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Introduction

This instructions for use manual contains information
intended to ensure the safe, effective, and compliant use
of your product.

Audience

This manual is intended for in-service trainers, physicians,
nurses, and surgical technologists. Keep and consult this
reference manual during the life of the product.

Conventions
The following conventions are used in this manual:

= A WARNING highlights a safety-related issue. ALWAYS
comply with this information to prevent patient and/or
healthcare staff injury.

= A CAUTION highlights a product reliability issue.
ALWAYS comply with this information to prevent
product damage.

= A NOTE supplements and/or clarifies procedural
information.

Contact Information

For additional information, including safety information, in-
service training, or current literature, contact your Stryker
sales representative or call Stryker customer service

at 1-269-323-7700 or 1-800-253-3210. Outside the US,
contact your nearest Stryker subsidiary.

NOTE: The user and/or patient should report any serious
product-related incident to both the manufacturer and
the Competent Authority of the European Member State
where the user and/or patient is established.

Intellectual Property

Trademarks not the property of Stryker Corporation are
the property of their respective owners.

www.stryker.com



7308-001-700 Rev-AB

EN

Indications For Use

The STRYKER SYSTEM G Sagittal Saw (handpiece) is
a surgical battery-powered instrument intended for use
during variety of orthopedic and trauma procedures to
provide power to operate sagittal saw blades.

This handpiece is designed for surgical procedures where
hard tissue and/or bone must be cut and/or decorticated.

Contraindications

None known.

Safety Directives

A WARNINGS:

= Before using this equipment, read and understand the
instructions for use. Pay particular attention to safety
information.

= Only trained and experienced healthcare professionals
should use this equipment.

= The healthcare professional performing any procedure
is responsible for determining the appropriateness of
this equipment and the specific technique used for
each patient. Stryker does not recommend surgical
procedure or technique.

For Use With

This section identifies components intended to be used
with the equipment to obtain a safe combination.

/\ WARNINGS:

= Use only Stryker-approved equipment, unless
otherwise specified.

= Use of unapproved electrical equipment may result
in increased electromagnetic emissions or decreased
electromagnetic immunity of the system.

NOTE: For a complete list of components or ordering
information, contact your Stryker sales representative or
call Stryker customer service. See the Contact Information
section. Outside the US, contact your nearest Stryker
subsidiary.

Power and Care Components

Description REF
STRYKER SYSTEM G Transfer 7304-120-000
Shield

STRYKER SYSTEM G Power 7309-120-000
Module

STRYKER SYSTEM G Charger, 7310-120-000
2-Bay

STRYKER SYSTEM G Sterilization 7302-120-000
Cases 7302-130-000

Cutting Tools
A WARNING: All cutting tools are intended for single

use only.
Description REF
Blades 2108-XXX-XXX series

www.stryker.com
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Features

Sagittal Saw

Safety Switch

>

Run Mode — The trigger is

@ functional.

Safety Switch — Locks the trigger.

Blade Lock Button — Releases the cutting
tool from the handpiece.

Blade Mount — Retains the cutting tool in
the handpiece and allows the tool to be

indexed in 45-degree increments to achieve

the desired cutting angle.

Trigger — Controls the variable speed
operation of the handpiece.

Door — Opens to allow installation of a
power module.

Latch — Secures the door.

Safe Mode — The trigger is locked

to prevent inadvertent operation of
' ‘ the handpiece.

Definitions

The symbols located on the equipment and/or labeling
are defined in this section and/or in the Symbol Definition
Chart. See the Symbol Definition Chart supplied with the

equipment.

Symbol

Definition

A

General Warning Sign

®

Run Mode

@

Run Mode

1 min/
4 min X5

Duty Cycle (See the Specifications
section.)

(&

Lock

d

Unlock

AT A

Direction of Rotation

A

Alignment Mark

USE ONLY
STRYKER
POWER
MODULE

Use only Stryker power module.

STERILIZE
WITH DOOR
FULLY OPEN

Sterilize with door fully open.

TN

Full Insert

www.stryker.com
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Instructions

To Process the Equipment

A WARNING: Upon initial receipt and before each
use, process the equipment as indicated in the care
instructions manual supplied with the equipment.

To Charge a Power Module

Fully charge the power module before first and every use.

NOTES:

= For charging instructions, see the instructions for use
supplied with the battery charger.

= For additional information, including safety information,
see the instructions for use supplied with the power
module.

To Install a Power Module

Sterile Assistant

1. Set the safety switch to the safe mode position.

-

FF ¥

2. Turn the latch to the unlock position and open the
door.

g

=

A
3
&

3. Place the sterile transfer shield over the open
compartment.

4. Present the compartment to the Circulating Assistant.

www.stryker.com
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Circulating Assistant

WARNING: DO NOT contaminate the handpiece.
The transfer shield guards the sterile handpiece from
contamination during power module installation.

1. Hold the power module by the handle.

2. Insert the power module through the transfer shield
into the open compartment.

WARNING: ALWAYS sterilize the contaminated
transfer shield before using it again.

4. Remove the contaminated transfer shield.

Sterile Assistant

/\ WARNINGS:

When closing the door, hold the door by the latch.
DO NOT touch the edges of the door or the internal
surface of the door that faces the power module.

ALWAYS verify the door is securely closed to prevent
exposing the power module to the sterile field.

Holding the door by the latch, use the door to push the
power module handle down until it locks into position
against the power module.

www.stryker.com
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2. Close the door and turn the latch to the lock position.
Verify the mark on the latch aligns with the lock
symbol and the door is securely closed.

NOTE: Although one power module is usually sufficient
for one operation, Stryker recommends preparing a
second handpiece with power module to ensure quick
intraoperative exchange of handpieces under sterile
conditions.

To Install and Remove a Cutting Tool

1. Push the blade lock button and fully insert the blade
into the blade mount.

2. Verify the FULL INSERT line disappears inside the

blade mount indicating the blade is properly positioned.

3. Release the blade lock button.

- s \

4. Gently pull on the blade to verify it is secure.

5. If desired, pull and rotate the blade mount to a new
position.

6. Snap the blade mount back into place.

\//

o/
g o

7. Attempt to rotate the blade mount to verify it is secure.

8. To remove the blade, push the blade lock button again.

www.stryker.com
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To Operate a Handpiece

A WARNINGS:

= DO NOT open the handpiece housing during surgery
as the inside of the device is not sterile.

= ALWAYS follow the specified duty cycle to prevent the
equipment from overheating. See the Specifications
section.

= ALWAYS consult attachment and tool labeling for
product-specific duty cycles and instructions for use.

= DO NOT use this equipment in areas in which
flammable anesthetics or flammable agents are mixed
with air, oxygen, or nitrous oxide.

= Take special precautions regarding electromagnetic
compatibility (EMC) when using this equipment. Place
the equipment into service according to the EMC
information contained in this manual.

= Portable and mobile radio frequency (RF)
communications equipment can affect the function of
this equipment.

= This equipment should not be used adjacent to or
stacked with other equipment. If adjacent or stacked
use is necessary, ALWAYS verify normal operation in
the configuration in which it will be used.

= ALWAYS operate the equipment within the specified
environmental condition values:

Temperature Humidity
Limitation Limitation

Atmospheric
Pressure Limitation

30 °C 75 % 106 kPa
10°C 30 % —!I 70 kPa —! I

1. Before operating the equipment, verify the following:
= You are using Stryker-approved equipment.
= The equipment is not damaged.
= The equipment is clean and sterile.
= You have properly assembled the equipment.
= You have installed a fully-charged power module.

