul cu camera Arthrex
Synergy®, pregatit de utilizare.

Pentru protectia pacientului, este esential ca
interconexiunea cu sistemul cu camera endoscopic
sa fie completa si sa produca o imagine color viabila
pe monitorul chirurgical INAINTE de a anestezia
pacientul.

Deconectati camera endoscopica si endoscopul de
la pacient inainte de a-i aplica acestuia defibrilare
cardiaca.

Numai medicul poate evalua factorii clinici aferenti
fiecarui pacient si determina daca utilizarea
dispozitivului este indicata. Medicul trebuie sa
determine tehnica si procedura specifice pentru
obtinerea efectului clinic dorit.

Acest dispozitiv si accesoriile sale trebuie utilizate
doar de catre medici si asistenti medicali sub
indrumarea unui medic cu calificare tehnica
corespunzatoare.



10.

1.

12.

13.

14.

15.

16.

Acest dispozitiv se utilizeaza exclusiv impreuna cu
accesorii si piese de schimb originale si compatibile
ale producatorului (consultati sectiunea Accesorii
pentru utilizarea preconizata). Utilizarea de alte
piese sau materiale poate reduce siguranta in

utilizare.

G A nu se utiliza Tn medii in care sunt prezente
substante anestezice, gaze, agenti

dezinfectati, solutii de curatare inflamabile sau orice

material cu potential de ignitie la arc electric.

impamantarea echipamentului este vitala pentru
utilizarea in siguranta. Conectati cablul de
alimentare la o priza de alimentare electrica cu
impamantare, cu caracteristici de tensiune si
frecventa compatibile cu cele listate pe unitate sau
in prezentul manual. Nu utilizati adaptoare cu stecar
sau cabluri prelungitoare; astfel de dispozitive
anuleazd impamantarea si pot cauza vatamatri.

Nu se recomanda ca priza electrica sau
impamantarea echipamentului sa fie comune cu
ale altor echipamente de asistare si sustinere a
functiilor vitale.

Daca una sau mai multe unitati alimentate electric
sunt conectate simultan la o singura priza prin
intermediul unui tablou de distributie, suma
curentilor de scurgere individuali poate depasi
limitele admisibile.

Inainte de fiecare utilizare, trebuie verificata
suprafata exterioara a portiunilor endoscopului

si a oricarui accesoriu utilizat endoscopic, care
sunt destinate a fi introduse in pacient, pentru a
se asigura faptul ca nu exista margini cu asperitati
ori ascutite sau proeminente ce ar putea crea un
pericol pentru siguranta.

Consultati instructiunile dispozitivului de insuflare
privind pericolele de siguranta pentru pacienti care
rezulta in urma emboliilor gazoase.

Curentul de scurgere prin pacient ar putea creste la

utilizarea endoscoapelor cu accesorii alimentate cu
energie electrica.

17.

18.

20.

21.

22.
23.

24.

25.

26.

Daca endoscoapele sunt utilizate impreuna cu
accesorii utilizate endoscopic alimentate electric,
curentii de scurgere prin pacient se pot cumula.
Situatia este aplicabila in special daca se foloseste
o piesa aplicata cu circuit flotant pentru contact
cardiac (cardiac floating/CF), caz in care trebuie
utilizat un accesoriu endoscopic de tip CF pentru a
minimiza curentul total de scurgere prin pacient.

Piesele aplicate ale altor echipamente electrice de
uz medical utilizate in cadrul configuratiei pentru
aplicatia endoscopica sunt, obligatoriu, piese
aplicate de tip BF sau CF.

Concentratiile de gaze explozive in interiorul
pacientului pot provoca pericole in timpul folosirii
accesoriilor de nalta frecventa utilizate endoscopic.

Pentru protectia personalului de service si pentru
siguranta in cursul transportului, toate dispozitivele
si accesoriile care sunt returnate pentru reparatii
trebuie pregatite pentru expediere conform
descrierii din sectiunea Returnarea dispozitivului
din acest manual. Producatorul are dreptul sa
refuze efectuarea reparatiilor daca produsul este
contaminat.

Acest echipament/sistem poate cauza

interferente radio sau poate perturba functionarea
echipamentelor din vecinatate. Pot fi necesare
masuri de atenuare a impactului, cum sunt
reorientarea sau mutarea sistemului cu camera
Synergy’® ori ecranarea corespunzatoare a locatiei.

NU este destinat utilizarii in mediu bogat in oxigen.

Este INTERZISA orice modificare a acestui
echipament.

Conectarea oricarui echipament care nu a fost
furnizat ca parte a acestui sistem electric de uz
medical la mai multe prize poate cauza curenti
de scurgere mariti. Utilizati un transformator de
izolare cu aprobare a Comisiei Electrotehnice
Internationale (IEC) pentru a izola orice astfel de
interconexiuni de sistemul electric de uz medical.

inainte de fiecare utilizare sau dupa schimbarea
modurilor de vizualizare/a setarilor, operatorul
trebuie sa verifice si sa se asigure de faptul ca
vizualizarea observata prin endoscop ofera o
imagine live (mai degraba decat una stocatd) si ca
imaginea are orientarea corecta.

Risc de arsuri!
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Dispozitivele de iluminat LED (dioda emitatoare de
lumina) emit cantitati mari de energie luminoasa si
termica. Prin urmare:

= Pastrati intotdeauna dispozitivul de iluminat LED
in modul STANDBY atunci cand nu este utilizat
Conexiunea ghidajului luminos al endoscopului
poate deveni extrem de fierbinte ca rezultat al luminii
de mare intensitate, creand temperaturi ridicate
in fata ferestrei de emisie a luminii, ceea ce poate
cauza arsuri grave.

= Temperaturile de suprafata ale portiunii introduse
ale endoscopului, respectiv ale conectorilor pentru
ghidajul de lumina de pe unitatea de comanda a
camerei (UCC) si de pe endoscop cresc in timpul
utilizarii.

= Sunt posibile leziuni termice ale tesuturilor si pielii
pacientului din cauza expunerii prelungite la iluminat
intens in cavitati mici sau cand capatul distal al
endoscopului este plasat in imediata vecinatate
a tesutului. Aceasta poate duce la o crestere a
temperaturii tesuturilor corporale peste 106 °F (41°C
) Pot sa apara, de asemenea, arsuri sau deteriorare
termica a echipamentului chirurgical.

= Evitati expunerea prelungita la iluminare intensa.

= Utilizati nivelul minim de iluminare necesar pentru a
ilumina satisfacator zona vizata.

= Nu asezati capatul distal al endoscopului sau
conectorul ghidajului de lumina pe pielea pacientului,
pe materiale inflamabile sau pe materiale sensibile la
caldura.

= Opriti sursa de lumina cand detasati endoscopul de la
cablul ghidajului de lumina.

®» inainte de reprocesarea dupa utilizare, lasati
endoscopul si cablul ghidajului de lumina sa se
raceasca.
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27. Artroscoape si laparoscoape de radiofrecventa:
instrumentele chirurgicale electrice de inalta
frecventa pot provoca ranirea grava a pacientului
si/sau deteriorarea endoscopului. Aveti grija ca
elementul activat sa se afle in cdmpul dvs. vizual,
pentru a preveni arsurile accidentale. Trebuie
sa mentineti o distanta suficienta intre varful
endoscopului si alte accesorii si instrumente
conductoare (10 mm) inainte de a activa iesirea
de inalta frecventd, pentru a preveni arsurile
si deteriorarea endoscopului. Consultati
instructiunile dispozitivului chirurgical de Tnalta
frecventa pentru utilizarea corecta si sigura.
Endoscoape pentru proceduri spinale: la
utilizarea endoscoapelor pentru proceduri spinale
(AR-S3350-XXXX-XXX) consultati instructiunile
de utilizare ale dispozitivului corespunzator pentru
indrumari privind utilizarea corecta si in conditii de
siguranta a instrumentelor chirurgicale electrice de
inalta frecventa.

28. Utilizarea laserelor in chirurgie poate duce la
deteriorarea ochilor sau deteriorarea endoscopului
din cauza energiei laser reflectate. Consultati
instructiunile dispozitivului laser pentru utilizarea
corecta si sigura.

= Cand utilizati un laser purtati intotdeauna ochelari

de protectie conceputi pentru lungimea de unda a
laserului.

= Acoperiti ochii pacientului sau folositi ochelari de
protectie conceputi pentru lungimea de unda a
laserului.

m Pentru a preveni deteriorarea endoscopului, laserul
trebuie activat doar dupa ce varful laserului este
vizibil prin endoscop.



29. Pentru a asigura conformitatea cu limitele de
expunere de radiofrecventa (RF) ale Federal
Communications Commission (FCC, SUA) pentru
dispozitivele de transmisie ale statiilor de baza,
intre unitatea de comanda a camerei (in care se
afla antenele) si persoane trebuie mentinuta in
timpul functionarii o distanta de cel putin 20 cm.
Pentru a asigura conformitatea, nu se recomanda ca
operatorul sa se afle la mai putin de 20 de cm fata
de unitatea de comanda a camerei.

30. Dispozitivul este destinat utilizarii de catre personal
medical instruit.

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

32. Incidentele grave trebuie raportate catre Arthrex
Inc. sau un reprezentant national si autoritatii
sanitare locale competente.

& PRECAUTII

1. 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
oferd, de asemenea, informatii si demonstratii
detaliate despre tehnicile chirurgicale. Alternativ,
puteti contacta reprezentantul Arthrex pentru o
demonstratie la fata locului.

2. Utilizati dispozitivul exclusiv impreuna cu
echipamentele Arthrex compatibile enumerate in
sectiunea Accesorii pentru utilizarea preconizata

3. Introducerea unei camere endoscopice
incompatibile in priza pentru camera (consultati
Figura 1) poate duce la deteriorarea UCC.

4. Garantia se anuleaza si producatorul isi declina
raspunderea pentru daunele directe sau indirecte,
in cazul in care:

= Dispozitivul sau accesoriile sunt utilizate, pregatite
sau intretinute Tn mod inadecvat;

= Nu sunt respectate instructiunile din manual,

= Sunt efectuate reparatii, reglari sau modificari ale
dispozitivului de catre persoane neautorizate;

u Persoane neautorizate deschid dispozitivul.

NOTA: Primirea documentatiei tehnice de la
producator nu autorizeaza persoanele sa efectueze
reparatii, reglari sau modificari ale dispozitivului sau
accesoriilor.

Numai personalul de service autorizat poate efectua
reparatii, reglari sau modificari ale dispozitivului

si accesoriilor. Orice incélcare va anula garantia
producatorului. Tehnicienii de service autorizati

sunt instruiti si certificati numai de catre producator.
Producatorul va pune la dispozitie, la cerere, diagrame
de circuite, liste de piese pentru componente,
descrieri, instructiuni de calibrare si alte informatii
necesare pentru service oricarui centru de service
autorizat Arthrex.
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10.

1.

12.

inainte de fiecare utilizare, este obligatoriu s& se
verifice functionarea corespunzatoare a UCC si a
tuturor echipamentelor asociate. Inspectati vizual
lentilele si asigurati-va ca nu exista zgarieturi,
ciobituri sau crapaturi.

Pentru a asigura functionarea sigura, este

absolut necesar sa se efectueze intretinerea
corespunzatoare a dispozitivului si a accesoriilor.
Consultati sectiunea intre;inere a acestui manual.
Asigurati-va ca tensiunea retelei disponibile
corespunde cu datele despre tensiunea retelei de
pe spatele dispozitivului, amplasate langa modulul
de intrare al aparatului.

Acest dispozitiv poate fi conectat numai in

cazul endoscoapelor care, conform utilizarii
preconizate si specificatiilor tehnice aferente, sunt
adecvate pentru utilizarea cu dispozitivul pentru
procedura medicala prevazuta. Este obligatoriu ca
endoscoapele sa fie conforme cu cea mai recenta
versiune a DIN EN 60601-2-18 si ISO 8600.

