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1.0 INTRODUCERE

Se recomanda ca personalul sa parcurga acest manual inainte
de a incerca sa utilizeze, curete sau sterilizeze acest dispozitiv E[ﬂ
sau echipamentele asociate. Utilizarea eficienta si in siguranta

a acestui echipament necesita intelegerea si respectarea tuturor
avertismentelor, notificarilor de precautie si instructiunilor marcate pe
produs si incluse Th acest manual.

Acest echipament este destinat utilizarii de catre cadrele medicale
care s-au familiarizat complet cu tehnicile necesare si cu instructiunile
de utilizare a echipamentului. Pentru a mentine echipamentul in
parametri optimi de functionare, sunt necesare operatiuni de service
la anumite intervale, asa cum se specifica in sectiunea ,3.4 Program
de intretinere”.

1.1 Principiu de operare

Piesele de mana de tip raclor sunt alimentate electric de catre consola
chirurgicala, pentru a furniza o forta rotativa de viteza mare accesoriului
(lama raclor, freza raclor sau piesa atasata) pentru rezectia tesutului.
Piesele de mana raclor sunt controlate prin intermediul butoanelor de
operare de pe piesa de mana sau printr-un intrerupator-pedala. O sursa
de aspirare este conectata la piesa de mana raclor, pentru a atrage
tesutul in lama raclorului si a indeparta tesutul din zona chirurgicala.

Consultati manualul cu instructiuni pentru consola CONMED Linvatec
asociata Tnainte de a utiliza acest echipament.

1.2 Indicatii de utilizare

Piesele de méana de tip raclor D9820/D9824 si accesoriile acestora
realizeaza taierea tesuturilor moi si a oaselor. Domeniile de aplicare
includ proceduri chirurgicale artroscopice, de picior, de mana si
ortopedice.

Piesele de méana de tip raclor D4200/D4240 si accesoriile acestora
realizeaza taierea tesuturilor moi si a oaselor. Domeniile de aplicare
includ proceduri chirurgicale artroscopice, de picior, de mana,
ortopedice si otolaringologice.



1.3 Utilizare prevazuta
Aceeasi ca si indicatiile de utilizare de mai sus.

1.4 Contraindicatii
Fara

1.5 Avertizari si precautii

Nu omiteti aceasta sectiune. Aceasta contine avertismente si

masuri de precautie care trebuie intelese in intregime inainte A
de utilizarea echipamentului. Neintelegerea si nerespectarea

acestor avertizari si precautii poate cauza vatamarea corporala sau
chiar decesul pacientului.

Cuvintele AVERTISMENT, MASURA DE PRECAUTIE si NOTA au
semnificatii speciale si trebuie citite cu atentie.

AVERTISMENT: Un avertisment contine informatii esentiale
referitoare la reactiile adverse severe si la riscurile potentiale

care pot surveni in cazul utilizarii corecte sau gresite

a echipamentului. Nerespectarea informatiilor sau procedurilor incluse
intr-o avertizare ar putea provoca vatamari sau alte reactii adverse
severe pentru pacient si/sau pentru echipa chirurgicala.

privind masuri speciale care trebuie aplicate de catre operator
in vederea utilizarii sigure si eficiente a echipamentului.
Nerespectarea informatiilor sau a procedurilor prezentate
intr-o precautie poate cauza deteriorarea echipamentului.

MASURA DE PRECAUTIE: O precautie contine instructiuni ,.

NOTA: O nota este addugata pentru a furniza informatii suplimentare
precise. Aceste informatii nu au niciun efect esential asupra pacientului
sau a echipamentului.

1.5.1 Avertizari

1. Cand utilizati echipamentul, se recomanda folosirea de A
echipament de protectie pentru ochi. Exista riscul de
vatamare a ochilor.



10.

1.

12.

Chirurgul poarta raspunderea de a se familiariza cu tehnicile
chirurgicale adecvate inainte de utilizarea echipamentului si
a accesoriilor asociate cu acesta.

Nu utilizati echipamentul daca, in momentul receptiei,
ambalajul este deschis, deteriorat sau prezintd semne de
modificare.

Nu utilizati echipamentul in prezenta anestezicelor inflamabile,
gazelor, agentilor de dezinfectare, solutiilor de curatare sau
materialelor susceptibile la aprindere in prezenta scanteilor
electrice.

Nu utilizati echipamentul steril dupa data de expirare inscriptionata
pe eticheta. Sterilitatea produsului nu poate fi asigurata dupa data
de expirare.

Nu Tndoiti sau rasuciti excesiv cablul piesei de ména. Inspectati
intotdeauna cablurile pentru semne de uzura sau deteriorare
excesiva ori pentru pini indoiti, rupti sau lipsa in conector(i). Daca
se constatad uzura sau deteriorare, intrerupeti utilizarea si inlocuiti
imediat piesa de mana. Utilizarea unui cablu de alimentare
deteriorat poate cauza vatamari corporale.

Piesele de méana se livreaza nesterile. A se curata si steriliza ‘g
fnainte de fiecare utilizare.