NOTE: If you experience difficulty during operation,
contact your Stryker sales representative or call Stryker
customer service. See the Contact Information section.
Outside the US, contact your nearest Stryker subsidiary.

2. Set the safety switch to the run mode position.

NOTE: Set the safety switch back to the safe mode
position when the handpiece is idle or when passing the
handpiece to another person.

CAUTION: DO NOT apply excessive pressure or restrict
the motion of the cutting tool during operation. An
excessive load on the system may cause the power
module to temporarily shut down. If this happens, release
the trigger to resume operation or allow the power module
to cool for 20 to 40 minutes.

3. Pull the trigger to control the variable speed operation
of the handpiece.

NOTE: Typical power module run time is 5 minutes or
longer, depending on surgical procedure and technique.

To Remove a Power Module

NOTE: Keep the power module as clean as possible
because it cannot be sterilized.

1. Wipe all debris from the external surfaces of the
handpiece.

2. Turn the latch to the unlock position and open the
door.

3. Use the handle to remove the power module from the
handpiece.

www.stryker.com
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Specifications

Handpiece

Model: STRYKER SYSTEM G

Sagittal Saw

Catalog Number: 7308-001-000
Dimensions:

Length: 204.98 mm

Width: 83.82 mm

Height: 235.75 mm

Mass: 1.24 kg

Nominal Speed: 11500 cycles per minute
Excursion: 5 degree arc

Mode of Operation: Non-continuous

Duty Cycle: 1 minute on/4 minutes off, 5 times
Rest Between Cycles: 3 hours
Applied Part: The handpiece and cutting tool as defined by the manufacturer

Maximum Temperature | Less than 43 °C, as tested to the Product Safety Compliance standards at a maximum ambient

of Applied Part: temperature of 30 °C.

Power Supply: Internally Powered

Ingress Protection (IP): | IPX0

Equipment Type: °

x Type BF Applied Part

European Conformity: c E 0197
Transfer Shield

Model: STRYKER SYSTEM G Transfer Shield
Catalog Number: 7304-120-000

Dimensions:

Length: 150.9 mm

Width: 103.5 mm

Height: 37.0 mm

Mass: 77 9

European Conformity: C €
www.stryker.com 9
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Product Safety Compliance

International Electrotechnical Commission (IEC)

IEC 60601-1 A1: R:2012 (3.1 Edition): Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for Basic Safety and
Essential Performance; IEC Corrigendum 1 (2006); IEC Corrigendum 2 (2007); Amendment 1 (2012)

IEC 60601-1-6: 2013: USABILITY — Medical electrical equipment — Part 1-6: General requirements for basic safety and
essential performance — Collateral standard: Usability — Edition 3.1 Consolidated Reprint.

IEC 62366: 2014: USABILITY — Medical devices — Application of usability engineering to medical devices - Edition 1.1
Consolidated Reprint.

IEC 60601-1-2: 2014: EMC (Version 4.0) — Medical electrical equipment — Part 1-2: General requirements for basic safety
and essential performance — Collateral standard: Electromagnetic compatibility — Requirements and tests — Edition 4.0

European Committee for Electrotechnical Standardization (CENELEC)

EN 60601-1:2006/A1:2013 (3.1 Edition): Medical electrical equipment Part 1: General requirements for basic safety and
essential performance — Incorporates Amendment A12: 2014

Electromagnetic Compatibility

Guidance and manufacturer’s declaration - electromagnetic emissions
The STRYKER SYSTEM G Sagittal Saw (REF 7308-001-000) is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or the
user of the STRYKER SYSTEM G Sagittal Saw (REF 7308-001-000) should assure that it is used in such an environment.

Emissions test Compliance Electromagnetic environment - guidance

RF emissions Group 1 The STRYKER SYSTEM G Sagittal Saw (REF 7308-001-000) uses RF energy only for its internal function.
CISPR 11 Therefore, its RF emissions are very low and are not likely to cause any interference in nearby electronic

equipment.
RF emissions Class A The STRYKER SYSTEM G Sagittal Saw (REF 7308-001-000) is suitable for use in all establishments other
than domestic, and may be used in domestic establishments and those directly connected to the public
CISPR 11 ; - . : :
low-voltage power supply network that supplies buildings used for domestic purposes, provided the following
Harmonic N/A warning is heeded:
emissions
WARNING: This equipment/system is intended for use in a professional healthcare facility
IEC 61000-3-2 ) . . L ’ ’
environment. This equipment/system may cause radio interference or may disrupt the operation
Voltage N/A of nearby equipment. It may be necessary to take mitigation measures, such as reorienting or
fluctuations/flicker relocating the STRYKER SYSTEM G Sagittal Saw (REF 7308-001-000) or shielding the location.

emissions

IEC 61000-3-3
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Guidance and manufacturer’s declaration - electromagnetic immunity

NOTE: The STRYKER SYSTEM G Sagittal Saw (REF 7308-001-000) is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer
or the user of the STRYKER SYSTEM G Sagittal Saw (REF 7308-001-000) should assure that it is used in such an environment.

Immunity test

IEC 60601 test level

Compliance level

Electromagnetic environment -
guidance

Electrostatic discharge (ESD)
IEC 61000-4-2

+2 kV, +4 kV, £6 kV,
+8 kV contact

+2 kV, +4 kV, 6 kV,
+8 kV contact

Floors should be wood, concrete or
ceramic tile. If floors are covered
with synthetic material, the relative
humidity should be at least 20%.

12 kV, £4 kV, +2 kV, £4 kV,
+8 kV, +15 kV air +8 kV, £15 kV air
Electrical fast transient/burst +2 kV at 100 kHz repetition N/A
IEC 61000-4-4 frequency for power supply lines N/A
+1 kV at 100 kHz repetition N/A
frequency for input/output lines
Surge 0.5, +1 kV line(s) to line(s) N/A N/A
IEC 61000-4-5 +0.5, £1, £2 kV line(s) to earth N/A
Voltage dips, short interruptions and <5% U, (>95% dip in U,) N/A
voltage variations on power supply for 0.5 cycle
input lines 0% U, (100% dip in U,) N/A
IEC 61000-4-11 for 0.5 cycle at 0°, 45°, 90°, 135",
180°, 225°, 2707, and 315°
0% U, (100% dip in U)) N/A
for 1 cycle at 0 N/A
40% U, (60% dip in U,) N/A
for 5 cycles
70% U, (30% dip in U,) N/A
for 25 & 30 cycles at 0°
<5% U, (>95% dip in U,) for 5 s N/A
0% U, (100% dip in U,) for 5 s N/A

Power frequency (50/60 Hz)
magnetic field

IEC 61000-4-8

30 A/m at 50 and 60 Hz

30 A/m at 50 and 60 Hz

Power frequency magnetic fields
should be at levels characteristic
of a typical location in a typical
commercial or hospital environment.

NOTE: U, is the alternating current mains voltage prior to application of the test level.

www.stryker.com
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Guidance and manufacturer’s declaration - electromagnetic immunity

NOTE: The STRYKER SYSTEM G Sagittal Saw (REF 7308-001-000) is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer
or the user of the STRYKER SYSTEM G Sagittal Saw (REF 7308-001-000) should assure that it is used in such an environment.