Nu expuneti UCC la umiditate, nu o utilizati intr-o
zona umeda sau nu depozitati lichide deasupra
UCC.

Nu indoiti sau rasuciti excesiv cablul de alimentare
al instrumentului sau cablul camerei endoscopice.

Manipulati cu atentie intregul echipament. Daca
UCC sau camera endoscopica este scapata pe jos
sau deteriorat in orice fel, returnati-le imediat pentru
service.

in cazul utilizarii endoscoapelor cu diametru redus
(sub 4,8 mm) fara canal de lucru conform tabelului
de mai jos, se recomanda utilizarea unui ghidaj de
lumina cu diametru redus (de ex. 3,5 mm) pentru

a minimaliza incalzirea si iluminarea excesiva la
jonctiunea endoscop-dispozitiv de iluminat.

Endoscoape fara
canal de lucru

Endoscoape cu canal de
lucru

Artroscoape
Laparoscoape

Endoscoape pentru proceduri
spinale
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13.

14.

15.

16.

17.

18.

in cazul utiliz&rii endoscoapelor cu canal de lucru,
acordati atentie irigarii adecvate a campului
operativ si a instructiunilor specifice dispozitivului si
precautiilor de siguranta pentru a reduce cantitatea
de atenuare a luminii si caldurii la jonctiunea dintre
endoscop-ghidaj luminos si varful endoscopului.

in cazul utilizarii endoscoapelor cu canal de lucru,
pentru a evita aburirea in timpul interventiei
chirurgicale, portiunea proximala din spate a
endoscopului trebuie sa fie complet lipsita de
umiditate Tnhainte de a fi atasata la camerd sau la
conector.

in cazul utilizarii endoscoapelor cu canal de lucru
campul vizual poate fi perturbat prin condensarea
vaporilor de apa ce pot patrunde in spatiul deschis
dintre ferestrele camerei si ale endoscopului.
Curatati ferestrele pentru a minimiza potentialul de
aburire.

Daca camera endoscopica sau cablul acesteia sunt
deteriorate in orice fel sau daca izolatia cablului ori
a conectorului sunt taiate, nu autoclavizati camera
endoscopica si nu o scufundati in lichide (apa,
dezinfectanti sau agenti de sterilizare chimici etc.).
Anuntati-va reprezentantul de vanzari Arthrex. Daca
este necesara returnarea camerei endoscopice
catre Arthrex pentru service, dezinfectati camera
endoscopica inainte de expediere si consultati
sectiunea Returnarea dispozitivului.

Depozitati camera endoscopica si toate accesoriile
intr-un recipient de protectie pentru a preveni
deteriorarea in cursul depozitarii. Nu depozitati UCC
in locuri unde va fi expusa la temperaturi de peste
140 °F (+60 °C).

Este obligatoriu ca echipamentele suplimentare
conectate la echipamentul electric de uz medical
sa fie conforme cu standardele IEC sau ale
Organizatiei Internationale de Standardizare

(ISO) (de ex., 60950 pentru echipamente de
prelucrare a datelor). in plus, este obligatoriu ca
toate configuratiile sa fie conforme cu cerintele
pentru sisteme electrice de uz medical (consultati
IEC 60601-1). Oricine conecteaza echipamente
suplimentare la echipamente electrice de uz
medical configureaza un sistem de uz medical si,
prin urmare, raspunde de respectarea cerintelor
privind sistemele electrice de uz medical. Se atrage
atentia asupra faptului ca legile locale au prioritate
fata de cerintele mentionate mai sus. Daca aveti
vreun dubiu, consultati-va reprezentantul local sau
adresati-va departamentului tehnic.



19.

20.

21.

Oricine conecteaza echipamente externe la
porturile pentru semnalul de intrare si semnalul de
iesire sau la alti conectori creeaza un sistem si, prin
urmare, raspunde pentru respectarea cerintelor IEC
60601-1. Daca aveti indoieli, contactati un tehnician
biomedical calificat sau reprezentantul local.

Acest echipament a fost testat si s-a constatat ca
respecta limitele pentru Clasa A pentru dispozitive
medicale conforme cu IEC 60601-1-2. Aceste limite
sunt concepute pentru a oferi protectie rezonabila
impotriva interferentelor ddunatoare intr-o instalatie
medicala obisnuita. Acest echipament genereaza

si poate emite energie de radiofrecventa si,

daca nu este instalat si utilizat in conformitate cu
instructiunile, poate cauza interferente daunatoare
pentru alt(e) dispozitiv(e) din apropiere. Cu toate
acestea, nu exista garantii ca nu vor aparea
interferente intr-o anumita instalatie. Daca acest
echipament cauzeaza interferente daunatoare
pentru alte dispozitive, ceea ce se poate constata
prin oprirea si repornirea echipamentului, utilizatorul
este incurajat sa incerce sa corecteze interferentele
prin una sau mai multe dintre urmatoarele masuri:

Reorientati sau schimbati pozitia dispozitivului
receptor.

Mariti distanta de separare dintre echipamente.
Conectati echipamentul la o priza pe un alt

circuit decat cel la care sunt conectate celelalte
dispozitive.

Consultati producatorul sau tehnicianul de service
pe teren pentru ajutor.

Curatati cu atentie unitatea si accesoriile dupa
fiecare utilizare (consultati sectiunea Curatare si
sterilizare).

NOTA: Respectati toate reglementarile locale si
nationale privind gestionarea deseurilor.

Nu eliminati DEEE impreuna cu deseurile menajere
obisnuite.

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

23. in tarile care accepta marcajul CE: Beneficiile

clinice asociate utilizarii acestor dispozitive sunt mai

importante decat riscurile clinice cunoscute.

24. 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.
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Sfarsitul duratei de folosire, directive privind mediul

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

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

Nu eliminati DEEE impreuna cu deseurile menajere
obisnuite.

Simbolul DEEE de pe produs sau de pe ambalajul
aferent indica faptul ca se interzice eliminarea
produsului impreund 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 pentru reciclare echipamentele video
endoscopice la scoaterea din uz, contactati Serviciul
Clienti Arthrex.

{2, Unitatea de comanda a camerei (UCC) contine o
<9 BATERIE de tip moneda cu litiu. Este obligatoriu ca
BATERIA sa fie reciclatd sau eliminata
corespunzator.

NOTA pentru statul California, SUA:

Cerinta pentru statul California: Bateriile cu litiu contin
material perclorat — se pot aplica masuri speciale de
manipulare. Consultati
www.dtsc.ca.gov/HazardousWaste/Perchlorate

Lista a unitatilor de reciclare din zona dvs. din S.U.A.
poate fi accesata la https://www.call2recycle.org/
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Prima utilizare a dispozitivului

& AVERTISMENTE:

1. Dispozitivul este complet izolat de reteaua
electrica numai daca stecarul este deconectat de
la modulul de intrare a alimentarii al dispozitivului.
Evitati pozitionarea echipamentului intr-un mod
care ingreuneaza decuplarea stecarului.

2. Este obligatoriu ca instalatia electrica a salii de
operatii in care se utilizeaza dispozitivul sa fie
conforma cu reglementarile nationale in vigoare.

3. Pierderea de tensiune a retelei poate cauza un risc
inacceptabil, din cauza pierderii functiei clinice.
Se recomanda utilizarea unei surse de alimentare
neintreruptibile (UPS) pentru atenuarea riscului.

4. Dispozitivul nu este destinat utilizarii in zone cu
pericol de explozie. Este interzisa utilizarea unitatii
de comanda a camerei in zone periculoase, daca
se utilizeaza protoxid de azot gazos explozibil.

5. Nu atingeti simultan unitatea de comanda a
camerei si pacientul. Unitatea de comanda a
camerei nu este destinata utilizarii in proximitatea
pacientului

6. Este obligatoriu ca echipamentele periferice
suplimentare conectate ca parte a sistemului cu
camera endoscopic sa respecte specificatiile de
mai jos:

= |EC 60950 pentru echipament de tehnologie a

informatiei.

= |EC 60601-2-18 pentru dispozitive endoscopice.
= |[EC 60601-1 pentru echipament electric medical.

7. Toate sistemele cu camera endoscopice finale
trebuie sa respecte cerintele IEC 60601-1.

8. Oricine conecteaza echipamente suplimentare la
porturile pentru semnalul de intrare sau semnalul
de iesire este obligat sa respecte cerintele
standardului IEC 60601-1.

A ATENTIE: Nu instalati dispozitivul in apropierea
unor surse de caldura, cum ar fi conductele de aer
sau caloriferele, si nu expuneti dispozitivul la radiatie
solara directa, praf excesiv sau vibratii mecanice.


https://dtsc.ca.gov/perchlorate/
https://www.call2recycle.org/

Despachetarea si inspectarea dispozitivului Returnarea dispozitivului

La primire, despachetati cu atentie UCC Synergy™ si Daca este necesara returnarea dispozitivului, utilizati
accesoriile. Asigurati-va ca ati primit continutul integral intotdeauna ambalajul original. Producatorul nu isi

si fara deteriorari. Daca se observa orice deteriorare, asuma responsabilitatea pentru daunele survenite
contactati Serviciul Clienti Arthrex. Contactati in timpul transportului, dacd daunele au fost cauzate
producatorul pentru a primi autorizatia de retur INAINTE  de ambalajele de transport necorespunzatoare.

de a expedia dispozitivul dvs. pentru service. Pastrati Asigurati-va ca au fost furnizate toate informatiile
TOATE materialele de ambalare; acestea pot fi necesare  necesare. Apelati Arthrex pentru a obtine un numar
ca dovada pentru orice solicitare de daune adresata RMA (autorizatie de returnare a materialelor) pentru
transportatorului. returnarea dispozitivului pentru service.

® Numele proprietarului

m Adresa proprietarului

= Numar de telefon al proprietarului pentru contact in
timpul zilei

= Tip si model de dispozitiv

® Numar de serie

= Explicatie detaliata a deteriorarii

NOTA:
1. Curatati UCC conform sectiunii Curatare gi
sterilizare nainte de a o returna pentru service.

2. Camera endoscopica trebuie curatata si sterilizata
conform sectiunii Curatare si sterilizare inainte de
a fi returnata pentru service. Camera endoscopica
trebuie sa fie etichetata clar ca ,Sterile” (sterila).

Echipamentul se repara doar sub conditia
decontaminarii, specificata anterior, inainte de
returnarea catre producator.
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Figura 1 — Panou frontal Synergy®

Indicatori de sistem

Panou frontal Synergy’® (AR-3200-0025/

AR-3200-0025R)

1. intrerupator Pornit/Standby —intrerup&torul
Pornit/Standby comuta UCC intre Pornit [mod
de functionare] si STANDBY. LED-ul verde se va

aprinde atunci cand UCC este in modul ON (pornit).

Apdsati CONTINUU intrerupatorul pentru a comuta
intre ON (Pornit) si STANDBY.

2. Turela, ghidaj luminos — Turelad pentru intrarea
ghidajului luminos:

= Intrare Wolf
" Intrare Storz
® Intrare ACMI
u Intrare Olympus

_‘6_ NOTA: Rotiti turela ghidajului luminos pana ce
"7 portul corespunzator este aliniat cu
INDICATORUL LED, apoi introduceti ghidajul luminos.
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Port USB - Pentru conectarea dispozitivelor USB.
Port USB iPAD - Port de conectare pentru iPAD.

Buton WHITE BALANCE (calibrare pe alb) —
Apadsati pentru a initia functia de calibrare pe alb a
camerei.