Nu permiteti ca piesele mobile sa intre Tn contact cu piesele de
mana. Exista riscul de vatamare corporala a operatorului.

Verificati Tn mod continuu piesa de mana pentru a va asigura

ca aceasta nu se supraincalzeste. Daca detectati semne de
supraincalzire, intrerupeti imediat utilizarea si returnati echipamentul
pentru service. Supraincalzirea lamei sau a frezei poate cauza
deteriorarea lamei sau a frezei, precum si arsuri sau necroza
termica.

Atunci cand nu utilizati piesa de mana, nu o asezati pe
pacient/drapajul chirurgical. Asezati piesa de mana pe masa Mayo.

Nu imersati echipamentul in lichide. Scufundarea poate
deteriora definitiv dispozitivul.

performante reduse ale instrumentului sau supraincalzirea
piesei de mana. Supraincalzirea poate cauza posibile arsuri

Nerespectarea intervalului de service specificat poate cauza i
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13.

14.

15.

16.

17.

18.

corporale pacientului sau personalului medical. Rotatia zilnica
a utilizarii pieselor de méana ajuta la obtinerea performantelor
corecte. (Consultati sectiunea ,3.4 Program de intretinere”).

Nu atasati, nu introduceti si nu detasati accesorii in timp ce piesa
de mana este in functiune. Exista riscul de vatamare corporala

a operatorului si/sau de deteriorare a echipamentului. Inainte de
montarea sau demontarea elementelor, setati mecanismul de
siguranta al piesei de mana in pozitia de siguranta.

Evitati contactul cu varful de taiere al lamei sau al frezei atunci cand
il fixati in piesa de méana. Varfurile sunt ascutite si pot cauza
vatamari corporale.

Dupa utilizare, lamele, frezele si seturile de tubulaturi pot f(~)\
prezenta pericole biologice si trebuie manipulate si eliminate L9
in conformitate cu practici medicale acceptabile, precum si cu
cerintele locale si nationale in vigoare.

Nu utilizati frezele pentru decupare. Exista riscul de vatamare
corporala sau de defectare.

Lamele si frezele de unica folosinta se livreaza sterile si sunt
numai de unicé folosinta. Nu resterilizati si nu refolositi. Nu ®
s-a stabilit capacitatea de curatare si resterilizare eficienta

a acestor dispozitive de unicé folosintd, motiv pentru care

o reutilizare ulterioara poate afecta performanta, siguranta si/sau
sterilitatea dispozitivelor.

Nu utilizati lama sau freza raclorului daca prezinta semne de
deteriorare.

1.5.2 Masuri de precautie

1.

Legislatia federala din Statele Unite restrictioneaza vanzarea A
acestui dispozitiv doar unui medic sau la comanda unui Rx ONLY
medic.

Acest dispozitiv trebuie folosit numai in conformitate cu utilizarea sa
preconizata.

Manipulati cu atentie toate echipamentele. Daca scapati sau
deteriorati o componenta a echipamentului, returnati-o imediat
pentru service.



Utilizati numai echipamente si accesorii asociate aprobate de
CONMED Linvatec. Utilizarea accesoriilor neaprobate poate
cauza functionarea defectuoasa si neconformitatea cu standardele
medicale.

Garantia se anuleaza, iar producatorul nu-si asuma raspunderea
pentru daune directe sau pe cale de consecinta daca:

» Dispozitivul sau accesoriile sunt utilizate, pregatite sau intretinute
in mod inadecvat;

» Nu sunt respectate instructiunile din manual;

» Persoane neautorizate efectueaza reparatii, reglaje sau
modificari la nivelul dispozitivului sau al accesoriilor.

Nu exista in interior componente reparabile de catre
utilizator. Modificarea acestui echipament este interzisa.

Tnainte de fiecare utilizare, efectuati urmatoarele:

» Asigurati-va ca toate accesoriile sunt montate corect
si complet. (Consultati sectiunea ,,2.2 Instructiuni de
asamblare/montare”).

» Efectuati testele functionale pre-operare necesare pentru
echipament si accesorii. (Consultati sectiunea ,,2.4 Testarea
functionala preoperatorie”).

Curatati si sterilizati toate echipamentele si accesoriile asociate
conform instructiunilor de utilizare. (Consultati sectiunile

»3.1 Informatii privind curatarea” si ,,3.2 Informatii privind
sterilizarea”).

Piesele de méana sunt sigilate in fabrica. Nu dezasamblati
sau lubrifiati telecomanda, deoarece acest lucru poate anula
garantia.

10. Tnainte de fiecare utilizare, verificati lamele sau frezele pentru

1.

posibile semne de indoire, bontire sau deteriorare. Nu incercati
sa indreptati sau sa ascutiti lamele sau frezele. Nu le utilizati daca
acestea sunt deteriorate.

Dupa fiecare utilizare, curatati bine piesa de méana, piesele atasate
si accesoriile. (Consultati sectiunea ,,3.0 INTRETINERE”).

12. Nu opriti piesele de mana; exista riscul de aparitie a defectiunilor.



13.