Immunity test

IEC 60601 test
level

Compliance level

Electromagnetic environment - guidance

3 Vrms 150 kHz
to 80 MHz outside
ISM bands 80% AM

Conducted RF at 1 kHz N/A
IEC 61000-4-6 6 Vrms

150 kHz to 80 MHz

in ISM bands 80%

AM at 1 kHz

Radiated RF 3 V/m 80 MHz to 3 V/m 80 MHz to

2.7 GHz 80% AM at | 2.7 GHz 80% AM at
IEC 61000-4-3

1 kHz

1 kHz

IEC 60601-1-2 3rd Edition:

Portable and mobile RF equipment should be used no closer to any part of the
STRYKER SYSTEM G Sagittal Saw (REF 7308-001-000) than the recommended
separation distance calculated from the equation applicable to the frequency of the
transmitter.

Recommended separation distance
d=1.2\P
d=1.2\P 80 MHz to 800 MHz
d=2.3\P 800 MHz to 2.5 GHz

Where P is the maximum output power rating of the transmitter in watts (W) according
to the transmitter manufacturer and d is the recommended separation distance in
meters (m).

IEC 60601-1-2 4th Edition:

& WARNING: Portable RF equipment (including peripherals such as antenna
cables and external antennas) should be used no closer than 30 cm (12
inches) to any part of the STRYKER SYSTEM G Sagittal Saw (REF 7308-
001-000) specified by the manufacturer. Otherwise, degradation of the
performance of this equipment could result.

Field strengths from fixed RF transmitters, as determined by an electromagnetic
site survey,® should be less than the compliance level in each frequency range.’
Interference may occur in the vicinity of equipment marked with the following symbol:

((‘i’)) (Non-ionizing electromagnetic radiation)

NOTE 1: At 80 MHz and 800MHz the higher frequency range applies.

NOTE 2: These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is affected by absorption and reflection from structures, objects and

people.

2 Field strengths from fixed transmitters, such as base stations for radio (cellular/cordless) telephones and land mobile radios, amateur radio, AM and FM
radio broadcast and TV broadcast cannot be predicted theoretically with accuracy. To assess the electromagnetic environment due to fixed RF transmitters,
an electromagnetic site survey should be considered. If the measured field strength in the location in which the STRYKER SYSTEM G Sagittal Saw (REF
7308-001-000) is used exceeds the applicable RF compliance level above, the STRYKER SYSTEM G Sagittal Saw (REF 7308-001-000) should be observed
to verify normal operation. If abnormal performance is observed, additional measures may be necessary, such as re-orienting or relocating the STRYKER

SYSTEM G Sagittal Saw (REF 7308-001-000).

® Over the frequency range 150 kHz to 80 MHz, field strengths should be less than 3 V/m.

Saw (REF 7308-001-000)

IEC 60601-1-2 3rd Edition: Recommended separation distances between portable and mobile RF equipment and the STRYKER SYSTEM G Sagittal

The STRYKER SYSTEM G Sagittal Saw (REF 7308-001-000) is intended for use in the electromagnetic environment in which radiated RF disturbances
are controlled. The customer or the user of the STRYKER SYSTEM G Sagittal Saw (REF 7308-001-000) can help prevent electromagnetic interference by
maintaining @ minimum distance between portable and mobile RF equipment (transmitters) and the STRYKER SYSTEM G Sagittal Saw (REF 7308-001-
000) as recommended below, according to the maximum output power of the equipment.

Separation distance according to frequency of transmitter
Rated maximum output power of m
"a"sv';‘i“e’ 150 kHz to 80 MHz 80 MHz to 800 MHz 800 MHz to 2.5 GHz
d=1.2\P d=1.2\P d=2.3\P
0.01 0.12 0.12 0.23
0.1 0.38 0.38 0.73
1 1.2 1.2 2.3
10 3.8 3.8 7.3
100 12 12 23

For transmitters rated at a maximum output power not listed above, the recommended separation distance d in meters (m) can be estimated using the
equation applicable to the frequency of the transmitter, where P is the maximum output power rating of the transmitter in watts (W) according to the

transmitter manufacturer.

NOTE 1: At 80 MHz and 800MHz, the separation distance for the higher frequency range applies.

NOTE 2: These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is affected by absorption and reflection from structures, objects and

people.
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Introduccion

Este manual de instrucciones de uso contiene informacion
concebida para asegurar el uso seguro, eficaz y conforme
a las normativas del producto.

Destinatarios

Este manual esta dirigido a formadores internos del
centro, médicos, enfermeros y técnicos quirurgicos.
Conserve y consulte este manual de referencia durante
toda la vida del producto.

Convenciones
Este manual utiliza las siguientes convenciones:

= Una ADVERTENCIA destaca un problema relacionado
con la seguridad. Cumpla SIEMPRE esta informacion
para evitar lesiones al paciente o al personal sanitario.

* Una PRECAUCION destaca un problema de fiabilidad
del producto. Cumpla SIEMPRE esta informacion para
evitar danos al producto.

= Una NOTA complementa o aclara la informacion
de un procedimiento.

Informacion de contacto

Si necesita informacién adicional, incluida la informacién
de seguridad, formacion interna o documentacion
actualizada, péngase en contacto con su representante
de ventas de Stryker o llame al servicio de atencion al
cliente de Stryker a los teléfonos 1-269-323-7700 o
1-800-253-3210. Fuera de EE. UU., péngase en contacto
con la filial de Stryker mas cercana.

NOTA: El usuario o el paciente deberan informar de
cualquier incidente grave relacionado con el producto
tanto al fabricante como a la autoridad competente del
estado miembro europeo donde se encuentren el usuario
o el paciente.

Propiedad intelectual

Las marcas comerciales que no son propiedad de Stryker
Corporation son propiedad de sus respectivos propietarios.

www.stryker.com



7308-001-700 Rev-AB

ES

Indicaciones de uso

La sierra sagital STRYKER SYSTEM G (STRYKER
SYSTEM G Sagittal Saw), conocida también como «pieza
de mano» (handpiece), es un instrumento quirdrgico
alimentado por bateria disefiado para utilizarse durante
diversos procedimientos ortopédicos y traumatoldgicos
para suministrar alimentacion para utilizar hojas para
sierra sagital.

Esta pieza de mano esta disefiada para procedimientos
quirurgicos en los que haya que cortar o descortezar
tejido duro o hueso.

Contraindicaciones

Ninguna conocida.

Directivas de seguridad

/\\ ADVERTENCIAS:

= Antes de utilizar este equipo, lea y comprenda las
instrucciones de uso. Preste especial atencion a la
informacién de seguridad.

= Este equipo sélo deben utilizarlo profesionales
sanitarios con la formacién y la experiencia
adecuadas.

= El profesional sanitario que realice la intervencion sera
el responsable de determinar la idoneidad de este
equipo y de la técnica especifica empleada para cada
paciente. Stryker no recomienda ningun procedimiento
ni técnica quirurgicos.

Para uso con

En este apartado se identifican los componentes
disefiados para utilizarse con el equipo con el fin de
obtener una combinacion segura.

/\ ADVERTENCIAS:

= Utilice solo equipos aprobados por Stryker, a menos
que se especifique lo contrario.

= El uso de equipos eléctricos no aprobados puede
aumentar las emisiones electromagnéticas o reducir
la inmunidad electromagnética del sistema.

NOTA: Para obtener una lista completa de los
componentes o para solicitar informacién sobre pedidos,
pdngase en contacto con su representante de ventas
de Stryker o llame al servicio de atencion al cliente de
Stryker. Consulte el apartado Informacion de contacto.
Fuera de EE. UU., pdngase en contacto con la filial de
Stryker mas cercana.