6. Conexiune intrare CAMERA - Pentru conectorul
camerei endoscopice. Conectorul si priza camerei
endoscopice sunt interconectate special pentru a
preveni conectarea necorespunzatoare a camerei
endoscopice. Asigurati-va ca eticheta ,UP” (sus) de
pe conectorul camerei endoscopice este directionat
in sus atunci cand este introdus conectorul camerei
endoscopice.

PRECAUTIE: Asigurati-va ca contactele de pe camera

endoscopica sunt curate si uscate si s-au racit

15 minute inainte de introducere.

7. intrerupator Pornit/Standby dispozitiv de iluminat
LED - intrerupatorul Pornit/Standby al sursei de
lumina comuta sursa de lumina intre ON [pornit,
mod de functionare] si STANDBY.

PRECAUTIE: Utilizati exclusiv ghidaje luminoase cu
CONEXIUNE TURNATA pentru a asigura functionarea
corespunzatoare a dispozitivului de iluminat LED.
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Figura 2— Panou posterior Synergy®”®

Panou posterior

1. Conector, iegire video DVI - lesire de semnal video
digital in format DVI-D.

2. Intrare laser — Conexiune pentru sursa de iluminat
laser Synergy. Poate fi folosita si ca iesire DVI
secundara daca nu este conectat laserul.

3. Porturi afisaj (2) — lesire de semnal video UHD 1.1
[cablu dual] sau 1.2 [MST].

NOTA: Arthrex recomanda conectarea Synergy” la
monitorul chirurgical primar prin mai multe tipuri de
iesiri (de exemplu, DisplayPort si DVI, Synergy Matrix

si 3G-SDI), pentru eventualitatea in care un tip de

conexiune se pierde.

4. Intrare audio/lesire audio — Intrare audio: Intrare
audio la nivel de linie pentru microfon. lesire audio:
lesire audio la nivel de linie pentru dispozitive de uz
medical.

5. Conector RS-232 - Conexiune izolata la
dispozitivele ce necesita control serial.

6. Intrare DVI - Intrare 1080P/60 pentru Picture in
Picture (imagine in imagine) [PIP].
USB 2.0 (2) — Conexiune USB 2.0.
USB 3.0 (2) — Conexiune USB 3.0.

Porturi accesorii (2 conectori telefonici mini
stereo de intrare/iesire) — Porturile accesorii permit
controlul UCC de la o pedala comutatoare sau un
dispozitiv extern sau controlul prin UCC al unor
dispozitive externe, prin intermediul butoanelor de
pe camera endoscopica.

10. Conexiune pentru tableta — Conexiune pentru
dispozitivul de transfer al datelor de tip tableta.
Asigura transferul bilateral de date siincarcarea
tabletei.

11. 3G-SDI Out — lesire 1080P/60.
12. Conector Ethernet — |zolat, 10/100 MB/sec.

13. Conector de echipotentializare (POAG) — Conector
de echipotentializare conform DIN 42801.

NOTA: Scopul conectorului de echipotentializare este
egalizarea potentialului intre diferitele piese metalice
ale diverselor echipamente electrice de uz medical
din componenta unui sistem electric de uz medical
sau de reducere a diferentelor de potential dintre
corpurile dispozitivelor electrice medicale si piesele
conductoare ale altor obiecte, aparute in timpul
functionarii. Conectorul de echipotentializare poate fi
conectat direct intre orice dispozitive electrice medicale
sau la o bara colectoare comuna a instalatiei electrice.
Consultati IEC 60601-1 pentru sistemele electrice de uz
medical.
14. Modul de alimentare IEC 320 (100-240 V~,
50/60 Hz) — UCC este echipata cu o sursa de
alimentare de comutare care se adapteaza automat
la tensiunea de linie utilizata. Accepta cablul de
alimentare de uz spitalicesc furnizat.
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Camere endoscopice cu sistem optic integrat

1.

Butonul 1 - Buton programabil de activare a
diverselor functii ale camerei. Consultati Figura
12 — Diagrama de interconectare tipica Synergy®
cu tabletd de documentare digitald OPTIONALA
[Camere endoscopice cu sistem optic integrat]
pentru informatii privind programarea.

Butonul 2 — Buton programabil de activare a
diverselor functii ale camerei. Consultati Figura
12 — Diagrama de interconectare tipica Synergy’®
cu tabletd de documentare digitald OPTIONALA
[Camere endoscopice cu sistem optic integrat]
pentru informatii privind programarea.

Inel de focalizare — Utilizat pentru a pentru a
clarifica sau pentru a focaliza detaliile imaginii.
Mecanism de prindere — Accepta si fixeaza

endoscopul compatibil. Interfatd de endoscop
conforma cu DIN 58105.
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Figura 3 — Camera endoscopica 4K SynergyV"P4,
autoclavizabila

Figura 4 — Camera endoscopica 4K SynergyV"??, banda

larga, autoclavizabila




Figura 5 — Camera endoscopica HD, SynergyV"P?, Figura 7 — Camera endoscopica 4K Synergy® 4MOS,
autoclavizabila autoclavizabila

Figura 6 — Camera endoscopica 4K Ultra SynergyVP?,
autoclavizabila
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Camere endoscopice cu filet C

Nu apare in imagine: Camera endoscopica cu filet C

4K SynergyY"P?, 0 grade, autoclavizabild si camera

endoscopica cu filet C HD SynergyY"?4, O grade,

autoclavizabila.

1. Butonul 1 - Buton programabil de activare a
diverselor functii ale camerei. Consultati Figura
13 — Diagrama de interconectare tipica Synergy’®
cu tabletd de documentare digitald OPTIONALA
[camere endoscopice cu filet C] pentru informatii
privind programarea.

2. Butonul 2 — Buton programabil de activare a
diverselor functii ale camerei. Consultati Figura
13 — Diagrama de interconectare tipica Synergy’®
cu tabletd de documentare digitald OPTIONALA

[camere endoscopice cu filet C] pentru informatii

o Figura 9 — Camera endoscopica cu banda larga, cu filet C
privind programarea.

4K SynergyY"P?, autoclavizabila
3. Filete pentru filet C — Accepta elemente de cuplaj

optic standard cu filet C.

Figura 10 — Camera endoscopica cu filet C HD SynergyY4,
autoclavizabila

Figura 8 — Camera endoscopica cu filet C 4K SynergyV"P?,
autoclavizabild, cu cablu de 20 ft cu filet C 4K SynergyY*4,

autoclavizabil

Figura 11 — Camera endoscopica cu filet C 4K Ultra
SynergyY"?? autoclavizabila
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Instalarea sistemului si operarea cu periferice de

9

introducere de date

Instalare

1. Unitatea de comanda a camerei Synergy’® va indica
pe ecranul Splash al monitorului video configuratia
software activata la pornire.

Instalare tipica a sistemului

NOTA: consultati Diagrama de interconectare tipica
(consultati Figura 12 sau 13).

NOTA: Synergy’® poate fi instalat pe un turn sau pe
brat pentru echipament.

1. Asezati UCC Synergy’® pe un raft de turn sau pe un
brat pentru echipament.

2. Atasati monitorul la turn sau bratul pentru
echipament si conectati cablul de alimentare c.c. al
monitorului la panoul posterior al monitorului, ca in
imagine.

3. Atasati dispozitivul de transfer de date Synergy’®
la bratul de turn sau de echipament secundar.
Conectati cablul intre dispozitivul de transfer de
date si conectorul cu eticheta ,tablet” (tabletd) din
spatele UCC Synergy®.

4. Conectati un cablu de port de afisaj la o iesire
de port de afisaj de pe panoul posterior al UCC
Synergy’®. Conectati celdlalt capat al cablului
de port de afisaj la intrarea de port de afisaj a
monitorului. (Se pot utiliza cabluri 3G-SDI sau DVl in
loc de cabluri de port de afisaj.)
Nota: Arthrex recomanda conectarea Synergy®la
monitorul chirurgical primar prin mai multe tipuri de
iesire (de exemplu, de port de afisaj si DVI, de port
de afisaj si 3G-SDI) in eventualitatea in care un tip
de conexiune se pierde.

5. Daca utilizati o imprimanta, conectati cablul
imprimantei la conectorul USB de pe panoul
posterior al UCC Synergy®®. Conectati celélalt capat
al cablului imprimantei la imprimanta.

6. Daca utilizati o sursa de iluminat Synergy Laser,
conectati cablul sursei de iluminat laser intre

aceasta si conectorul Laser Input (intrare laser) din
spatele UCC Synergy®.

7. Conectati cablul de alimentare c.a. la modulul de
alimentare Synergy® la priza de c.a. standard cu
impamantare (100-240 V", 50-60 Hz).

8. Introduceti conectorul de tip card edge al camerei
endoscopice Synergy’® in conectorul de camera
de pe panoul frontal al UCC. Asigurati-va, inainte
de introducere, ca sunt curate si uscate contactele
conectorului camerei endoscopice.

A AVERTISMENT: Introducerea unei camere
endoscopice incompatibile in priza pentru camera
(consultati Figura 1) poate duce la deteriorarea UCC.
9. Conectati cablul ghidajului de lumina in priza
pentru ghidajul de lumina de pe panoul frontal al
UCC Synergy™. Atasati celalalt capat al cablului
ghidajului de lumina la endoscop. Daca folositi
un ghidaj luminos bifurcat, conectati-I pe cel
suplimentar la sursa de iluminat Synergy Laser.

10. Introduceti endoscopul in mecanismul de prindere a
camerei endoscopice Synergy® sau in adaptorul cu
filet C pentru camerele cu filet C.

1. Apasati comutatorul Pornit/Standby al dispozitivului
de iluminat LED pentru a activa dispozitivul de
iluminat LED.

NOTA: Daci nu este conectat la UCC Synergy®un
cablu de ghidaj luminos, apasarea comutatorului Pornit/
Standby nu va activa dispozitivul de iluminat LED decat
la conectarea unui astfel de cablu.
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Microfon [iesire la nivel de linie]
cu baterie sau wireless
L)

. Arthrek=S

60601-1
Pedala comutatoare
conforma

|

Ethernet

Intrare
Monitor chirurgical i
AR-3250-XXXX

Port accesorii

lesiri video Intrari

AR-3200-1013 [Tableta
de documentare
digitala Synergy¥"??] AR-3200-XXXX
UNITATE USB CRIPTATA

iDevice pentru

utilizator

AR-3200-1018 —
[Sursa de iluminat Sursa video
laser Synergy] externd
[NON 1080P/60]

Intrare == -

DVI

AR-3201-1005
[Convertor intrare/iesire video]

IMPRIMANTA DE UZ
MEDICAL

AR-3200-1040
[Kit de cabluri Synergy,
pompa si sever Arthrex]
de afisare pe monitor
de uz chirurgical pentru
dispozitive Synergy

AR-3350-XXXX [Artroscop]
AR-3351-XXXX [Laparoscop]
AR-S3350-XXXX-XXX [Endoscop pentru
proceduri spinale]

AR-3240-XXXX Ghidaj de lumina
$59-GYW50W108 Ghidaj de lumina

Figura 12 — Diagrama de interconectare tipicd Synergy” cu tabletd de documentare digitala OPTIONALA [Camere

endoscopice cu sistem optic integrat]
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Microfon [iesire la nivel de linie] AR-3200-1018
cu baterie sau wireless - [Sursa de iluminat Sursd video
s laser Synergy] eIl
[NON 1080P/60]
ArthréX=o i

606011 ,’ o r’
Pedala comutatoare

conforma e
Intrare 11 Ethernet l—{ @ (RER22830- | I

Monitor chirurgical augio Port accesorii Intrare AR-3201-1005
AR-3250-XXXX lesiri video I*ntré; Dx [Convertor intrare/iesire video]

— USB
- ——
— {
yrrm———
IMPRIMANTA DE UZ
MEDICAL

AR-3200-1013 [Tableta AR-3200-1040
de documentare [Kit de cabluri Synergy,
digitala Synergy’*’] AR-3200-XXXX pompa si sever Arthrex]