14.

15.

16.

17.

18.

Nu manevrati piesa de mana tinand-o de cablu. Nu trageti de cablu
pentru a scoate telecomanda din consola chirurgicala. Se pot
produce deteriorari.

Rularea lamei sau a frezei raclorului fara flux de lichid (uscata)
poate provoca deteriorarea piesei de mana sau poate cauza topirea
butucilor frezei, din cauza caldurii excesive.

Rularea lamelor de raclor standard la peste 6000 rpm poate genera
particule excesive. Numai lamele de raclor din seria Ultra sunt
destinate sa functioneze la viteza maxima de 12.000 rpm.

Contactul direct al taisului rotativ al lamelor si al frezelor

raclorului cu suprafete metalice si/sau alte suprafete dure, cum

ar fi artroscoape, canule sau alte instrumente, poate provoca
deteriorarea dispozitivelor. Tn cazul in care are loc un contact,
lamele de raclor se pot rupe, se pot bloca sau pot rezulta particule
metalice. Examinati lama sau freza de raclor pentru a vedea daca
este deteriorata si inlocuita daca este necesar.

Nu aplicati o sarcina excesiva pe lama sau pe freza de raclor.
Performanta de taiere nu creste odata cu forta. Forta excesiva
sau utilizarea unor lame sau freze de raclor ca parghie poate
provoca deteriorarea dispozitivului, inclusiv deformarea
permanentd, desprinderea metalului (uzura), blocarea motorului si
supraincalzirea.

Daca lama raclorului se blocheaza, utilizati instrumentul de
deblocare CONMED Linvatec (E9315) pentru a degaja lama
raclorului. Lamele sau frezele de raclor pot fi deblocate si
indepartand ansamblul interior al raclorului din ansamblul exterior
si indepartand tesutul din fereastra sau orificiul de aspiratie. NU
dezasamblati lamele de raclor indoite din fabrica, avand numere de
catalog care se termina cu ,M” sau ,MT” (de exemplu, C9299M si
42ULT-ZZ-MT).



1.6 Directive privind mediul

Directiva DEEE [2002/96/CE] privind deseurile de echipamente
electrice si electronice. Aceasta declaratie se aplica numai tarilor
europene, cu privire la Directiva Europeana privind deseurile de
echipamente electrice si electronice (DEEE).

Simbolul DEEE aflat pe produs sau pe ambalajul acestuia indica faptul
ca acest produs nu trebuie sa fi eliminat impreuna cu alte deseuri. n
schimb, purtati raspunderea de a elimina echipamentul pe care nu il mai
folositi prin ducerea acestuia la un centru de colectare pentru reciclarea
deseurilor de echipamente electrice si electronice. Colectarea separata
si reciclarea echipamentului dvs. uzat in momentul eliminarii vor ajuta
la conservarea resurselor naturale si vor asigura faptul ca echipamentul
este reciclat intr-un mod care protejeazéa sanatatea umana si mediul
ambiant. Pentru mai multe informatii despre locatiile in care puteti duce
echipamentele medicale la finalul duratei de viata utile a acestora, in
vederea reciclarii, contactati CONMED Linvatec.

1.7 Fotografii si desene ale produsului

Imaginile din acest manual au numai rol de referinta. Elementele
indicate pot sa nu reprezinte produsul real. Cu toate acestea, pasii
procedurali sunt identici, cu exceptia situatiei in care se stipuleaza altfel.
Atunci cand este necesar, sunt redate imagini reale.



1.8 Definitiile simbolurilor

1.8.1 Simboluri asociate produsului

Buton de selectare a directiei
piesei de mana (inainte,
fnapoi, oscilatie). Se
transforma si in buton Crestere
viteza (consultati pasul 4,
»2.1.1 Descrieri ale pieselor
de mana”, pentru mai multe
informatii).

W-0c,

Indica pozitia
de deblocare
a mandrinei lamei

@

Butonul PORNIRE/OPRIRE
de pe piesa de mana. Se
transforma si in buton Scadere
viteza (consultati pasul 4,
»2.1.1 Descrieri ale pieselor
de mana”, pentru mai multe
informatii).

[T

Aspirare
PORNITA/
OPRITA

1.8.2 Avertizari si simboluri de informare

Numar de catalog

[snd

Numar de serie

Producator

l

Data fabricatiei

Consultati instructiunile
de utilizare

©

Consultati manualul/

brosura de instructiuni
(pentru instructiuni de
siguranta importante)

Atentie

DEHP

Simbolul DEHP

i BB

Reprezentanta autorizata in
Comunitatea Europeana

q3

Marcaj de
conformitate CE




Rx ONLY

Numai pe baza de
prescriptie medicala: Legea
federala restrictioneaza
vanzarea acestui dispozitiv
exclusiv de catre sau la
recomandarea unui medic

®)

Nu se recomanda
efectuarea operatiilor
de service de

catre utilizator.
Pentru efectuarea
procedurilor de
service adresati-va
personalului calificat
CONMED Linvatec

P>

Nesteril

Steril

“
4
m
2
z
m

Steril — Sterilizat utilizand
oxid de etilena

STERILE

Steril — Sterilizat prin
iradiere

A nu se steriliza cu abur

A nu se steriliza

A nu se resteriliza

Anu se reutiliza
(numai pentru unica
folosinta)

®® @&

A nu se utiliza ulei

2 ©®!