Componentes para la alimentacion
y el cuidado

Descripcion REF

Escudo de transferencia STRYKER | 7304-120-000
SYSTEM G (STRYKER SYSTEM G
Transfer Shield)

Médulo de alimentaciéon STRYKER | 7309-120-000
SYSTEM G (STRYKER SYSTEM G
Power Module)

Cargador STRYKER SYSTEM G
(STRYKER SYSTEM G Charger),
2 compartimentos

7310-120-000

Cajas de esterilizacion STRYKER 7302-120-000

SYSTEM G (STRYKER SYSTEM G | 7302-130-000
Sterilization Cases)

Herramientas de corte

ADVERTENCIA: Todas las herramientas de corte
estan disefadas exclusivamente para un solo uso.

Descripcion REF

Hojas Serie 2108-XXX-XXX

www.stryker.com



ES

7308-001-700 Rev-AB

Caracteristicas

Sierra sagital

Interruptor de seguridad

>

Modo de funcionamiento: El gatillo

esta operativo.
£

Interruptor de seguridad: Bloquea el gatillo.

Botdn de bloqueo de la hoja: Libera la
herramienta de corte de la pieza de mano.

Soporte de la hoja: Mantiene la herramienta
de corte en la pieza de mano y permite
ajustar la herramienta en incrementos de

45 grados para lograr el angulo de corte
deseado.

Gatillo: Controla el funcionamiento con
velocidad variable de la pieza de mano.

Puerta: Abre para permitir la instalacion
de un modulo de alimentacion.

Seguro: Asegura la puerta.

Modo de seguridad: El gatillo

esta bloqueado para impedir la
' ‘ activacion accidental de la pieza
de mano.
Definiciones

En este apartado o en el Grafico de definicion de
simbolos se definen los simbolos ubicados en el equipo
o en la documentacién. Consulte el Grafico de definicion
de simbolos suministrado con el equipo.

Simbolo

Definicion

A

Signo de advertencia general

®

Modo de funcionamiento

@

Modo de funcionamiento

1 min/
4 min X5

Ciclo de trabajo (consulte el apartado
Especificaciones).

(&

Bloquear

d

Desbloquear

V' Direccion del giro
A Marca de alineacion
USE ONLY
STRYKER | Utilizar solamente el modulo
POWER de alimentacion de Stryker.
MODULE
STERILIZE .
WITH DOOR Esit:rrtl!zar con la puerta totalmente
FULLY OPEN '

“oL s>

Inserciéon completa
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InStrUCCioneS 2. Gire el seguro a la posicion desbloqueada y abra
la puerta.
Para procesar el equipo a
ADVERTENCIA: Al recibir inicialmente el equipo y e

antes de cada uso, procéselo de la forma indicada A
en el manual de instrucciones para el cuidado
suministrado con el equipo. /

Para cargar un médulo de D —_
alimentacion

Cargue por completo el mdédulo de alimentacién antes de
utilizarlo por primera vez y antes de cada uso posterior.

NOTAS:

3. Coloque el escudo de transferencia estéril sobre

= Para obtener instrucciones sobre la carga, consulte el compartimento abierto.

las instrucciones de uso suministradas con el cargador
de baterias.

= Para obtener mas informacion, incluida la de
seguridad, consulte las instrucciones de uso
suministradas con el médulo de alimentacion.

Para instalar un modulo de
alimentacion

Asistente estéril

1. Ponga el interruptor de seguridad en la posicion
de modo de seguridad.

-

T

E ﬁ ﬁ \(g ‘ 4. Acerque el compartimento al asistente circulante.
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Asistente circulante
ADVERTENCIA: NO contamine la pieza de mano.

El escudo de transferencia protege la pieza de mano

estéril de la contaminacion durante la instalacion del
modulo de alimentacion.

1. Sostenga el médulo de alimentacion por el asa.

2. Inserte el mddulo de alimentacion en el compartimento

abierto a través del escudo de transferencia.

ADVERTENCIA: Esterilice SIEMPRE el escudo
de transferencia contaminado antes de utilizarlo
de nuevo.

4. Retire el escudo de transferencia contaminado.

Asistente estéril

/\ ADVERTENCIAS:

Al cerrar la puerta, sostenga la puerta por el seguro.
NO toque los bordes de la puerta ni la superficie
interior de la puerta que mira hacia el moédulo de
alimentacion.

Verifique SIEMPRE que la puerta queda bien cerrada
para evitar exponer el modulo de alimentacion al
campo estéril.

Sosteniendo la puerta por el seguro, utilice la puerta
para presionar el asa del modulo de alimentacion
hacia abajo hasta que quede bloqueada en posicidn
contra el modulo de alimentacion.
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2. Cierre la puerta y gire el seguro a la posicion
bloqueada. Verifique que la marca del seguro se
alinea con el simbolo de bloqueo y que la puerta
queda bien cerrada.

NOTA: Aunque un modulo de alimentacion suele ser
suficiente para una operacion, Stryker recomienda
preparar una segunda pieza de mano con mdédulo de
alimentacion para asegurar un cambio intraoperatorio
rapido de piezas de mano en condiciones estériles.

Para instalar y retirar una herramienta
de corte

1. Presione el botdn de bloqueo de la hoja e inserte
por completo la hoja en el soporte de la hoja.

2

2. Asegurese de que la linea de insercion completa FULL
INSERT desaparezca en el interior del soporte de la
hoja, lo que indica que la hoja esta correctamente
colocada.

3. Suelte el botdn de bloqueo de la hoja.

- s |

4. Tire suavemente de la hoja para asegurarse de que
estd bien fijado.

5. Silo desea, tire del soporte de la hoja y girelo a una
nueva posicion.

6. Encaje el soporte de la hoja de nuevo en su lugar.

\//

o/
g o

7. Trate de girar el soporte de la hoja para comprobar
que esta fijado.

8. Para retirar la hoja, vuelva a pulsar el botén de
blogueo de la hoja.

www.stryker.com
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Para utilizar una pieza de mano

/\ ADVERTENCIAS:

= NO abra la carcasa de la pieza de mano durante
la intervencion quirurgica, ya que el interior del
dispositivo no esta estéril.

= Siga SIEMPRE el ciclo de trabajo especificado para
evitar el sobrecalentamiento del equipo. Consulte
el apartado Especificaciones.

= Consulte SIEMPRE la documentacion y el etiquetado
de los acoplamientos y de las herramientas para
obtener informacion sobre los ciclos de trabajo y las
instrucciones de uso especificos de cada producto.

= NO utilice este equipo en areas en las que los
anestésicos o productos inflamables se mezclen
con aire, oxigeno u Oxido nitroso.

= Al usar este equipo, tome precauciones especiales
respecto a la compatibilidad electromagnética (CEM).
Ponga en servicio el equipo de acuerdo con la
informacion sobre CEM contenida en este manual.

= Los equipos portatiles o méviles de comunicacion por
radiofrecuencia pueden afectar al funcionamiento de
este equipo.

= Este equipo no debe utilizarse al lado de otros
equipos, ni apilado con ellos. Si es necesario
utilizarlo al lado de otros equipos o apilado con ellos,
verifique SIEMPRE que funciona normalmente en la
configuracion en la que se utilizara.

= Utilice SIEMPRE el equipo en las condiciones
ambientales especificadas:

Limites de Limites de
temperatura humedad

Limites de presion
atmosférica

30°C 75 % 106 kPa
10°C 30 % —!l 70 kPa J .I

1. Antes de utilizar el equipo, verifique que:
= Esta utilizando equipo aprobado por Stryker.
= El equipo no esta dafiado.
= El equipo esta limpio y estéril.
= Ha montado correctamente el equipo.
= Ha instalado un mddulo de alimentacion cargado
por completo.