UNITATE USB CRIPTATA de afisare pe monitor
iDevice pentru de uz chirurgical pentru

utilizator — dispozitive Synergy

AR-3350-XXXX [Artroscop]

Conector
pentru AR-3351-XXXX [Laparoscop]
AR-3210-XXXX filet C AR-3355-XXXX [Artroscop]
Camerd endoscopica cu filet C AR-S3350-XXXX-XXX [Endoscop pentru
[UHD sau HD] e - proceduri spinale]
ﬂ Endoscop

| Sy

Endoscop cu filet C

AR-3240-XXXX Ghidaj de lumina
$59-GYW50W108 Ghidaj de lumina

Figura 13— Diagramé de interconectare tipica Synergy® cu tableta de documentare digitald OPTIONALA [Camere
endoscopice cu filet C]
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Accesorii pentru utilizarea preconizata

Accesorii, sistem Arthrex Synergy’®

Numar de piesa Descriere

AR-3250-XXXX Monitoare Arthrex

SONY UP-PR80OMD Imprimante de uz medical

SONY UP-PR80OMD cu UP-DR8OMD/NKIT

AR-3350-XXXX Artroscoape Arthrex

AR-3351-XXXX Laparascoape Arthrex
AR-3352-XXXX Laparascoape Hi Mag Arthrex
AR-3355-XXXX Artroscoape Arthrex, filet C
AR-S3350-XXXX-XXX Endoscoape pentru proceduri spinale
AR-3200-1013 Tableta de documentare Synergy
AR-3200-1021

AR-3200-1026, -1027 Licente BioOptico

AR-3200-1020 Licente DICOM

AR-3200-1030, -1034, -1036, -1042, -1043, -1044, -1045, -1046, Licente Synergy.net™

-1047,-1049

AR-3210-XXXX Conector cu filet C Arthrex
AR-3200-1010, -1012 Stickuri de memorie USB criptate Arthrex
AR-3200-1040 Kit cabluri de integrare sistem Arthrex Synergy
AR-3370-0006 Arthrex StarFish™

AR-3370-0008 Arthrex StarFish, filet C
AR-3200-1018 Sursa de iluminat Synergy Laser
AR-3201-1005 Convertor 1080P intrare/iesire video
AR-3240-XXXX Ghidaje de lumind Arthrex
SS9-GYW50W108 Ghidaj de lumina

Configurarea sistemului, setarile pentru institutie si chirurg

NOTA: Setarile pentru institutie, chirurg si procedurd se efectueaza de la dispozitivul (tabletd) de transfer de date
Synergy’®. Ecranele pot sa difere putin de cele prezentate in acest document, in functie de functiile specifice
activate pe Synergy®.

H ﬂwﬁ" . 1 Linam Adiran tk' u Roverites 8 3017 B AT M

S B
Surgeon Managemont T '
Add Mew Case 3
Procedune Management

User Management

Advanced Ssttings

Log Out

wWorkhist

Figura 14 — intretinerea sistemului

Configurarea sistemului poate fi accesata apasand pe pictograma intre;inere de pe tableta de transfer de
date Synergy® si selectand Advanced Settings (Setari avansate).
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W;?. \?'Synergy""’ll( User, Admin [ Jun 2,7

Date & Time

Print Settings
Surgical Timeout
Network Storage
Network

Support

DICOM
Augmented Reality
Synergy Matrix
Software Update

Scrints

Figura 15 — Ecranul Intretinerea sistemului

Selectarea optiunii ,,Sistem” permite configurarea mai multor preferinte legate de institutie;

m Utilizatorul poate introduce numele institutiei asociat cu acel Synergy”® specific.
= Utilizatorul poate selecta limba folosita de Synergy™®.
= Utilizatorul poate selecta numarul de cazuri salvate in sistem inainte de stergerea automata a datelor.

= Utilizatorii au la dispozitie si alte optiuni de configurare.
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Arlhl‘&{ User, Admin [J] JonZ. 2020 7:34 AW

6/02/2020 7:34 AM

Print Settings

Surgical Timeout 0.gentoo.pool.ntp.org
NEtworlStorage 1.gentoo.pool.ntp.org
Network

Support

DiIcomMm

Augmented Reality

Synergy Matrix

Software Update

Scriots

Figura 16 — Ecranul Data si ora

Selectand ,,Date & Time” (Data si ord) se pot ajusta setarile pentru daté si ora ale Synergy”.
= Utilizatorul poate folosi un server pentru ora retelei sau poate selecta manual optiunile de data si ora.

57 < synergy“eac e User, Admin [] Jun2, 2020 734 AM

System

Date & Time

Surgical Timeout
Network Storage
Network
Support
DICOM
Augmented Reality
Synergy Matrix
Scoftware Update
Scriots

" Cancel

Figura 17 — Ecranul Setari imprimare

Selectand ,,Print Settings” (Setari imprimare) se pot ajusta setarile de imprimare ale Synergy”.
= Utilizatorul poate activa folosirea unei imprimante locale si poate selecta dimensiunea hartiei pentru imprimanta
respectiva.
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2 <) Synergy*~aC

General

System

Date & Time

Print Settings | 55 M 5 64:CF:D9:96:AD:34

Surgical Timeout

Network Storage

Support
DICOM ask 255.255.255.0

Augmented Reality
192.168.1.1
Synergy Matrix

Software Update

Figura 18 — Retea pentru intretinerea sistemului

Selectarea optiunii Network (Retea) permite conectarea sistemului Synergy” la o retea de institutie. CAmpurile sunt:
= Host Name (Nume gazda)

= Show Network Status (Afisarea starii retelei)

IP Address (Adresa IP)

Subnet Mask (Masca Subnet)

Default Gateway (Gateway implicit)

Primary DNS (DNS primar)

Enable Wi-Fi (Activare Wi-Fi)
® Wi-Fi Security Certificate Upload (incarcarea certificatului de securitate Wi-Fi)
= Wi-Fi Network Selection (Selectarea retelei Wi-Fi)

Nota: Daca este selectata optiunea Mod IP DHCP Ethernet, adresa Ethernet se obtine automat si nu trebuie
completat niciun camp.

DFU-0332-EOr1_fmt_ro | 25



T oy

Surgeons

Figura 19 — Lista de gestionare a chirurgilor

in Synergy™ pot fi adaugati chirurgi cu propriile
preferinte de sistem.

Pentru a adauga chirurgi si preferintele acestora,
apdasati pictograma intretinere pe dispozitivul
(tableta) de transfer de date Synergy’si selectati
optiunea Surgeon Management (Gestionarea
chirurgilor). Se va afisa o lista a chirurgilor.

Pentru a adauga un chirurg, apasati butonul ,+ Add
New Surgeon (+ Adaugare chirurg nou)”, introduceti
prenumele si numele unui chirurg, apoi apdsati butonul
.Preferences (Preferinte)”. Nota: Atunci cand este creat
un cont de chirurg nou, la acesta se vor addauga automat
toate procedurile si preferintele asociate contului
Surgeon (Chirurg) implicit.

kS

gy

Add New Surgeon

Figura 20 — Gestionarea chirurgilor - preferinte
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T T synemy e

Figura 21 — Setarile preferintelor chirurgilor

Preferintele chirurgului pot fi definite pentru
urmatoarele elemente:
= Camera Buttons (Butoanele camerei)

= NIR Camera Buttons (Butoanele camerei NIR)

= Printer Settings (Setarile imprimantei)

Print Settings (Setari imprimare)

Multimedia

Web Server Access (Acces la serverul web)
= Display (Afisaj)

= DICOM

= Augmented Reality (Realitate augmentata)

Butoanele camerelor ofera doua seturi de setari.

Unul este specific pentru camerele endoscopice
4MOS, iar celdlalt este aplicabil pentru toate camerele
endoscopice conectate la UCC.



-

Add New Surgeon

Figura 22 — Gestionarea chirurgilor - selectarea procedurilor

Preferintele legate de proceduri pot fi adaugate la
preferintele individuale ale chirurgului. Selectati un
chirurg din lista de gestionare a chirurgilor si se va afisa
o lista de proceduri.

Selectati procedura corespunzatoare pentru chirurg.
Daca procedura nu se afla pe listd, selectati optiunea
Create New Procedure (Creare procedura noud) din
lista verticala Procedures (Proceduri) si introduceti
numele noii procedurii.

Figura 23 — Setari, procedurile pentru chirurg

Dupa adaugarea unei proceduri, selectati optiunea
~Procedure Settings” (Setari procedura) de langa
numele procedurii pentru a configura setarile aferente
acesteia pentru camera, pompa si sever.
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Ghidul pictogramelor

Figura 24 prezinta imaginea afisata pe un monitor
chirurgical la pornirea Synergy’.

Figura 24 — Pictograme pentru conectivitate

in coltul din stédnga jos al ecranului, se afla
pictograme care reprezinta conectivitatea cu
Synergy®®. Pictogramele prezentate mai jos reprezinta
conectivitatea cu tableta, reteaua si Synergy.net.

A

Pictogramele din partea dreapta jos a monitorului
reprezinta conectivitatea periferica locala si externa
(de exemplu, imprimanta, USB, iPad, DICOM, export de
retea) asa cum se arata in figurile de mai jos.

—

Imprimanta

i
&

Retea Synergy.net
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Sub fiecare pictograma se afla o bara de stare. Culoarea
barei indica starea conexiunii respective. O bara de
stare verde indica o conexiune activa intre respectivul
dispozitiv si Synergy”® si cd nu au fost detectate
probleme. O bara de stare albastra indica o conexiune
activa intre acel dispozitiv si Synergy®, ca nu au fost
detectate probleme, si ca se efectueaza un transfer
activ de date (de exemplu, sunt exportate imagini catre
un dispozitiv USB sau se efectueaza un export DICOM).
La finalizarea unui transfer de date, pictograma de stare
albastra va redeveni verde. O bara de stare galbena
indica faptul ca ar trebui sa fie prezenta conectivitatea,
insa existd o problema cu conectarea. O bara de stare
gri indica faptul ca dispozitivul nu este conectat la
Synergy®.

in cazul in care bara de stare este galbena, trebuie
investigat evenimentul inainte de initierea unui caz,
deoarece este posibil sa nu se poata realiza transferul
de date catre orice dispozitiv atunci cand conectivitatea
cu Synergy® nu a fost stabilitd sau a fost pierduta.

Odata initiat un caz, va apdrea un subset mai mic de
pictograme de conectivitate in coltul din dreapta jos

al monitorului chirurgical. Aceste pictograme de stare
reprezinta starea de conectivitate pe baza preferintelor
individuale ale chirurgului respectiv (de exemplu,

daca un chirurg a activat imprimarea automata insa
imprimanta este oprita, se va afisa o bara de stare
galbena). Culorile barelor de stare sunt identice cu cele
descrise mai sus. Tinem sa repetam ca orice element
cu bara de stare galbena trebuie investigat pentru a
rezolva problemele Tnainte de initierea unui caz.

Pictogramele de stare de pe ecran sunt concepute doar
pentru a oferi informatii despre starea conectivitatii
diferitelor dispozitive fatd de Synergy’®. Un chirurg
poate initia si efectua un caz oricand, indiferent de
starea oricareia dintre conexiunile dispozitivelor.



Programarea si initierea cazurilor

tann Smiith

Foger Moare

Figura 25 — Programarea unui caz

Pentru a programa un caz, apasati pictograma ,+ Add
New Case” (Adaugare caz nou)

ooy

Add New Case

Figura 26 — Programarea unui caz (continuare)

Selectati ,Room” (Sald) (dupa caz, campul optional
depinzand de configurarea sistemului), ,Surgeon”
(Chirurg) si/sau ,Procedure” (Procedura) si introduceti
date in urmatoarele campuri obligatorii.

m Patient First Name (Prenumele pacientului)

u Patient Last Name (Numele pacientului)

= Patient I.D. # (ID-ul pacientului)

Introduceti oricare dintre celelalte elemente de date
optionale in cdmpurile corespunzatoare.