A nu se utiliza
pentru decupare

C)

Protectie pentru ochi
obligatorie

&

Risc de
pericol biologic

A nu se imersa

[»]
=
<

Cantitate

> | K| @

Piesa aplicata de tip B

Piesa aplicata de
tip BF

%,

)
é

5
&

ICAL EQUIPE

Marcaj de clasificare UL

Componente
recunoscute de UL

Valoare nominala siguranta

Locatie siguranta

>

Curent alternativ

® 08P

Impamantare
de protectie




Echipotentialitate Radiatii
(potential echipament) ((-))) electromagnetice
‘ neionizante

_—

Limite de temperatura

Limite de presiune

Limite de umiditate
g A se utiliza pana la

(simbol RF)

@ e @~ <G

atmosferica data de
Fragil Cu aceasta parte
in sus
Anu se utiliza daca . /¢, | Ase feri de umiditate

ambalajul este deteriorat

Iy

Substanta coroziva de electrocutare/inalts
tensiune

Avertisment: f Avertisment: Pericol

134

Simbol pentru deseuri de echipamente electrice si electronice
(DEEE). Referitor la durata de viata utila a produsului

in Uniunea Europeana, indicand colectarea separata

a echipamentelor electrice si electronice.

13

e

A se recicla. Bateriile contin materiale care trebuie reciclate
sau eliminate in mod adecvat. Este interzisa eliminarea
bateriilor ca deseuri menajere. Eliminarea sau reciclarea
trebuie efectuata in conformitate cu reglementarile

locale, nationale si guvernamentale. In S.U.A. sunati la
1-866-426-6633, iar in afara S.U.A. contactati reprezentantul
local CONMED Linvatec pentru informatii suplimentare
despre eliminarea sau reciclarea bateriilor.

10




2.0 MONTAREA $I UTILIZAREA SISTEMULUI

2.1 Descrierea produsului

2.1.1 Descrieri ale piesei de mana

D4200: Este prezentat raclorul fara buton D4240: Este prezentat raclorul cu 2 butoane

Toate aceste piese de mana sunt echipate cu senzori care ()
selecteaza automat intervalul de viteza adecvat pentru lama sau
freza atasata. Pentru vitezele de functionare, consultati sectiunea

»4.0 SPECIFICATII TEHNICE”. Piesele de mana de tip raclor cu CD
2 butoane (D4240, D9824) sunt echipate si cu un buton de
SELECTARE DIRECTIE, pentru a schimba intre mers nainte, mers
inapoi si oscilatie, si un buton PORNIRE/OPRIRE, pentru a controla
piesa de mana din interiorul cAmpului steril.

1. Mandrina de blocare a lamei — Pentru a introduce o lama N
sau o freza, aliniati cheia de pe butucul lamei cu una dintre
fantele din mandrina. Tmpingeti complet butucul in mandrina
pentru a-l bloca in pozitie. Trageti de lama pentru a va asigura
ca este blocata. Pentru a scoate lama, rotiti si tineti mandrina Tn
directia ,UNLOCK” (DEBLOCARE) si scoateti lama.

2. Supapa port de aspiratie — Controleaza manual debitul de
aspiratie. Deplasati spre partea din fata a piesei de mana pentru
deschidere sau pentru marirea debitului. Deplasati spre partea din
spate a piesei de mana pentru restrictionare sau pentru oprirea
fluxului. Pentru performante maxime in timpul rezectiei de tesut sau
0s, supapa portului de aspiratie trebuie sa fie inh pozitia complet
deschisa.

3. Port de aspiratie — Se conecteaza la linia de aspiratie pentru
aspirare.

1"



4. Buton SELECTARE DIRECTIE — Apasati si eliberati (@)
pentru a selecta directia de rotatie a lamei: inainte, Thapoi
sau oscilatie.

5. Buton PORNIRE/OPRIRE — Porneste sau opreste piesa @
de méana.

2.1.2 Descriere pentru lamele si frezele de raclor

1

Varf de taiere.

2. Butuc lama/freza raclor — se conecteaza la piesa de mana de tip
raclor.

3. Cheia de aliniere.

2.2 Instructiuni de asamblare/montare

2.2.1 Instalarea si indepartarea lamei de raclor
Pentru a introduce o lama sau o freza de raclor:

1. Aliniati cheia de pe butucul lamei cu una dintre fantele din mandrina.
2. impinget,i complet butucul in mandrina pentru a-l bloca in pozitie.

3. Trageti de lama pentru a va asigura ca este blocata.

12



Pentru a scoate lama sau freza:
1. Rotiti si mentineti mandrina in directia ,UNLOCK” (DEBLOCARE).
2. Scoateti lama.