NOTA: Si tiene dificultades durante el uso, péngase

en contacto con su representante de ventas de Stryker
o llame al servicio de atencion al cliente de Stryker.
Consulte el apartado Informacion de contacto. Fuera

de EE. UU., pdngase en contacto con la filial de Stryker
mas cercana.

2. Ponga el interruptor de seguridad en la posicion
de modo de funcionamiento.

NOTA: Vuelva a poner el interruptor de seguridad en la
posicion de modo de seguridad cuando la pieza de mano
esté inactiva o al pasar la pieza de mano a otra persona.

PRECAUCION: NO aplique demasiada presién en la
herramienta de corte ni limite su movimiento durante el
funcionamiento. Si se aplica una carga excesiva sobre

el sistema puede hacer que el modulo de alimentacion
se apague temporalmente. Si ocurre esto, suelte el gatillo
para reanudar el funcionamiento o deje que el mddulo
de alimentacion se enfrie durante 20-40 minutos.

3. Tire del gatillo para controlar el funcionamiento
de la pieza de mano con velocidad variable.

NOTA: El tiempo de funcionamiento habitual de
un moédulo de alimentacion es de 5 minutos 0 mas,
dependiendo de la técnica y el procedimiento quirurgicos.

Para retirar un modulo de
alimentacion

NOTA: Mantenga el mddulo de alimentacion lo mas limpio
posible, ya que no se puede esterilizar.

1. Limpie toda la suciedad de las superficies exteriores
de la pieza de mano.

2. Gire el seguro a la posicion desbloqueada y abra
la puerta.

3. Utilice el asa para retirar el moédulo de alimentacion
de la pieza de mano.
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Especificaciones

Pieza de mano

Modelo:

Sierra sagital STRYKER SYSTEM G (STRYKER SYSTEM G Sagittal Saw)

Numero de catalogo:

7308-001-000

Dimensiones:

Largo: 204,98 mm
Ancho: 83,82 mm
Alto: 235,75 mm
Peso: 1,24 kg

Velocidad nominal:

11 500 ciclos por minuto

Desplazamiento:

Arco de 5 grados

Modo de
funcionamiento:

Ciclo de trabajo:
Reposo entre ciclos:

Discontinuo

1 minuto activado/4 minutos desactivado, 5 veces
3 horas

Pieza aplicada:

La pieza de mano y la herramienta de corte, tal como son definidas por el fabricante

Temperatura maxima de
las piezas aplicadas:

Menos de 43 °C, tal como se compruebe segun las normas de las Homologaciones de seguridad
de los productos a una temperatura ambiente maxima de 30 °C.

Fuente de alimentacion:

Con alimentacion interna

Proteccion frente a
penetracion (IP):

IPX0

Tipo de equipo:

.\

Pieza aplicada de tipo BF

Conformidad europea:

C €o197

Escudo de transferencia

Modelo:

Escudo de transferencia STRYKER SYSTEM G (STRYKER SYSTEM G Transfer Shield)

Numero de catalogo:

7304-120-000

Dimensiones:

Largo: 150,9 mm
Ancho: 103,5 mm
Alto: 37,0 mm

Peso: 779

Conformidad europea:

ce
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Homologaciones de seguridad de los productos

International Electrotechnical Commission (IEC)

IEC 60601-1 A1: R:2012 (3.1 Edition): Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for Basic Safety and
Essential Performance; IEC Corrigendum 1 (2006); IEC Corrigendum 2 (2007); Amendment 1 (2012)

IEC 60601-1-6: 2013: USABILITY — Medical electrical equipment — Part 1-6: General requirements for basic safety and
essential performance — Collateral standard: Usability — Edition 3.1 Consolidated Reprint.

IEC 62366: 2014: USABILITY — Medical devices — Application of usability engineering to medical devices - Edition 1.1
Consolidated Reprint.

IEC 60601-1-2: 2014: EMC (Version 4.0) — Medical electrical equipment — Part 1-2: General requirements for basic safety
and essential performance — Collateral standard: Electromagnetic compatibility — Requirements and tests — Edition 4.0

European Committee for Electrotechnical Standardization (CENELEC)

EN 60601-1:2006/A1:2013 (3.1 Edition): Medical electrical equipment Part 1: General requirements for basic safety and
essential performance — Incorporates Amendment A12: 2014

Compatibilidad electromagnética

Orientacion y declaracion del fabricante: emisiones electromagnéticas

La sierra sagital del STRYKER SYSTEM G (REF 7308-001-000) esta disefiada para utilizarse en el entorno electromagnético especificado a continuacion.
El cliente o el usuario de la sierra sagital del STRYKER SYSTEM G (REF 7308-001-000) deberan asegurarse de que esta se emplea en dicho entorno.

Prueba de Cumplimiento Entorno electromagnético, orientacion
emisiones
Emisiones de Grupo 1 La sierra sagital del STRYKER SYSTEM G (REF 7308-001-000) utiliza energia de radiofrecuencia solamente
radiofrecuencia para su funcionamiento interno. Por lo tanto, sus emisiones de radiofrecuencia son muy bajas y no es
CISPR 11 probable que produzcan interferencias en los equipos electrénicos cercanos.
Emisiones de Clase A La sierra sagital del STRYKER SYSTEM G (REF 7308-001-000) es adecuada para su uso en todo tipo
radiofrecuencia de establecimientos salvo los domésticos, y se puede utilizar en establecimientos domésticos y en los
CISPR 11 conectados directamente a la red publica de bajo voltaje que suministra a los edificios utilizados como
viviendas, siempre que se observe la siguiente advertencia:
Emisiones No aplicable
armdnicas ADVERTENCIA: Este equipo o sistema estad indicado para utilizarse en un entorno sanitario
profesional. Este equipo/sistema puede provocar interferencias de radio o interrumpir las
IEC 61000-3-2 : . ; S A
operaciones de equipos instalados en su proximidad. Puede que sea necesario tomar
Fluctuaciones del No aplicable medidas atenuadoras, como cambiar la orientacién o la ubicacién de la sierra sagital del
voltaje/emisiones STRYKER SYSTEM G (REF 7308-001-000), o blindar la ubicacion.
de destellos
IEC 61000-3-3
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Orientacion y declaracion del fabricante: inmunidad electromagnética

en dicho entorno.

NOTA: La sierra sagital del STRYKER SYSTEM G (REF 7308-001-000) esta disefiada para utilizarse en el entorno electromagnético especificado
a continuacion. El cliente o el usuario de la sierra sagital del STRYKER SYSTEM G (REF 7308-001-000) deberan asegurarse de que esta se emplea

Prueba de inmunidad

Nivel de prueba IEC 60601

Nivel de cumplimiento

Entorno electromagnético,
orientacion

Descarga electrostatica (ESD)

IEC 61000-4-2

+2 kV, +4 kV, 6 kV,
+8 kV por contacto

+2 KV, +4 kV,
+8 kV, £15 kV por aire

+2 kV, 4 kV, £6 kV,
+8 kV por contacto

+2 kV, 4 kV,
18 kV, £15 kV por aire

Los suelos deben ser de madera,
cemento o baldosas de ceramica.
Si los suelos estan cubiertos con
material sintético, la humedad
relativa debe ser al menos del 20 %.