Apasati pictograma Save (Salvare).

Figura 27 — Initierea unui caz

Pentru a initia un caz, selectati cazul/pacientul din Case
List (lista de cazuri) si apasati pictograma Start.

NOTA: Cazurile pot fi initiate si din ecranul ,Add Case”
(Adaugare caz), prin introducerea datelor in campurile
obligatorii si apasarea pictogramei , Start”.

Figura 28 — Confirmarea unui caz

Se afiseaza fereastra Case Confirmation (Confirmarea
cazului) cu datele pacientului si cazului. Daca informatia
este corecta, apasati pictograma Start.
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Figura 29 — Schimbarea setarilor camerei in timpul cazului

SETARILE pot fi modificate in timpul procedurii prin
apdsarea pictogramei ,,Maintenance” (intre';inere). Pot
fi modificate urmatoarele:

= Camera/System Settings (Setarile camerei/sistemului)
= Camera Button Settings (Setarile butonului camerei)

= System Output/Display Settings (Setarile de iesire/
afisaj ale sistemului)

m System Capture Settings (Setarile de captare ale
sistemului)

m Print Settings (Setari imprimare)

= Arthrex Resection Integration Settings (Setarile de
integrare cu Arthrex Resection)

= Arthrex RF Integration Settings (Setarile de integrare
cu Arthrex RF)

= Arthrex Fluid Management Integration Settings
(Setarile de integrare cu sistemul de gestionare a
fluidelor Arthrex)

= Arthrex Insufflation Integration Settings (Setarile de
integrare cu Arthrex Insufflation)

= Augmented Reality Settings (Setarile de realitate
augmentata)

= NIR Settings (Setarile NIR)
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Figura 30 — Finalizarea unui caz

Finalizarea unui caz; pentru a finaliza un caz, apasati
pictograma ,End Case” (Finalizare caz).

NOTA: Va aparea un mesaj de confirmare End the
Case? (Finalizati cazul?). Daca confirmati, cazul va fi
finalizat, iar dispozitivul (tabletd) de transfer de date
Synergy® va trece la ecranul de revizuire a cazului.

Pictograme de notificare de stare

Figura 31 — Pictograme de notificare de stare

Cand se realizeaza exportul/imprimarea manualg,
notificarea de stare pentru aceasta actiune va aparea
pe tableta. Bara de progresie albastra va indica faptul
ca exportul este in curs de desfasurare. Dupa finalizarea
exportului, bara de stare va deveni verde. Sagetile verzi
corespunzatoare fiecarei imagini indica exportarea cu
succes a acestora.



Figura 32 — Starea exportului

Sistemul din Figura 33 afiseaza un export USB reusit si
un export iPad in curs de desfasurare.

Figura 33 — Starea exportului si imprimarii in cursul unui caz

Stédrile exportului si imprimarii vor fi afisate si in cursul
interventiei chirurgicale daca sunt activate optiunile
de export automat sau imprimare automata pentru
chirurgul care utilizeaza sistemul. Un export reusit va
afisa o bifa verde pentru imaginile finalizate. Exportul
esuat este indicat de un triunghi de avertizare galben.
(Nota: Starea procedurii de imprimare nu este reflectata
in pictograma de stare a imaginilor individuale.) Starea
dispozitivelor externe si a conectivitatii se afiseaza, de
asemenea, in cursul cazului, in coltul din dreapta-jos al
tabletei.

Utilizarea sistemului fara dispozitivul (tableta) de

transfer de date

1. Conectati sistemul cu camera Synergy”® conform
descrierii din ,Instalare tipica a sistemului”, figurile
12 si13.

2. Camera va necesita aproximativ 60 de secunde
pentru a-si incdrca complet software-ul de
initializare. Cand software-ul s-a incarcat complet
veti vedea ecranul initial al Synergy” afisat mai jos
(Figura 34).

Figura 34— Ecran initial Synergy®®

3. Ecranul initial Synergy® va indica setarile implicite
din fabrica pentru programarea butonului camerei
endoscopice.

4. Prin apasarea SCURTA a ambelor butoane, se vor
capta imagini statice.

5. Apasati lung BUTONUL STANG pentru a controla
luminozitatea.

= Dup3 o apasare LUNGA a BUTONULUI STANG,
apdsarea butonului drept va CRESTE luminozitatea.

= Dup3 o apasare LUNGA a BUTONULUI STANG,
apasarea butonului stdng va SCADEA luminozitatea.
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6.

Apasati lung BUTONUL DREPT pentru a controla
zoomul digital.

Dupa o APASARE LUNGA a BUTONULUI DREPT,
apdsarea butonului DREPT va CRESTE ZOOMUL.

Dupa o APASARE LUNGA a BUTONULUI DREPT,
apasarea butonului STANG va SCADEA ZOOM-UL.

10.

1.

12.

Ecranul initial Synergy’” va indica, de asemenea, cd
imprimanta este activa si ca este setatd pentru a
imprima 8 imagini/pagina.

Partea centrala a ecranului initial Synergy® arata
faptul ca ambele butoane sunt acum setate pentru
White Balance si ca este necesara realizarea unei
operatiuni de calibrare pe alb pentru a initializa
utilizarea Synergy’®.

Porniti dispozitivul de iluminat LED.

Tineti varful endoscopului la aproximativ 1inci
distanta de cateva pansamente de 4 x 4 din tifon
alb suprapuse, pana cand imaginea pansamentului
ocupa complet ecranul.

Apasati oricare dintre butoanele camerei
endoscopice pentru a initia operatiunea de
calibrare pe alb.

Monitorul chirurgical va afisa una dintre urmatoarele.

Daca operatiunea de calibrare pe alb a reusit, pe
ecran va aparea o bifa verde deasupra textului WHITE
BALANCE.

Figura 35— Calibrare pe alb OK
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Daca operatiunea de calibrare pe alb a esuat, pe
ecran va apdarea un X rosu deasupra textului WHITE
BALANCE.

13.

14.

15.

Figura 36— Calibrare pe alb esuata

Daca operatiunea de calibrare pe alb a reusit,
camera intra in modul Surgical Ready (Gata de
interventie) si este pregatita pentru interventia
chirurgicala.

Daca operatiunea de calibrare pe alb a esuat,
mutati varful camerei endoscopului mai aproape
sau mai departe de pansamentele albe, pana cand
operatiunea reuseste.

Dupa reusita operatiunii de calibrare pe alb,
butoanele camerei endoscopice vor functiona
conform ecranului initial Synergy’®, Figura 34.



intretinere

Tntre’;inerea periodica si corespunzatoare a Synergy”
si/sau a camerei endoscopice AR-3210 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 ale UCC
Synergy’® si camerei endoscopice includ utilizarea
corespunzatoare zilnica, curatarea si sterilizarea,

care sunt extrem de importante pentru a asigura
functionarea sigura si eficienta. Este important sa
inspectati vizual camera endoscopica, cablul si
conectorul de tip card edge inainte de fiecare utilizare.

Departamentul de service Arthrex autorizat detine
informatiile necesare despre sistemele cu camere
medicale Arthrex si/sau camerele endoscopice si va
asigura service competent si eficient. Orice servicii si/
sau reparatii efectuate de catre o firma de reparatii
neautorizata pot duce la performante reduse ale
instrumentelor sau defectarea instrumentelor.

Durata de exploatare preconizata

Se asteapta ca durata de exploatare preconizata a
produsului sa atinga si sa depaseasca perioada de
garantie, aceasta fiind de aproximativ 5 ani in conditii
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 camera endoscopica, dispozitivul de
detensionare, cablul, prelungirea flexibila a stecherului
sau contactele conectorului. Sterilizati camera
endoscopica inainte de a o returna, daca este nevoie, la
Arthrex pentru service.

Curatare si sterilizare

Respectati masurile de precautie universale legate de
imbracamintea de protectie la manipularea si curatarea
instrumentelor contaminate.

Curatarea dispozitivului de iluminat LED

1. Lasati dispozitivul de iluminat LED sa se raceasca
timp de %2 de ora inainte de curatare.

2. Umeziti cu alcool izopropilic un capat al unui betisor
cu vata.

3. Curatati orice reziduu de pe sistemul optic folosind
miscari circulare.

4. Utilizati CAPATUL USCAT al betisorului cu vata
pentru a usca suprafata sistemului optic.

5. Verificati sistemul optic pentru a depista
eventualele reziduuri sau fibre de bumbac si
curatati dupa cum este necesar.

6. Ld&sati la USCAT LA AER timp de 5 minute inainte de
utilizare.

Curatarea unitatii de comanda a camerei (UCC)

1. Opriti alimentarea UCC. Deconectati cablul de
alimentare de la sursa de alimentare electrica si din
spatele UCC.

Decuplati camera endoscopica de la UCC.
Curatati contaminarea vizibila de pe dispozitiv cu o
laveta CaviWipe™ sau echivalenta.

4. Cu o adoua laveta CaviWipe sau echivalenta
umeziti bine suprafata dispozitivului astfel incat sa
ramana vizibil umeda timp de 3 minute. Este posibil
sa fie necesare lavete CaviWipes sau echivalente
suplimentare pentru ca suprafata sa ramana vizibil
umeda timp de 3 minute.

5. Lasati dispozitivul sa se usuce la aer.
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Curatarea tabletei
1. Deconectati tableta de la reteaua de alimentare.

2. Stergeti ecranul tactil al tabletei cu o laveta moale
curatd, umezita cu un detergent cu concentratie
redusd, cu pH echilibrat.

{X] ATENTIE: Nu sterilizati UCC/tableta si nu le
scufundati in lichid sau solutii dezinfectante.

Curatarea camerei endoscopice

{X] ATENTIONARI:

= Daca camera endoscopica este crestat sau
deteriorat, sau daca invelisul de silicon al
conectorului este taiat, NU autoclavizati si nu
cufundati camera endoscopica in lichid (apa,
dezinfectante sau sterilizante chimice etc.).
Anuntati-va reprezentantul de vanzari Arthrex.

= Nu introduceti camera endoscopica sau accesoriile
in baie cu ultrasunete sau masina de spalare/
sterilizator.

Pregatirea pentru curatare si sterilizare

Imediat dupa utilizare, asezati ansamblul camerei
endoscopice intr-un recipient si [asati la inmuiat intr-o
solutie de curatare enzimatica cu pH neutru (pH
6,0-8,0) (de exemplu, Enzol®, Metrizyme™ sau o solutie
echivalentd, diluata la o concentratie corespunzatoare
conform instructiunilor producatorului) pentru a preveni
uscarea sangelui, a proteinelor sau a altor contaminanti
pe camera endoscopica.
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Curatare automata
= Utilizati doar masini de spalare conforme cu
standardul international ISO 15883.

= Consultati manualul de instructiuni al masinii de
spalare.

1. Transferati camera endoscopica in masina de
spdlare pentru procesare.

2. Asigurati fixarea corespunzatoare a camerei
endoscopice in tavile sau cosurile unitatii de
spadlare. Asigurati-va ca alte instrumente nu ating
camera endoscopica.

Nu supraincarcati masina de spalare.
Scoateti din masina camerele endoscopice imediat
dupa oprirea procedurii de spalare automata.