2.3 Instructiuni de functionare

Pentru a controla debitul de aspiratie, deplasati supapa portului de
aspiratie spre partea din fata a piesei de mana, pentru cresterea
debitului, sau spre partea din spate, pentru a restrictiona sau a opri
debitul. Pentru performante maxime in timpul rezectiei de tesut sau os,
supapa portului de aspiratie trebuie sa fie in pozitia complet deschisa.

Aceste piese de mana de tip raclor pot fi operate cu ajutorul unei pedale
de picior sau al butoanelor de control de pe piesa de mana. Pentru
instructiunile de utilizare a pedalei de picior, consultati manualul de
instructiuni al consolei chirurgicale.

Pentru operarea piesei de mana de tip raclor folosind butoanele de pe
piesa de mana (D4240 si D9824):

Apasati si eliberati pentru a porni si a opri piesa de méana de tip raclor.

Controlul indexarii din fereastra cu ajutorul butoanelor: Operatiunea
urmatoare se aplica numai atunci cand piesa de mana NU este in

functiune. Atunci cand butonul PORNIT/OPRIT de pe piesa de mana
este apdasat si tinut apasat, consola emite un semnal sonor o data, iar
fereastra lamei incepe sa se roteasca (indexeze) incet la 6 rpm. Cand
gasiti pozitia ferestrei lamei (in general, fereastra este complet deschisa
sau complet inchisa), eliberati butonul PORNIT/OPRIT. Piesa de mana
va readuce fereastra lamei in aceasta locatie atunci cand este oprita.

Controlul vitezei cu ajutorul butoanelor: Operatiunea urmatoare se aplica
numai atunci cand piesa de mana NU este in functiune. Atunci cand
butonul SELECTARE DIRECTIE de pe piesa de mana este tinut apasat
timp de 1,5 secunde, consola emite doua semnale sonore. Apoi, butonul

13



SELECTARE DIRECTIE de pe piesa de méana se schimba in butonul
Crestere viteza. Butonul PORNIT/OPRIT se transforma in butonul de
reducere a vitezei. Acest lucru permite chirurgului sa schimbe viteza de
operare a piesei de mana din cAmpul steril. Daca nu este apasat niciun
buton timp de 1,5 secunde, consola emite un bip de doua ori si revine la
functionalitatea normala a butonului.

Mod Turbo folosind lame de raclor din seria Ultra si consola de actionare
D4000/D4000A. cu revizia software-ului consolei V 2.0 sau ulterioara:
Urmatoarele indicatii se aplica pentru piesele de ména de tip raclor
D9824 si D4240, numai atunci cand functioneaza activ in modul
oscilatie. Atunci cand butonul PORNIT/OPRIT este apasat si tinut apasat
timp de aproximativ 1 secunda, piesa de méana va functiona in modul
fnainte prestabilit, cat timp butonul PORNIT/OPRIT este tinut apasat.
Eliberati butonul PORNIT/OPRIT; piesa de méana va relua functionarea
in modul oscilatie. Atunci cand butonul SELECTARE DIRECTIE este
apasat si tinut apasat timp de aproximativ 1 secunda, piesa de méana

va functiona Tn modul inapoi prestabilit, cat timp butonul SELECTARE
DIRECTIE este tinut apasat. Eliberati butonul SELECTARE DIRECTIE;
piesa de mana va relua functionarea in modul oscilatie.

2.4 Testul functional pre-operare

Tnainte de fiecare utilizare, efectuati urmatorul test functional
preoperatoriu:

1. Introduceti o freza sau o lama in piesa de mana. Trageti usor de
accesoriul de taiere pentru a va asigura ca este bine asezat.

2. Verificati daca consola recunoaste corect piesa de mana si
accesoriul de taiere.

3. Apasati pe butonul de selectare a directiei sau pe pedala de picior
pentru a va asigura ca functioneaza corect.

4. Actionati piesa de mana mai putin de 5 secunde, la o viteza sub
1500 rpm, pentru a observa posibilele zgomote, vibratii sau cresteri
de temperatura neobisnuite.

5. Daca apar dificultati de operare, returnati piesa de mana pentru
service.

14



3.0 INTRETINERE

3.1 Informatii privind curatarea

3.1.1 Avertizari, masuri de precautie si note

1.

Urmati masurile de precautie universale pentru A
imbracémintea de protectie atunci cand manipulati si
curatati instrumentele contaminate.

Pentru a reduce la minimum uscarea potentiala a sangelui si
a reziduurilor, curatati instrumentele in interval de 30 de minute de
la utilizare.

Nu curatati niciodata echipamentul intr-un dispozitiv de curatare
ultrasonic.

Deconectati intotdeauna cablul piesei de mané Tnainte de curatare.

Tnainte de curétare, demontati intotdeauna accesoriile de pe
echipament.

Nu curatati niciodata piesele de mana cu inalbitor, detergenti pe
baza de clor, dezinfectati lichizi sau chimici sau produse care contin
hidroxid de sodiu (cum ar fi INSTRU-KLENZ sau solutia de curétare
Buell). Aceste produse degradeaza invelisul de aluminiu anodizat si
pot cauza un nivel redus de fiabilitate a piesei de mana.