Transitorio eléctrico rapido/rafaga +2 kV a una frecuencia de No aplicable
IEC 61000-4-4 repeticién de.1l00 kHz’par.a lineas
del suministro eléctrico .
No aplicable No aplicable
+1 kV a una frecuencia de
repeticion de 100 kHz para lineas
de entrada y salida
Sobrevoltaje +0,5y +1 kV linea a linea No aplicable
No aplicable
IEC 61000-4-5 +0,5, +1 y +2 kV linea a tierra No aplicable
Bajadas de voltaje, interrupciones <5 % U, (bajada >95 % en U,) No aplicable
cortas y variaciones de voltaje en durante 0,5 ciclos
las lineas de Zlne,‘ft‘r‘:gode' SUMInIStro 1o o, U (bajada del 100 % en U,) No aplicable
durante 0,5 ciclos a 0°, 45°, 907,
IEC 61000-4-11 135°, 180°, 225°, 270" y 315°
0 % U, (bajada del >100 % en U,) No aplicable
durante 1 ciclo a 0°
40 % U, (bajada del 60 % en U,) No aplicable No aplicable
durante 5 ciclos
70 % U, (bajada del 30 % en U)) No aplicable
durante 25 y 30 ciclos a 0°
<5 % U, (bajada >95 % en U,) No aplicable
durante 5 s
0 % U, (bajada del 100 % en U,) No aplicable
durante 5 s

Campo magnético de frecuencia
de la corriente (50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

30 A/ma 50y 60 Hz

30 A/ma 50y 60 Hz

Los campos magnéticos de
frecuencia de la corriente deben
estar a niveles caracteristicos de un
lugar tipico en un entorno comercial
u hospitalario tipico.

NOTA: U, es el voltaje de la red eléctrica de corriente alterna antes de la aplicacion del nivel de prueba.

www.stryker.com
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Orientacion y declaracion del fabricante: inmunidad electromagnética

NOTA: La sierra sagital del STRYKER SYSTEM G (REF 7308-001-000) esta disefiada para utilizarse en el entorno electromagnético especificado
a continuacion. El cliente o el usuario de la sierra sagital del STRYKER SYSTEM G (REF 7308-001-000) deberan asegurarse de que esta se emplea
en dicho entorno.

Prueba de Nivel de prueba Nivel de Entorno electromagnético, orientacion
inmunidad IEC 60601 cumplimiento 9 ’
3 Vrms de 150 kHz IEC 60601-1-2 32 edicion:
a 80 MHz fuera de Los equipos portatiles y méviles de comunicacién por radiofrecuencia no deben
Radiofrecuencia bandas ISM 80 % utilizarse a una distancia inferior a la distancia de separacion recomendada de
conducida AM a 1 kHz No aplicable cualquier parte de la sierra sagital del STRYKER SYSTEM G (REF 7308-001-000). La
IEC 61000-4.6 6 Vrms de 150 kHz distancia se calcula a partir de la ecuacion aplicable a la frecuencia del transmisor.
a 80 MHz en Distancia de separacién recomendada
bandas ISM 80 %
AM a 1 kHz d=1.2P
d=1,2VP 80 MHz a 800 MHz
d=2,3\P 800 MHz a 2,5 GHz
Donde P es la potencia de salida nominal maxima del transmisor en vatios (W)
de acuerdo con el fabricante del transmisor y d es la distancia de separacion
recomendada en metros (m).
IEC 60601-1-2 42 edicion:
Radiofrecuencia 3V/m de 80 MHz a | 3 V/m de 80 MHz a ADVERTENCIA: Los equipos portatiles de radiofrecuencia (incluidos los
radiada 2,7 GHz 80 % AM 2,7 GHz 80 % AM periféricos como los cables de antenas y las antenas externas) deberan
IEC 61000-4-3 a1 kHz a1 kHz utilizarse a una distancia no inferior a 30 cm de cualquier parte de la sierra

sagital del STRYKER SYSTEM G (REF 7308-001-000) especificada por el
fabricante. Si no es asi, el funcionamiento de este equipo podria degradarse.

Las intensidades de campo procedentes de transmisores de RF fijos, determinadas
mediante un estudio electromagnético del lugar,® deben ser inferiores al nivel de
cumplimiento establecido para cada intervalo de frecuencias.” En las cercanias de
los equipos marcados con el siguiente simbolo pueden producirse interferencias:

((‘i’)) (Radiacion electromagnética no ionizante)

NOTA 1: A 80 MHz y 800 MHz se aplica el intervalo de frecuencia superior.

NOTA 2: Estas pautas pueden no ser aplicables en todas las situaciones. La propagacion electromagnética se ve afectada por la absorcién y la reflexion
de estructuras, objetos y personas.

a Las intensidades de campo de transmisores fijos, como las estaciones base de radioteléfonos (méviles e inalambricos) y radiotransmisores méviles
terrestres, equipos de radioaficionados, emisoras de radio AM y FM, y emisoras de TV, no pueden predecirse de forma tedrica con exactitud. Para evaluar
el entorno electromagnético debido a los transmisores de RF fijos, se debe considerar la posibilidad de realizar un estudio electromagnético del lugar. Si la
intensidad de campo medida en el lugar en el que se utiliza la sierra sagital del STRYKER SYSTEM G (REF 7308-001-000) supera el nivel de cumplimiento
de radiofrecuencia aplicable indicado anteriormente, la sierra sagital del STRYKER SYSTEM G (REF 7308-001-000) debe observarse para verificar si

su funcionamiento es normal. Si se observa un funcionamiento anormal, es posible que deban tomarse otras medidas, como cambiar la orientacién o la
ubicacion de la sierra sagital del STRYKER SYSTEM G (REF 7308-001-000).

® En el intervalo de frecuencias de 150 kHz a 80 MHz, las intensidades de campo deben ser inferiores a 3 V/m.

IEC 60601-1-2 32 edicion: Distancias de separacion recomendadas entre los equipos portatiles y méviles de radiofrecuencia y la sierra sagital
del STRYKER SYSTEM G (REF 7308-001-000)

La sierra sagital del STRYKER SYSTEM G (REF 7308-001-000) esta disefiada para utilizarse en un entorno electromagnético con perturbaciones por
radiofrecuencia radiada controladas. El cliente o el usuario de la sierra sagital del STRYKER SYSTEM G (REF 7308-001-000) pueden ayudar a prevenir
las interferencias electromagnéticas si mantienen una distancia minima entre los equipos portatiles y méviles de radiofrecuencia (transmisores) y la sierra
sagital del STRYKER SYSTEM G (REF 7308-001-000) tal como se recomienda a continuacion, de acuerdo con la potencia de salida maxima del equipo.

Distancia de separacion segun la frecuencia del transmisor
Potencia de salida nominal maxima m
del "a\',‘f'“is” De 150 kHz a 80 MHz De 80 MHz a 800 MHz de 800 MHz a 2,5 GHz
d=1,2\P d=1,2\P d=2,3\P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0.38 0.38 0.73
1 1,2 1,2 2,3
10 3.8 3.8 7.3
100 12 12 23

Para transmisores con potencias de salida maxima distintas a las especificadas antes, la distancia de separacion d recomendada en metros (m) puede
calcularse utilizando la ecuacién correspondiente a la frecuencia del transmisor, donde P es la potencia de salida nominal maxima del transmisor en vatios
(W) segun el fabricante del transmisor.

NOTA 1: A 80 MHz y 800 MHz se aplica la distancia de separacion del intervalo de frecuencia superior.