5. Instalati si rulati masina de spalare pentru ciclul de
spalare enumerat mai jos.

w Definirea ciclului masinii de spalare automata

Timp Tip de
Faza recirculare Temperatura | detergentsi
(minute) concentratie
Prespalare 02:00 Apej rece de la Neaplicabil
1 robinet
Spalare . Apa fierbinte | Enzol®1o0z/
..o | 03:00 .
enzimatica de la robinet galon
Apa fierbinte
Clatire 1 00:15 de la robinet Neaplicabil
60 °C [140 °F]
Uscare 06:00 90 °C[194 °F] Neaplicabil

6. Uscati echipamentul cu o laveta moale, fara
scamosare. Stergeti conectorul de tip card edge cu
alcool izopropilic de 70% pentru a indeparta orice
reziduu de detergent.

a. Nu permiteti uscarea la aer a suprafetelor de sticla
expuse. Puteti aplica alcool izopropilic de 70%
pe suprafetele de sticla folosind un aplicator de
bumbac moale pentru a preveni formarea de urme
si pete. Dupa aplicarea alcoolului, uscati bine
suprafetele cu un aplicator de bumbac.

7. Dupa curatare, inspectati ansamblul camerei
endoscopice si cablul acesteia ca sa verificati
curatarea adecvata si eventualele semne de
deteriorare.

8. ATENTIE: Inspectati cablul camerei endoscopice
pentru eventuale rupturi sau taieturi. Camerele
endoscopice cu cabluri deteriorate nu trebuie
sterilizate sau dezinfectate. Returnati camerele
endoscopice cu cabluri deteriorate catre Arthrex
pentru reparatii.

9. Inainte de sterilizare si/sau dezinfectie, infasurati
cablul camerei endoscopice in bucle cu diametrul
de minim 15 cm (6 inci). Nu indoiti sau rasuciti
cablul.



Curatare manuala
ATENTIE: Purtati manusi, imbracaminte si masca de
protectie pentru curatarea echipamentelor contaminate.

1. Imediat dupa utilizare, clatiti camera endoscopica
sub jet de apd rece de la robinet, pentru a indeparta
murdaria grosiera. Utilizati o perie cu peri moi
pentru indepdartarea murdariei, acordand atentie
speciala zonelor greu de curatat.

2. Preparati un detergent enzimatic neutru, cum ar fi
Enzol®, cu apa de la robinet, la concentratie de 1 0z/
galon (7,8 ml/l).

3. Scufundati complet camera endoscopica in solutia
preparata si lasati la inmuiat minimum 10 minute.
Spalati cu jet de lichid zonele greu de accesat
pentru a asigura curatarea completa a murdariei.
Actionati piesele mobile in timpul inmuierii.

4. Dupa inmuiere, folositi o perie cu peri moi de nailon
pentru a indeparta toate urmele vizibile de reziduuri
si murdarie. Acordati atentie deosebita conectorului
de tip card edge.

5. Clatiti camera endoscopica prin scufundare intr-un
recipient cu apa calda de la robinet. Lasati camera
endoscopica in apd minimum 1 minut, actionand
piesele mobile in timpul inmuierii.

a. Repetati pasul 5 de inca doua ori, schimband de
fiecare data apa calda de la robinet.

b. Clatiti sub jet de apa de la robinet pentru a va
asigura cd apa ajunge si in zonele greu accesibile.
Actionati piesele mobile in timpul clatirii pana cand
dispar toate urmele vizibile de detergent.

6. Inspectati vizual camera endoscopica pentru
murdarie vizibila. Daca exista murdarie vizibila,
repetati pasii 3—6.

10.

Uscati echipamentul cu o laveta moale, fara
scamosare. Stergeti conectorul de tip card edge cu
alcool izopropilic de 70% pentru a indeparta orice
reziduu de detergent.

Nu permiteti uscarea la aer a suprafetelor de sticla
expuse. Puteti aplica alcool izopropilic de 70%

pe suprafetele de sticla folosind un aplicator de
bumbac moale pentru a preveni formarea de urme
si pete. Dupa aplicarea alcoolului, uscati bine
suprafetele cu un aplicator de bumbac.

Dupa curatare, inspectati ansamblul camerei
endoscopice si cablul acesteia ca sa verificati
curatarea adecvata si eventualele semne de
deteriorare.

ATENTIE: Inspectati cablul camerei endoscopice
pentru eventuale rupturi sau taieturi. Camerele
endoscopice cu cabluri deteriorate nu trebuie
sterilizate sau dezinfectate. Returnati camerele
endoscopice cu cabluri deteriorate catre Arthrex
pentru reparatii.

inainte de sterilizare si/sau dezinfectie, infasurati
cablul camerei endoscopice in bucle cu diametrul
de minim 15 cm (6 inci). Nu indoiti sau rasuciti
cablul.
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Sterilizarea camerelor endoscopice AR-3210-XX

& PRECAUTIE: Dupa sterilizare, puneti deoparte la racit camerele endoscopice, timp de 15 minute, inainte de a le

conecta la UCC sau de a le atasa la un endoscop.

PARAMETRII DE STERILIZARE PRIN AUTOCLAVIZARE

Temperatura de

Metoda Ciclu expunere minims Timp de expunere Timp de uscare
Abur (infasurat) Pre-vid 132°C (270 °F) 4 minute 30 minute

Abur (infasurat) Gravitational 132°C (270 °F) 15 minute 30 minute

Abur (desfasurat) Gravitational 132°C (270 °F) 10 minute Neaplicabil

METODE DE STERILIZARE A DISPOZITIVULUI

Urmatoarele cicluri au fost validate pentru camerele endoscopice AR-3210-XXXX pentru un nivel de asigurare a sterilitatii (SAL) de 10°°.

Sistem Cicluri

» V-PRO® 1Sistem de sterilizare la temperatura joasa [ciclu standard]

s s R + V-PRO® 1Plus Sistem de sterilizare la temperatura joasa [cicluri cu lumen si fard lumen]
isteme Steris

+ V-PRO® maX Sistem de sterilizare la temperatura joasa [Cicluri cu lumen, fara lumen si flexibile]

+ V-PRO® 60 Sistem de sterilizare la temperaturd joasa [cicluri cu lumen si fard lumen]

- Sistem Sterrad® 100S [ciclu scurt]
Sisteme Sterrad® - Sistem Sterrad® NX [ciclu scurt]

- Sistem Sterrad® 100NX [ciclu standard]

Compatibilitatea materialelor & AVERTISMENT: Utilizarea de substante de

sterilizare sau de substante chimice, altele decéat

cele enumerate in sectiunea Curatare si sterilizare,
poate duce la compromiterea sigurantei si eficacitatii
dispozitivului. Utilizarea de substante de sterilizare
sau de substante chimice, altele decat cele enumerate
in sectiunea Curatare si sterilizare anuleaza garantia
produsului.

In plus fatd de substantele chimice de sterilizare
enumerate mai sus, camerele endoscopice AR-3210-
XXXX prezinta compatibilitate de material cu Cidex®
OPA. Nu exista declaratii referitoare la nivelul de
sterilizare acceptabil (SAL) asigurat prin Cidex® OPA.
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Depanare

Simptom

Cauza posibila

Actiune de corectie

Camera nu porneste. LED-ul de
Standby nu se aprinde.

« Cablul de alimentare este
deconectat.

« Problema a cablului de alimentare.

- Conectati cablul de alimentare la UCC si/sau la o priza cu
impamantare adecvata.

- Inlocuiti cablul de alimentare.

Imagine intermitenta.

- Verificati daca conectorul de tip
card edge al camerei endoscopice
este introdus complet in priza
pentru camera a UCC.

- Problema la cablul de alimentare si/
sau video.

« Problema la camera endoscopica
sau la cablu.

- Reintroduceti conectorul de tip card edge al camerei
endoscopice.

- Flexati cablurile video si de alimentare. Daca este afectatd
imaginea, inspectati cablurile si inlocuiti-le, dupa caz.

- Flexati cablul camerei. Daca este afectata imaginea,
returnati la fabrica pentru reparatii sau inlocuire.

Nu se poate realiza calibrarea pe
alb a camerei.

- Prea multa lumina.

- Prea putind lumina.

+ Lumina gresita a temperaturii
culorii.

- Daca monitorul indica ,White Balance Fail” (Calibrare pe
alb esuata), indepartati mai mult endoscopul de pansament
atunci cand efectuati calibrarea pe alb sau reduceti
luminozitatea dispozitivului de iluminat LED.

- Daca monitorul indica ,White Balance Fail” (Calibrare pe
alb esuatd), apropiati endoscopul de pansament atunci
cand efectuati calibrarea pe alb sau cresteti luminozitatea
dispozitivului de iluminat LED.

Butoanele camerei endoscopice nu
functioneaza conform programarii.

- Programare incorectd a butonului
camerei endoscopice.

- Reprogramati butoanele camerei endoscopice.
NOTA: Optiune disponibila doar prin dispozitivul de transfer
de date de tip tableta.

Nicio imagine video pe monitor.

+ UCC si/sau monitorul nu sunt
activate si/sau conectate.

« Echipamentul nu este conectat
corect sau cablul este deteriorat
(cablurile sunt deteriorate).

- Problema la camera endoscopica si/
sau cablu

« Conectorul cablului capului camerei
endoscopice nu este introdus corect
sau complet.

» Conectati UCC si/sau monitorul si/sau porniti alimentarea.

- Confirmati conectarea adecvatd a cablurilor si redirectionati
cablurile video, daca este necesar conform diagramei de
interconectare. Verificati cablurile video pentru eventualele
deteriorari, inlocuiti-le la nevoie.

- Tnlocuiti camera endoscopica cu o unitate functionala si
verificati imaginea pe monitor. Dacd imaginea este acum
vizibild, camera endoscopicd si/sau cablurile initiale au fost
defecte, returnati-le catre Arthrex pentru reparatii.

- Introduceti complet conectorul cablului camerei
endoscopice in priza pentru camera endoscopica de pe
panoul frontal al UCC.

Verificati monitorul folosind barele de culoare de la UCC.

- Testati functionarea UCC pe un monitor diferit.

Reproducere slaba a culorilor.

« Probleme la calibrarea pe alb.

» Camera endoscopica cu calibrare pe alb.

- Verificati setdrile monitorului folosind barele de culoare de
la UCC.

- Testati functionarea UCC pe un monitor diferit.

Sistemul nu reinitializeaza
corectia./Bannerele nu se afiseaza
sau se afiseaza necorespunzator.

« Oprire necorespunzatoare a UCC.

- Opriti dispozitivul, asteptati 3 minute, apoi reporniti
sistemul.

Tableta se reporneste continuu
sau nu trece de ecranul de pornire
Samsung.

« Deteriorarea tabletei
- incarcator necorespunzator utilizat

- Este utilizat un cablu de extensie
necorespunzator pentru incarcatorul
USB.

- Verificati cablul tabletei si conectorul pentru a depista
daca acestea nu sunt deteriorate. Daca sunt deteriorate,
contactati suportul tehnic Arthrex pentru asistenta
suplimentara.

» Asigurati-va ca incarcatorul este un mod Samsung
EP-TA10JWE care are un curent de incdrcare de cel putin
2,0 A. inlocuiti incarcatorul in caz contrar. Contactati
suportul tehnic Arthrex daca problema persista.

- Asigurati-va ca pentru cablul incarcatorului USB utilizati
un cablu USB 3.0 (ambii conectori) cu o lungime care nu
depaseste 6 ft (1,83 metri). inlocuiti cablul incarcatorului in
caz contrar. Contactati suportul tehnic Arthrex daca problema
persista.
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Rezolvarea mesajelor de eroare

Mesaj de eroare

Actiune de corectie

Cerintele de intretinere anuala recomandate pentru

UcCcC

Cannot connect to Synergy.
Touch to try again. (Nu se poate
realiza conectarea la Synergy.
Atingeti pentru a incerca din
nou.)

Daca eroarea nu este rezolvata,
contactati suportul tehnic
Arthrex pentru asistenta
suplimentara.

User account is locked. (Contul
de utilizator este blocat.)

Contactati administratorul site-
ului pentru asistenta.

User not assigned to valid
network group. (Utilizatorul nu
este atribuit grupului de retea
valid.)