Pentru suprafetele din aluminiu, trebuie utilizat un agent cu pH
neutru. Pentru a preveni coroziunea, evitati contactul cu solutii
alcaline puternice (pH peste 10,5) sau agenti care contin iod sau
clor. Urmati masurile de precautie universale pentru imbracamintea
de protectie atunci cand manipulati si curatati instrumentele
contaminate.

Tnainte de a utiliza o masina de spalat/un dispozitiv de curéatare,
consultati etichetele de pe toate solutiile de curatare utilizate

n masina de spalat/dispozitivul de curatare, pentru a stabili
compatibilitatea acestora cu aluminiul. Utilizarea unui echipament
de spalare/igienizare poate reduce speranta de viata a piesei de
mana.

Consultati si sectiunea ,,1.5 Avertismente si masuri de precautie”.
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3.1.2 Instructiuni de curatare manuala

1.

10.

1.

Frecati bine piesa de méana si piesele atasate cu o perie moale,
curata, inmuiata (fara sa fie saturata) intr-o solutie slaba de
detergent cu pH echilibrat. indepartati toate urmele de sange,
reziduuri si pete.

Asezati supapa de control a aspiratiei in pozitia complet deschisa.
Curatati bine tubul de aspiratie cu o perie de curatare, pana cand
toate resturile sunt indepartate.

Utilizand un spray cu apa la viteza redusa, pulverizati interiorul
mandrinei. Asigurati-va cd mandrina functioneaza fara probleme
si ca nu exista reziduuri lipite pe mecanismul intern al acesteia.
Curatati componentele pana la indepartarea tuturor reziduurilor.

Pentru a curata sectiunea canulata a piesei de méana si a piesei
atasate, introduceti capatul cu fire al unei perii de curatare prin
canulele piesei de mana sau ale piesei atasate. Trageti peria
complet prin canule si repetati pana la indepartarea tuturor
reziduurilor.

Curatati toate componentele mobile ale piesei de mana pentru

a va asigura ca au fost indepértate toate reziduurile. in caz contrar,
curatati din nou componentele pana la indepartarea tuturor
reziduurilor.

Pastrand nasul piesei de mana indreptat in jos, clatiti sub jet de apa
pentru a indeparta toate urmele de sapun. Clatiti toate accesoriile in
acelasi mod.

Spalati cu apa de la robinet suprafetele, pentru a preveni
decolorarea metalelor.

Agitati usor echipamentul pentru a elimina apa si stergeti
suprafetele cu un prosop curat, fara scame.

Inspectati vizual piesa de mana si accesoriile in conditii bune de
lumina pentru a depista eventualele urme vizibile de murdarie
si/sau coroziune.

Efectuati verificarea functionala conform instructiunilor din sectiunea
»2.4 Testarea functionala preoperatorie”. Verificati indeaproape
accesoriile pereche pentru a confirma asamblarea corecta

a acestora.

Indepartati si reparati orice echipament deteriorat. Daca este
necesar, repetati instructiunile de curatare manuala.
16



3.2 Informatii privind sterilizarea

3.2.1 Avertismente, masuri de precautie si note

1.

10.

11.

Utilizarea solutiilor de dezinfectare pentru a sterge exteriorul A
instrumentului nu va steriliza echipamentul si nu este
recomandata.

Nu sterilizati echipamentul sau accesoriile utilizand oxid de etilena
(EtO).

Nu sterilizati echipamentul sau accesoriile utilizadnd un sistem
STERIS sau metode de sterilizare similare.

Nu sterilizati echipamentul sau accesoriile cu agenti de sterilizare la
rece, precum CIDEX.

nainte de sterilizare, demontati intotdeauna accesoriile de pe
echipament.

Nu utilizati echipamentul cand acesta este cald. Asteptati sa se
raceasca inainte de a- utiliza. Raciti prin expunere la temperatura
camerei. Utilizarea unui echipament care nu este complet racit sau
uscat poate reduce performantele si/sau fiabilitatea acestuia.

Cand sterilizati echipamentul si piesele atasate intr-o tava de
sterilizare a sistemului, utilizati parametrii recomandati de sterilizare,
conform manualului de instructiuni aferent acestuia.

Nu infoliati piesele de méana pentru sterilizare. Sterilizarea in pungi
sigilate retine umiditatea, existand riscul de aparitie a defectiunilor.

Supapa de control a aspiratiei, daca exista, trebuie sa fie in pozitia
complet deschisa in timpul sterilizarii.

Piesele atasate cu mecanisme cu mandrina trebuie sterilizate cu
mandrina complet deschisa.

De fiecare data cand sterilizati produsul, trebuie sa rulati cel putin
un ciclu de uscare de 8 minute pentru toate componentele si
piesele atasate. Nerespectarea instructiunii de utilizare a unui ciclu
de uscare a produselor poate duce la reducerea performantelor
produsului sau la defectarea prematura a acestuia.