NOTA 2: Estas pautas pueden no ser aplicables en todas las situaciones. La propagacion electromagnética se ve afectada por la absorcién y la reflexion
de estructuras, objetos y personas.

12 www.stryker.com






7308-001-700 Rev-AB

Indice

Introduzione . . . . . . . ..
Destinatari. . . . . . . .
Convenzioni . . . . . ..
Informazioni di contatto. .
Proprieta intellettuale . . .

Indicazioni per 'uso . . . . .

Controindicazioni. . . . . . .

Direttive sulla sicurezza. . . .

Dawusarsicon . . . . . . ..

Componenti per I'alimentazione e lacura . . . . .

Strumenti di taglio . . . .
Caratteristiche . . . . . . . .
Sega sagittale . . . . . .
Pulsante di sicurezza. . .
Definizioni . . . . . . . . ..

Istruzioni. . . . . .. . . ..

Trattamento dell’apparecchiatura . . . . . . . . .

Ricarica di un modulo di alimentazione . . . . . .

Installazione di un modulo di alimentazione

Assistente addetto alla manipolazione del

materiale sterile . . .

Infermiere . . . . . .

Assistente addetto alla manipolazione del

materiale sterile . . .

Installazione e rimozione di uno strumento di taglio 7

Azionamento del manipolo

Rimozione di un modulo di alimentazione . . . . .

Caratteristiche tecniche. . . .
Manipolo . . . . . . ..

Riparo mobile . . . . . .

Conformita di sicurezza del prodotto. . . . . . . . . .

Compatibilita elettromagnetica

Introduzione

Il presente manuale di istruzioni per I'uso contiene
informazioni volte ad assicurare un uso del prodotto
sicuro, efficace e conforme alle norme.

Destinatari

Il manuale € previsto per I'uso da parte di addestratori
interni, medici, infermieri e tecnici chirurgici. Conservare
e consultare questo manuale di riferimento per la durata
d’uso del prodotto.

Convenzioni

Nel presente manuale vengono utilizzate le seguenti
convenzioni.

= AVVERTENZA - evidenzia un problema inerente
alla sicurezza. Osservare SEMPRE quanto descritto
nelle avvertenze per evitare lesioni al paziente e/o al
personale sanitario.

= ATTENZIONE - evidenzia un problema inerente
all’affidabilita del prodotto. Osservare SEMPRE quanto
descritto negli avvisi di attenzione per evitare danni al
prodotto.

= NOTA - integra e/o chiarisce informazioni procedurali.

Informazioni di contatto

Per ulteriori informazioni, incluse le informazioni sulla
sicurezza o I’addestramento interno, oppure per richiedere
le pubblicazioni correnti, rivolgersi al rappresentante
addetto alle vendite Stryker o chiamare il servizio
assistenza clienti Stryker ai numeri +1 269 323 7700

o 1 800 253 3210 (numero verde per chi chiama dagli
Stati Uniti). Al di fuori degli Stati Uniti, rivolgersi alla filiale
Stryker piu vicina.

NOTA - L'utilizzatore e/o il paziente devono segnalare
qualsiasi incidente grave correlato al prodotto sia al
fabbricante sia all’autorita competente dello Stato membro
dell’Unione europea in cui risiedono I'utilizzatore e/o

il paziente.

Proprieta intellettuale

I marchi commerciali che non sono di proprieta di
Stryker Corporation appartengono ai rispettivi titolari.

www.stryker.com
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Indicazioni per I’uso

La sega sagittale STRYKER SYSTEM G (STRYKER
SYSTEM G Sagittal Saw), nota anche come “manipolo”
(handpiece), & uno strumento chirurgico alimentato a
batteria previsto per I'uso nel corso di svariate procedure
in ambito ortopedico e traumatologico; essa consente
I’azionamento di lame della testa sagittale.

Questo manipolo € progettato per I'uso nel corso di
procedure che prevedono il taglio e/o la decorticazione
di tessuto rigido e/o osseo.

Controindicazioni

Nessuna nota.

Direttive sulla sicurezza

/\ AVVERTENZE

= Prima di usare questa apparecchiatura, leggere e
comprendere le istruzioni per I’'uso. Prestare particolare
attenzione alle informazioni sulla sicurezza.

= Questa apparecchiatura deve essere usata solo
da personale sanitario esperto e adeguatamente
addestrato.

= L’operatore sanitario che esegue una qualsiasi
procedura si assume la responsabilita di stabilire
I’idoneita di questo strumento e della tecnica specifica
per ciascun paziente. Stryker non consiglia alcuna
procedura né tecnica chirurgica particolare.

Da usarsi con

Questa sezione descrive i componenti previsti per essere
usati con questa apparecchiatura creando un sistema
sicuro.

/\ AVVERTENZE

= Se non specificato altrimenti, usare esclusivamente
apparecchiature approvate da Stryker.

= L'uso di apparecchiatura elettrica non approvata
puod provocare un aumento delle emissioni
elettromagnetiche o una riduzione dell’immunita
elettromagnetica del sistema.

NOTA — Per un elenco completo dei componenti o per
informazioni sugli ordini, rivolgersi al rappresentante
addetto alle vendite Stryker o chiamare il servizio
assistenza clienti Stryker. Vedere la sezione Informazioni
di contatto. Al di fuori degli Stati Uniti, rivolgersi alla filiale
Stryker piu vicina.

Componenti per I’alimentazione
e la cura

Descrizione REF

Riparo mobile STRYKER SYSTEM | 7304-120-000
G (STRYKER SYSTEM G Transfer
Shield)

Modulo di alimentazione STRYKER | 7309-120-000
SYSTEM G (STRYKER SYSTEM G
Power Module)

Caricabatterie STRYKER SYSTEM 7310-120-000
G (STRYKER SYSTEM G Charger),
2 vani

Cassette di sterilizzazione 7302-120-000

STRYKER SYSTEM G (STRYKER
SYSTEM G Sterilization Cases)

7302-130-000

Strumenti di taglio

AVVERTENZA — Tutti gli strumenti di taglio sono
esclusivamente monouso.

Descrizione REF

Lame Serie 2108-XXX-XXX
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Caratteristiche Pulsante di sicurezza

Sega sagittale ’@

Modalita di funzionamento —

@ Il grilletto & attivo.

Pulsante di sicurezza — Blocca il grilletto.

Pulsante di bloccaggio della lama —
Rilascia lo strumento di taglio dal manipolo.

Attacco della lama — Trattiene lo strumento
di taglio nel manipolo e ne consente
I'indicizzazione in incrementi di 45 gradi per
ottenere I’angolazione di taglio desiderata.

Grilletto — Controlla la velocita variabile
di funzionamento del manipolo.

Sportello — Si apre per consentire

I'installazione di un modulo di alimentazione.

Fermo — Fissa lo sportello.

Modalita di sicurezza — Il grilletto

I ' € bloccato per evitare I’'azionamento

accidentale del manipolo.

Definizioni

| simboli che si trovano sull’apparecchiatura e/o nella
documentazione sono definiti in questa sezione e/o
nella Tabella di definizione dei simboli. Fare riferimento
alla Tabella di definizione dei simboli in dotazione con
I’apparecchiatura.

Simbolo

Definizione

A

Segnale di avvertenza generale

®

Modalita di funzionamento

@

Modalita di funzionamento

1 min/
4 min X5

Ciclo di servizio (vedere la sezione
Caratteristiche tecniche)

(&

Bloccato

d

Sbloccato

AT A Direzione della rotazione
A Tacca di allineamento
USE ONLY
STRYKER Usare solo un modulo di alimentazione
POWER Stryker.
MODULE
STERILIZE Sterilizzare con lo sportello
WITH DOOR completamente a eFr)to
FULLY OPEN P perto.