Contactati administratorul site-
ului pentru asistenta.

The software update to <new
version> failed and was
automatically rolled back to
<original version>. (Actualizarea
software la <versiunea noud>

a esuat si a fost rulata automat
inapoi la <versiunea originala>.)

Actualizarea software efectuata
nu a reusit. Dispozitivul a revenit
automat la versiunea software
inainte de incercarea de
actualizare. Contactati suportul
tehnic Arthrex pentru asistenta
suplimentara.

Camera head is not compatible
and should not be used in

any surgical procedures

with the current system
(Camera endoscopica nu

este compatibild si nu trebuie
utilizata in nicio procedura
chirurgicala cu sistemul actual)

Consultati Instructiunile de
utilizare pentru lista camerelor
endoscopice compatibile.

Unfortunately, we were unable
to restore the following items
and they have been reset back
to their default values. (Din
pacate, nu am putut restaura
urmatoarele elemente, iar
acestea au fost resetate la
valorile lor implicite.)

Contactati suportul tehnic
Arthrex pentru asistenta
suplimentara.

An error occurred while fetching
version info: (A apdrut o eroare
la preluarea informatiilor despre
versiunea:)

Contactati suportul tehnic
Arthrex pentru asistenta
suplimentara.

The Synergy console cannot be
reached. (Consola Synergy nu
poate fi accesata.)

Contactati suportul tehnic
Arthrex pentru asistenta
suplimentara.

Failed to install updated
controller. (Nu s-a putut instala
controlerul actualizat.)

Contactati suportul tehnic
Arthrex pentru asistenta
suplimentara.
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Tip de test

Valoarea testului

Impedanta la impamantare

ZG <100 mOhm de la fisa de
impamantare de pe modulul de
alimentare la partile metalice
expuse ale unitatii de comanda
a camerei. *

Test, curent de scurgere la sasiu

IL <100 pA in stare NORMALA.
IL <500 pA in conditii de prim
defect, [deviatie 300 pA US]*

Testare curenti de scurgere la
impamantare

IL <5 mA in stare NORMALA
IL <10 mA in conditii de prim
defect*

Test de rezistentd dielectrica

Test linie si nul la impamantare
@YV =1500 V", nicio defectiune

* Consultati IEC 60601-1 pentru metodele de testare.




Informatii tehnice

NOTA: Datele tehnice pot fi modificate, revizuite si imbunatatite fara notificare prealabila.

Cerinte privind siguranta, compatibilitatea electromagnetica (CEM) si reglementarea

Parametru

Valoare parametru

Clasificarea sistemului

Clasa FDA Clasa ll
Clasa UE Clasa lla
Clasa conform Ministerului Sanatatii din

’ Clasa ll

Canada

Certificari privind siguranta

Certificare locala

ANSI/AAMI ES60601-1/A1:2012

Certificare canadiana

CAN/CSA-C22.2 Nr. 601.1-M90
CAN/CSA-C22.2 Nr. 60601-1:2014

ANSI/AAMI ES60601-1/A1:2012
IEC 60601-1:2005 + Corrigendum 1:2006

Certificare UE :
+ Corrigendum 2:2007 + AM1:2012 [IEC
60601-1:2012]
Clasa CEM CISPR 11 Clasa A
Certificari CEM Grup CEM CISPR 11 Grup TIRF generatd intern pentru
functionarea dispozitivului]
Certificare CEM Certificare IEC 60601-1-2: 2014 Clasa A

Marcaj de certificare de siguranta

Marcaj CE

Marcaj CE pentru MDD 93/42/CEE, RoHS 2011/65/UE si (RED) (2014/53/UE)
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Siguranta, clasificari

Clasificarea echipamentului

Valoare parametru

Conform protectiei impotriva electrocutarii.

Clasa | [impamantat]

Conform nivelului de protectie impotriva electrocutarii.

Piesa aplicata este rezistenta la defibrilare, de tip CF

Conform nivelului de protectie impotriva daunelor prin infiltratie a

apei.

Unitdtile de comandd a camerei sunt de tip obisnuit [IPX-0], fara
protectie.

Camera endoscopica este IXP-7 [Protejat impotriva introducerii
temporare in apa]

Conform nivelului de siguranta in prezenta substantelor anestezice

Echipamentul NU este adecvat pentru utilizare in prezenta

inflamabile substantelor anestezice inflamabile.
Conform modului de functionare. Continuu
Specificatii
Parametru Valoare parametru

Tensiune nominala: 100-240V c.a.

Frecventg de allmevthare 50-60 Hz

cu energie electrica:
Specificatii pentru alimentare

160 VA

Intrare de alimentare:

174 VA (exclusiv AR-3200-0025)

Sigurante: Fard sigurante care pot fi reparate de utilizator
lesire video Descriere
Port afisaj (2x) 3840 x 2160 pixeli [4K/UHD], culoare 10-bit
lesiri video
DVI (1) 1920 x 1080 pixeli [1080p], culoare 8-hit
3G-SDI (4x) 1920 x 1080 pixeli [1080p], culoare 8-hit
Frecventd de scanare verticala 59,94 Hz
Raport semnal-zgomot zié gg [[ﬁlé)]]

Interval nivel de alb
(folosind sursa de lumina UCC)

2500-9000 K [4K]
2000-9000 K [HD]

Dimensiuni UCC

Aproximativ:

177111 x 3,5” [i] x 13,5” [D]

43,2 cm[1]x 8.9 cm [f] x 34,3 cm [D]

Greutate UCC

Aproximativ:

15 livre/6,8 kg
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Specificatii

Parametru

Nr. piesa

Dimensiuni (aproximativ)

Dimensiune camera endoscopica

AR-3210-0018 /
AR-3210-0018R

47 [L1x 1,87 1], x 1,87 [i]
10,2 cm [L]x 4,5 cm [l x 4,5 cm [i]

AR-3210-0021/
AR-3210-0021R

277 [L1x 1,27 1% 1,37 [i]
6,9 cm[L]x 3,0 cm[]x 3,3 cm [i]

AR-3210-0022 /
AR-3210-0022R

2,77 [Lx 177 [, x 1,77 [1]
6,9 cm[L]x 4,3 cm[l]x 4,3 cm ]

AR-3210-0023 /
AR-3210-0023R

417 L x 1,87 [1]x 1,8 ] A
10,4 cm [L] x 4,6 cm [1] x 4,6 cm ]

AR-3210-0025 /
AR-3210-0025R

28" [L]x 1,77 (1], x 1,77 [i]
71em[L]x 4,2 cm [I]x 4,3 cm [i]

AR-3210-0026 /
AR-3210-0026R

2,97 [L]x1,2” [11x1,3” 1]
74cm[Lx 3,0 cm[l]x 3,3 cm ]

AR-3210-0028 /
AR-3210-0028R

2,87 [L]x 1,77 111, x 1,77 [i]
71em([L]x 4,2 cm [I]x 4,3 cm [i]

AR-3210-0029 /
AR-3210-0029R

417 [L1x1,8” 1] x 1,8 [i] )
10,4 cm[L]x 4,6 cm[[]x 4,6 cm[l]

AR-3210-0030/
AR-3210-0030R

2,87 [L]x 1,77 [1], x 1,77 [f]
7iem[L]x 4,2 cm[l]x 4,3 cmi]

AR-3210-0031/
AR-3210-0031R

45”7 [L1x2,0” 1], x 2,0” 1] i
M4 cm[L]x51cm []x 5,1 cml]

AR-3210-0032/
AR-3210-0032R

3,57 [L]x 2,0 [1], x 2,0” [i] X
8,9 cm L] x5 em[I]x 5,1 cm l]

AR-3210-0033/
AR-3210-0033R

4,07 [L]x2,5” 1], x 2,5” [1]
10,2 cm [L]x 6,4 cm 1] x 6,4 cm [i]
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Specificatii

Parametru

Numar de piesa

Greutate (aproximativ)

Greutatea camerei
endoscopice

AR-3210-0018 /
AR-3210-0018R

19,6 uncii [0,6 kg]

AR-3210-0021/
AR-3210-0021R

17,1 uncii [0,5 kg]

AR-3210-0022 /
AR-3210-0022R

17,9 uncii [0,5 kg]

AR-3210-0023 /
AR-3210-0023R

21,0 uncii [0,6 kg]

AR-3210-0025 /
AR-3210-0025R

17,4 uncii [0,5 kg]

AR-3210-0026 /
AR-3210-0026R

17,4 uncii [0,5 kq]

AR-3210-0028 /
AR-3210-0028R

27,4 uncii [0,8 kg]

AR-3210-0029 /
AR-3210-0029R

21,0 uncii [0,6 kg]

AR-3210-0030/
AR-3210-0030R

17,4 uncii [0,5 kg]

AR-3210-0031/
AR-3210-0031R

20,8 uncii [0,6 kg]

AR-3210-0032/
AR-3210-0032R

17,5 uncii [0,5 kg]

AR-3210-0033/
AR-3210-0033R

22,4 uncii [0,6 kg]

Conditii de transport si pastrare

Temperatura ambianta:

intre -40 °F si 122 °F [intre -40 °C si -50 °C]

Umiditate relativa:

intre 10% si 90%, fara condens

Presiune atmosferica:

intre 500 hPa $i 1060 hPa

Conditii de functionare

Temperatura ambianta:

intre +50 °F si 73 °F [intre 10 °C si 23 °C]

Umiditate relativa:

intre 30% si 75%, fara condens

Presiune atmosferica:

Altitudini < 3000 m (9.800 ft.)
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Specificatii, dispozitiv de iluminat LED

Parametru

Valoare parametru

Specificatii, dispozitiv de iluminat
LED

Minim: 1600 lumeni

lesire de lumina standard Tipic: 1800 lumeni
70 CRI Tipic, 65 Minim 5500-8500 K
Temperatura culorii standard 70 CRI Tipic, 60 Minim 5500-8500K
(Exclusiv AR-3200-0025)
Duratd de viata LED >30.000 de ore

Tureld port ghidaj
luminos

ACMI™ Standard, Storz", Wolf" si Olympus™

Specificatii DICOM

Declaratie DICOM

DICOM Compatibil cu instalarea cheii DICOM AR-3200-1020
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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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Anexe

Informatii privind modulul radio

Informatii FCC:
Contine elemente cu FCC ID: RYK-261ACNBT

Acest dispozitiv este in conformitate cu Partea 15

din Regulamentul FCC. Functionarea depinde de
urmatoarele doua conditii: (1) acest dispozitiv nu poate
cauza interferente daunatoare si (2) acest dispozitiv
trebuie sa accepte orice interferenta primita, inclusiv
interferenta care poate cauza o functionare nedorita

& ATENTIE: Schimbarile sau modificarile neaprobate
explicit de Arthrex anuleaza dreptul utilizatorului de a
opera acest echipament.

Informatii Industry Canada:

Contine elemente IC: 6158A-261ACNBT

Model IC: WPEQ-261ACN(BT)

Acest dispozitiv este in conformitate cu standardul/
standardele RSS scutit(e) de licenta Industry Canada.
Functionarea depinde de urmatoarele doua conditii: (1)
acest dispozitiv nu poate cauza interferente daunatoare
si (2) acest dispozitiv trebuie sa accepte orice
interferenta primita, inclusiv interferenta care poate
cauza o functionare nedorita

Informatii pentru Uniunea Europeana:
Conform cu (RED)(2014/53/UE)
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Informatii CEM detaliate

NOTA: Echipamentul cu marcaj CE a fost testat sis-a

NOTA: Echipamentul electric medical necesita
precautii speciale cu privire la CEM si trebuie instalat
si pus in functiune conform informatiilor CEM furnizate

constatat ca este conform cu limitele CEM pentru
Directiva privind dispozitivele medicale 93/42/CEE
[EN 55011 Clasa A si IEC 60601-1-2]. Aceste limite
sunt concepute pentru a oferi protectie rezonabila
impotriva interferentelor daunatoare intr-o instalatie 1.
medicala obisnuita.