Consultati si sectiunea ,,1.5 Avertismente si masuri de precautie”.
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3.2.2 Instructiuni de sterilizare

Sterilizarea cu abur este sigura si eficienta si nu prezinta contraindicatii
pentru sterilizarea acestui echipament.

1. Tnveliti individual piesa de mana si accesoriile.

2. Respectati timpii minimi recomandati pentru expunerea in vederea
sterilizarii, prezentati mai jos.

3. Atunci cand sterilizati piese de mana si piese atasate intr-un sistem
de sterilizare cu tava, utilizati parametrii recomandati pentru tava,

din manualul de instructiuni aferent sistemului respectiv.

Piesele de mana si piesele atasate pot fi procesate intr-un dispozitiv de
sterilizare cu abur cu previdare (previdare la abur) sau intr-un dispozitiv
de sterilizare cu deplasare, in conditii normale de gravitatie (in jos)

(gravitatie cu abur).

Timpul minim de expunere recomandat pentru sterilizare:

Tabelul 1: Parametri de sterilizare

Metoda Ciclu Temperatura | Expunere Ciclu de
minima minima uscare
minim
Abur Previdare 270°F 4 minute 8 minute
(Tnvelitd) (132°C)
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3.3 Depanarea

Tabelul 2: Ghid de depanare

Simptom

Cauza posibila

Actiune corectiva

Piesa de mana
nu functioneaza.

 Cablul piesei de
mana nu este
conectat corect.

* Piesa de mana
defecta.

« Conectati corect
cablul piesei de mana
la controler.

* Returnati pentru
service.

Mesaje de eroare

,MOTOR OVER
SPEED” (VITEZA
MOTOR DEPASITA)

Se afiseaza mesajele
,HP SERVICE
REQUIRED”
(SERVICE PIESA DE
MANA NECESAR)
,CANNOT ID
HANDPIECE” (NU SE
POATE IDENTIFICA
PIESA DE MANA).

* Piesa de mana
si/sau sistemul sunt
defecte.

+ Inlocuiti piesa
de mana. Daca
simptomul este
corectat, returnati
piesa de mana pentru
service.

« In caz contrar,
returnati sistemul
pentru service.

Mesajul CONNECT
HANDPIECE
(Conectati piesa de
mana) se afiseaza
atunci cand piesa

de méana este deja
conectata la consola.

* Piesa de mana
nu este conectata
corect.

* Piesa de mana
si/sau sistemul sunt
defecte.

« Conectati corect piesa
de méan4 la controler.

+ Inlocuiti piesa
de mana. Daca
simptomul este
corectat, returnati
piesa de mana pentru
service.

« In caz contrar,
returnati sistemul
pentru service.
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3.4 Programul de intretinere

intretinerea regulata si adecvata a echipamentului reprezinta cel

mai bun mod de a va proteja investitia. Este esential sa supuneti
echipamentul procedurilor de service conform programarii, pentru

a mentine o performanta si o fiabilitate optime ale acestuia, beneficiind
astfel de o performanta mai sigura si mai putin problematica

a produsului n timp.

Echipamentul nu poate fi reparat pe teren. Departamentul de service
autorizat CONMED Linvatec are cele mai multe cunostinte despre acest
echipament si despre accesoriile aferente acestuia si va oferi servicii
competente si eficiente. Service-ul la CONMED Linvatec la intervalele
de service recomandate este obligatoriu pentru a valida garantia
produsului. Orice servicii si/sau reparatii efectuate de catre o institutie
de reparatii neautorizata poate duce la reducerea performantelor
echipamentului sau la defectarea acestuia. (Consultati sectiunea

»5.0 SERVICIUL DE RELATII CU CLIENTI”).

Piesele de méana de tip raclor trebuie returnate la fiecare 12 luni
pentru service.
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4.0 SPECIFICATII TEHNICE

Echipamentul electric medical respecta si a fost testat din perspectiva
standardelor privind socurile electrice, incendiile, compatibilitatea
electromagnetica, pericolele mecanice si exclusiv alte pericole
specificate, In conformitate cu UL60601-1, CAN/CSA C22.2

Nr. 601.1-M90, IEC60601-1:1988 +A1:1991 +A2:1995, ES60601-1:2005 +
A1: 2009 +A2: 2010, CAN/CSA C22.2 Nr. 60601-1-1-08 si
IEC60601-1:2005 +C1:2006 +C2:2009.

A fost testat conform standardului IEC60601-1-2:2007 si Partii

a 15-a a Regulilor FCC dupa cum urmeaza: 1) Sistemul nu trebuie sa
provoace interferenta ddunatoare: 2) Sistemul va suporta interferente,
inclusiv interferente care ar putea provoca o functionare nedorita. Daca
apar interferente, separati instrumentele. Pentru mai multe informatii,
contactati Serviciul Clienti.

4.1 Specificatiile tehnice ale produsului

4.1.1 Piese de mana

Advantage
Piese de mana de tip raclor fara buton (D9820)
si cu 2 butoane (D9824)

Clasificare: Clasa | (destinat conectarii cu o consola
chirurgicala de Clasa I).

Clasificarea pieselor aplicate depinde de consola
chirurgicala.

Protectie impotriva IPX0 (obisnuit)
infiltrarii lichidelor:

Mod de functionare: | Sarcina intermitenta

Viteza de operare:* 500-10.000 rpm inainte/inapoi,
500—4000 cpm oscilatie cu una sau mai multe ture

Cuplu (nominal): 22in. oz. (15,5 N'cm)
Lungime: 6,1in (15,5 cm)

Diametru: Aproximativ 1,125 in. (2,9 cm)
Greutate: 15,8 0z (450 g)

Lungime cablu: 10 picioare (3 m) nedetasabil
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Advantage

Piese de mana de tip raclor fara buton (D9820)

si cu 2 butoane (D9824)

Material:

Aluminiu anodizat si otel inoxidabil

Ciclul de functionare
(o data pe zi) cu
debit de lichid:

30 de secunde PORNIT, 15 secunde OPRIT (3x)
3 minute PORNIT, 30 de secunde OPRIT (4x)

*Vitezele de operare pot varia in functie de consold, de revizia software-
ului consolei si de lamal/freza selectata.

Ergo

Piese de mana de tip raclor fara buton (D4200)

si cu 2 butoane (D4240)

Clasificare:

Clasa | (destinat conectarii cu o consola
chirurgicala de Clasa I).

Clasificarea pieselor aplicate depinde de consola
chirurgicala.

Protectie impotriva
infiltrarii lichidelor:

IPXO (obisnuit)

Mod de functionare:

Sarcina intermitenta

Viteza de operare:*

500-12.000 rpm Tnainte/inapoi,
500-4000 cpm oscilatie cu una sau mai multe ture

Cuplu (nominal):

35in. oz. (24,7 N-cm)

Lungime: 6,1in (15,5 cm)
Diametru: Aproximativ 1,25 in. (3,2 cm)
Greutate: 19,3 0z (548 g)

Lungime cablu:

10 picioare (3 m) nedetasabil

Material:

Aluminiu anodizat si otel inoxidabil

Ciclul de functionare
(o data pe zi) cu
debit de lichid:

30 de secunde PORNIT, 15 secunde OPRIT (3x)
3 minute PORNIT, 30 de secunde OPRIT (4x)

*Vitezele de operare pot varia in functie de consold, de revizia software-
ului consolei si de lamal/freza selectata.

22



4.2 Cerinte de mediu pentru produs

4.2.1 Specificatii tehnice de mediu

Conditii de mediu

Operare

Depozitare si
transport

Temperatura:

25°C
77°F
10°C
50°F

70°C

158°F
-20°C
-&°F

Umiditate relativa:

75%
(@)
30%

Fara condensare

93%
‘
10%

Fara condensare

Presiune
atmosferica:

;— 1060 hPa
500 hPa

;— 1060 hPa
700 hPa

4.2.2 Cerinte privind mediul electromagnetic

Pentru cerinte electromagnetice, consultati manualul de instructiuni al
consolei de antrenare corespunzatoare.

4.3 Accesorii
Utilizati numai lame si freze de raclor CONMED Linvatec.

Descriere
Ref Piese atasate

D9900 Piesa atasatd mandrina Thorne de 5/32 in (numai pentru
utilizare cu D4200 si D4240)
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5.0 SERVICIUL CLIENTI

5.1 Asistenta si reparatii

Daca aveti nevoie de asistenta tehnica cu privire la utilizarea sau
aplicabilitatea acestui produs sau daca aveti o problema care
necesitd operatii de service sau reparatii, contactati Serviciul Clienti
CONMED Linvatec la 1-866-426-6633 sau reprezentanta de vanzari
CONMED Linvatec. In afara SUA, contactati reprezentanta local&

a CONMED Linvatec.

Raportati orice evenimente care implica vatamari corporale sau
defectiuni catre Departamentul de asistenta privind reglementarile
aplicabile produselor CONMED Linvatec.

Produsele returnate din orice motiv trebuie sa prezinte un numar
autorizat de Solicitare de Service (S.R.) afisat in mod vizibil pe cutie
si inclus in toate documentele. Daca solicitati informatii despre starea
reparatiilor, mentionati acest numar. Contactati Serviciul Clienti
CONMED Linvatec si furnizati informatiile urmatoare pentru a obtine un
numar S.R. inainte de a returna produsul pentru reparatii:

¢ Numar produs

* Numar de serie / Numar lot

» Motivul returnarii

*  Numarul facturii originale

» Data achizitiei

* Descrierea detaliata a problemei

CONMED Linvatec

Attn.: Customer Service Dept.
11311 Concept Boulevard
Largo, Florida 33773-4908 USA
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Serviciul clienti

(in SUA) Telefon:
FAX:

(in afara SUA) Telefon:
FAX:

1-866-426-6633
(727)-399-5256
+1-866-426-6633
+1 (727)-397-4540

Departamentul de asistenta privind reglementarile aplicabile

produselor CONMED Linvatec

Telefon:

25
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