Echipamentul genereaza si poate emite energie de
radiofrecventa si, daca nu este instalat si utilizat in
conformitate cu instructiunile, poate cauza interferente
daunatoare pentru alte dispozitive din apropiere.

Cu toate acestea, nu exista garantii ca nu vor aparea

interferente intr-o anumita instalatie. Daca acest 3

echipament cauzeaza interferente daunatoare pentru

alte dispozitive, ceea ce se poate constata prin oprirea

si repornirea echipamentului, utilizatorul este incurajat

sd incerce sa corecteze interferentele prin una sau mai

multe dintre urmatoarele masuri:

= Reorientati sau schimbati pozitia dispozitivului
receptor.

= Mariti distanta de separare dintre echipamente.

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

= Consultati producatorul sau un tehnician de service
pe teren pentru asistenta.

NOTA: Tabelele CEM si alte linii directoare incluse

in manualul de instructiuni ofera clientului sau
utilizatorului informatii esentiale in determinarea
adecvarii echipamentului sau sistemului pentru
mediul de utilizare electromagnetic si in gestionarea
mediului de utilizare electromagnetic pentru a permite
ca echipamentul sau sistemul sa fie utilizat asa cum
este preconizat, fara a perturba alte echipamente si
sisteme sau echipamente electrice care nu sunt de uz
medical.
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4.

in documentele insotitoare.

AVERTISMENTE:

Echipamentele de comunicatii RF portabile si
mobile pot afecta echipamentul electric medical.

Utilizarea altor accesorii, traductoare si cabluri
decét cele specificate, cu exceptia traductoarelor
si cablurilor comercializate de producatorul
echipamentului ca piese de schimb pentru
componentele interne, poate cauza emisii
crescute si o imunitate scazuta a echipamentului
sau sistemului.

Nu utilizati echipamentul/sistemul video adiacent
sau suprapus cu alte echipamente; daca este
necesara utilizarea adiacenta sau suprapusa,
observati echipamentul sau sistemul pentru a
verifica functionarea normala in configuratia
preconizata pentru utilizare.

in conditii extreme de scadere a tensiunii de
alimentare principale [Tensiune primara mai mica
de 60% decat tensiunea de retea] dispozitivul
poate necesita interventia operatorului pentru

a recupera imaginea pierduta. Este posibil

ca dispozitivul sa fie repornit prin apasarea
comutatorului On (Pornit)/Standby.



IEC 60601-1-2

Recomandari si declaratia producatorului — emisii electromagnetice

Sistemul cu camera Arthrex Synergy” este conceput pentru a fi utilizat in mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau utilizatorul
sistemului cu camera Arthrex” trebuie sa asigure utilizarea sa intr-un astfel de mediu.

Test pentru emisii

Conformitate

Mediul electromagnetic — indrumari

Emisii RF

Sistemul cu camera Arthrex Synergy” foloseste energie RF exclusiv
pentru functionarea internd. Prin urmare, emisiile RF ale acestuia

CISPR 11 Grup 1 sunt foarte scazute si este putin probabil ca acestea sa cauzeze vreo
interferenta cu echipamentele din apropiere.
Emisii RF Clasa A Sistemul cu camera Arthrex Synergy® este adecvat pentru utilizarea in
CISPR M toate institutiile in afara de cele rezidentiale si poate fi utilizat in cladiri
. - rezidentiale si cele direct conectate la reteaua publica de alimentare
Emisii armonice AR . ’ .
Clasa A cu energie electrica de joasa tensiune care deserveste cladirile de uz
IEC 61000-3-2 oo . ) Y L
rezidential, sub rezerva respectdrii avertismentului de mai jos:
Avertisment: Echipamentul/sistemul este destinat exclusiv utilizarii
Emisii cauzate de fluctuatiile de de catre profesionisti din domeniul medical. Echipamentul/sistemul
tensiune/flicker ' Conform poate cauza interferente radio sau poate perturba functionarea
IEC 61000-3-3 echipamentelor din apropiere. Pot fi necesare masuri de atenuare a
impactului, cum sunt reorientarea sau mutarea sistemului cu camera
Arthrex Synergy” ori ecranarea corespunzatoare a locatiei.
Cabluri de sistem
Tip Utilizare Ecranat? Ferita? Lungime maxima
Cablu de alimentare Alimentarea cutiei Nu Nu 2m
BNC la BNC Sempal video compozit la Da Nu 18m
monitor
Port afisaj I<?§|re port afisaj la monitorul Da Da 20m
’ video
DVI Semnal video DVI la monitor Da Da 20m
Mini stereo cu 3 pini Port accesorii Da Nu 1,8 m
Ethernet UCC la computer Da Nu 5m
USB UCC la imprimanta Da Nu 1,8 m
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IEC 60601-1-2

Recomandari si declaratia producatorului — imunitate electromagnetica

Sistemul cu camera Arthrex Synergy” este conceput pentru a fi utilizat in mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau utilizatorul
sistemului cu camera Arthrex Synergy” trebuie sa asigure utilizarea sa 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, beton sau placi ceramice.
Dacad podelele sunt acoperite cu material sintetic, umiditatea
relativa trebuie sa fie de cel putin 30%.

Impulsuri electrice
tranzitorii rapide/salva
de impulsuri

IEC 61000-4-4

+ 2 kV mod diferential
£1kV pentru liniile de
intrare/iesire

100 kHz Frecventa
ciclurilor

+2 kV mod diferential
£1kV pentru liniile de
intrare/iesire

100 kHz Frecventa
ciclurilor

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

Supratensiune
tranzitorie
IEC 61000-4-5

+1kV mod diferential.
+/- 2 kV mod normal.

+1kV mod diferential.
+/- 2 kV mod normal.

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

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

IEC 61000-4-11

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

U T= 0%; 1 ciclu

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

U=70%; 250/300

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

U T: 0%; 1 ciclu

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

U=70%; 250/300

Calitatea retelei de alimentare trebuie sa fie cea a unui
mediu tipic comercial sau spitalicesc. Daca utilizatorul
sistemului cu camera Arthrex Synergy® necesita
functionarea continua a acestuia in timpul intreruperilor
alimentarii cu energie electrica de la retea, se recomanda ca
sistemul cu camera Arthrex Synergy® sa fie alimentat de la o
sursa de alimentare neintreruptibila.

Daca apar caderi de tensiune sau scurte intreruperi, UCC
isi va reveni in <5 secunde insd sursa de lumind LED s-ar

cicluri cicluri putea sa fie in stand-by. Utilizatorul va trebui sa porneasca
dispozitivul de iluminat LED Light cu butonul de pe panoul
frontal.
frzgzmg?nngﬂsct:?alé . Sg recomand§ ca, !a freicventg retelei elgctric? Qe
50/60 ILIz] 30 A/m 30 A/mla 50 si 60 Hz allmenta.re., n|velur|Ie cqmpurllor magnetlcg sa fie N
IEC 61000-4-8 caracteristice unui mediu comercial sau spitalicesc tipic.

NOTA: U, este tensiunea retelei de alimentare c.a. inainte de aplicarea nivelului de test.
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IEC 60601-1-2
Recomandari si declaratia producatorului — imunitate electromagnetica

Arthrex Synergy®este conceput pentru a fi utilizat in mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau utilizatorul Arthrex Synergy® trebuie
sd asigure utilizarea sa intr-un astfel de mediu.

Nivel de testare IEC Nivel de

60601 conformitate Mediul electromagnetic — indrumari

Test de imunitate

Echipamentele portabile si mobile de comunicatii RF nu se

vor utiliza in apropierea niciunei componente a sistemului cu
camera Arthrex Synergy®, inclusiv a cablurilor, la o distanta mai
3Vrms mica decat distanta de separare recomandata calculata pe baza
intre 150 kHz si V1=3 Vrms ecuatiei aplicabile pentru frecventa emitatorului.

80 MHz

RF condusa
IEC 61000-4-6

Distanta de separare recomandata

d=[3,5/ V1| vP=117 VP

d=[3,5/ W] VP =117 VP intre 80 MHz si 800 MHz
d=[7/E1]vP=2,33 vPintre 800 MHz si 2,7 GHz

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

Puterea campului produs de emitatorii RF ficsi, determinata
3V/m de un studiu electromagnetic al locatiei® trebuie sd fie mai
intre 80 MHz si E1=3V/m mica decat nivelul de conformitate pentru fiecare spectru de
2,5 GHz frecvente.”

RF radiata
IEC 61000-4-3

Interferentele pot aparea in apropierea echipamentelor marcate
cu urmatorul simbol:

@)

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

® Puterea campului produs de emitatorii ficsi, cum ar fi statiile de emisie radio-telefonice (celulare/fara fir) si radiourile mobile de teren, statiile
radio de amatori, transmisiunile radio AM si FM si TV, nu poate fi anticipata teoretic cu acuratete. Pentru a evalua mediul electromagnetic creat
de emitatorii RF ficsi, se recomanda un studiu electromagnetic al locatiei. Dacd puterea campului mdsurata la locul de utilizare a sistemului

cu camera Arthrex Synergy® depaseste nivelul aplicabil de conformitate RF de mai sus, sistemul cu camera Arthrex Synergy” trebuie tinut sub
observatie pentru a i se verifica functionarea normala. Daca se observa performante anormale, pot fi necesare masuri suplimentare, cum ar fi
reorientarea sau schimbarea amplasamentului sistemului cu camera Arthrex Synergy®.

b in 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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IEC 60601-1-2

Distantele de separare recomandate intre echipamentul de comunicare RF portabil mobil si sistemul cu

camera Arthrex Synergy®

Sistemul cu camera Arthrex Synergy®este destinat utilizarii intr-un mediu electromagnetic cu perturbari de RF radiata controlate. Clientul sau
utilizatorul sistemului cu camera Arthrex Synergy® poate preveni interferentele electromagnetice prin mentinerea unei distante minime intre
echipamentul de comunicatii RF portabil si mobil [emitatoare] si sistemul cu camera Arthrex Synergy®, conform recomandarilor de mai jos, in

functie de puterea de iesire maxima a echipamentului de comunicatii.

Puterea de iegire

Distanta de separare conform frecventei emitatorului [m]

romratmainas | DUASOKAIS USSR e a0t 27 0
d=[3,5/ V] ~vP d=[3,5/E1] VP

0,01 0,12 0,12 0,23

01 0,37 0,37 0,74

1 117 114 2,33

10 3,70 3,70 7,37

100 1,70 1,70 23,3

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 emitdtorului in wati
(W) conform producdtorului emitatorului.

NOTA 1: La 80 MHz si 800 MHz, se aplica distanta de separare pentru spectrul de frecvente mai inalte.
NOTA 2: Este posibil ca aceste linii directoare s nu se aplice in toate situatiile. Propagarea undelor electromagnetice este influentata de
absorbtia si reflexia de catre structuri, obiecte si oameni.
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Acces versiune SW
ACCES la versiunea SW pe Synergy”®
1. La PORNIRE, apare ecranul de mai jos.

2. Faceti dublu clic pe ecran pentru a extrage
versiunea SW.

3. Apoi, apasati ,About” (Despre)

<] Synergy

by Aﬂhl‘aﬁ?

User, Admin

User, Normal

Figura 37 — Conectarea la sistem

Figura 38 — Ecranul Despre

Figura 39 — Ecranul Versiune software
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Arthré?ﬁ)

Synergy'® si StarFish™ sunt marci comerciale ale Arthrex, Inc. Alte marci comerciale sunt detinute de titularii respectivi.
Acesta nu este un document de garantie. Pentru toate informatiile privind garantiile, inclusiv declinari ale responsabilitatii, excluderi,

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