“oL s>

Inserimento completo
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Istruzioni

Trattamento dell’apparecchiatura

AAVVERTENZA — Dopo il ricevimento iniziale e
prima di ciascun utilizzo, trattare I’apparecchiatura
come indicato nel manuale di istruzioni per la cura
e manutenzione in dotazione all’apparecchiatura
stessa.

Ricarica di un modulo
di alimentazione

Prima di usarlo la prima volta e prima di ogni utilizzo
successivo, ricaricare completamente il modulo di
alimentazione.

NOTE

= Per informazioni sulla ricarica, consultare le istruzioni
per I'uso in dotazione al caricabatterie.

= Per ulteriori informazioni, incluse le informazioni sulla
sicurezza, consultare le istruzioni per I'uso in dotazione
al modulo di alimentazione.

Installazione di un modulo
di alimentazione

Assistente addetto alla manipolazione
del materiale sterile

1. Collocare il pulsante di sicurezza nella posizione
corrispondente alla modalita di sicurezza.

-

-JE%Q-P\T@ ‘

2. Ruotare il fermo fino alla posizione di sblocco e aprire
lo sportello.

g

=

A
3
&

3. Collocare il riparo mobile sterile sullo scomparto
aperto.

4. Presentare lo scomparto all’infermiere.
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Infermiere

AVVERTENZA — NON contaminare il manipolo.

Il riparo mobile protegge il manipolo sterile dalla
contaminazione durante I'installazione del modulo
di alimentazione.

1. Afferrare la maniglia del modulo di alimentazione.

2. Inserire il modulo di alimentazione attraverso il riparo
mobile, nello scomparto aperto.

AVVERTENZA - Prima di riutilizzarlo, sterilizzare
SEMPRE il riparo mobile contaminato.

4. Rimuovere il riparo mobile contaminato.

Assistente addetto alla manipolazione
del materiale sterile

/\ AVVERTENZE

= Per chiudere lo sportello, afferrarne il fermo. NON
toccare i bordi dello sportello o la superficie interna
dello sportello rivolta verso il modulo di alimentazione.

= Verificare SEMPRE che lo sportello sia saldamente
bloccato in posizione chiusa per evitare di esporre
il modulo di alimentazione al campo sterile.

1. Afferrando il fermo dello sportello, usare lo sportello
stesso per spingere la maniglia del modulo di
alimentazione verso il basso fino a bloccarla in
posizione contro il modulo stesso.
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2. Chiudere lo sportello e ruotare il fermo alla posizione
di blocco. Accertarsi che il contrassegno del fermo sia
allineato con il simbolo raffigurante il lucchetto chiuso
e che lo sportello sia ben chiuso.

NOTA — Sebbene ai fini di un intervento sia generalmente
sufficiente un solo modulo di alimentazione, Stryker
consiglia di predisporre un secondo manipolo con un
modulo di alimentazione per consentire, se necessaria,

la rapida sostituzione del manipolo in sede intraoperatoria
in condizioni sterili.

Installazione e rimozione di uno
strumento di taglio

1. Premere il pulsante di bloccaggio della lama e inserire
fino in fondo la lama nel relativo attacco.

2. Verificare che la linea di completo inserimento (FULL
INSERT) scompaia nell’attacco della lama indicando
che quest’ultima & stata posizionata correttamente.

3. Rilasciare il pulsante di bloccaggio della lama.

s \

4. Tirare con delicatezza la lama per verificare che sia
fissata saldamente.

5. Se lo si desidera, tirare e ruotare I'attacco della lama
a una posizione diversa.

6. Fare scattare nuovamente in posizione I'attacco
della lama.

7. Tentare di ruotare I'attacco della lama per verificare
che sia ben saldo.

8. Per rimuovere la lama, premere nuovamente il pulsante
di bloccaggio della lama.
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Azionamento del manipolo

/\ AVVERTENZE

= NON aprire I'involucro del manipolo durante I'intervento
chirurgico; I'interno del dispositivo non & sterile.

= Rispettare SEMPRE il ciclo di servizio specificato
per evitare il surriscaldamento dell’apparecchiatura.
Vedere la sezione Caratteristiche tecniche.

= Consultare SEMPRE tutta la documentazione che
accompagna i terminali e gli strumenti per ottenere
informazioni sui cicli di servizio specifici per ciascun
prodotto e le relative istruzioni per I'uso.

= NON usare questa apparecchiatura in presenza
di miscele di anestetici inflammabili o di sostanze
inflammabili con aria, ossigeno o protossido di azoto.

* Quando si utilizza questa apparecchiatura, occorre
prendere particolari precauzioni riguardo alla
compatibilita elettromagnetica (EMC). Installare e
mettere in servizio questa apparecchiatura in base
alle informazioni sulla compatibilita elettromagnetica
riportate in questo manuale.

= Le apparecchiature di comunicazione in
radiofrequenza (RF) portatili € mobili possono
interferire con il funzionamento di questa
apparecchiatura.

= L'apparecchiatura non va collocata accanto o
impilata su altre apparecchiature. Se & necessario
collocarla accanto o impilarla su altre apparecchiature,
verificarne SEMPRE il corretto funzionamento nella
configurazione di utilizzo prevista.

= Fare SEMPRE funzionare I'apparecchiatura rispettando
i valori specificati delle condizioni ambientali.

Limite di Limite di

temperatura umidita

Limite di pressione
atmosferica

30°C 75 % 106 kPa
10°C 30 % —!l 70 kPa J .I

1. Prima di utilizzare I'apparecchiatura, verificare che:

= Vengano usate apparecchiature approvate da
Stryker.

= L’apparecchiatura non sia danneggiata.

= L’apparecchiatura & pulita e sterile.

= L’apparecchiatura & stata correttamente
assemblata.

= E stato installato un modulo di alimentazione
completamente carico.

NOTA — In caso di difficolta nell’'uso dell’apparecchiatura,
rivolgersi al rappresentante addetto alle vendite Stryker

o chiamare il servizio assistenza clienti Stryker. Vedere

la sezione Informazioni di contatto. Al di fuori degli Stati
Uniti, rivolgersi alla filiale Stryker piu vicina.

2. Portare il pulsante di sicurezza nella posizione
corrispondente alla modalita di funzionamento.

NOTA — Quando il manipolo € inutilizzato, o per trasferirlo
a un’altra persona, riportare il pulsante di sicurezza sulla
posizione corrispondente alla modalita di sicurezza.

ATTENZIONE — NON esercitare una pressione eccessiva
né limitare il movimento dello strumento di taglio durante
I’azionamento. Un carico eccessivo sul sistema pud
causare la disattivazione temporanea del modulo di
alimentazione. In questo caso, rilasciare il grilletto per
consentire la ripresa del funzionamento o consentire

il raffreddamento del modulo di alimentazione da

20 a 40 minuti.

3. Premere il grilletto per controllare il funzionamento
a velocita variabile del manipolo.

NOTA - Tipicamente, I'autonomia del modulo di
alimentazione € di 5 minuti o piu, a seconda della
procedura o della tecnica chirurgica.

Rimozione di un modulo di
alimentazione

NOTA — Dal momento che non pud essere sterilizzato,
il modulo di alimentazione deve essere mantenuto il pil
pulito possibile.

1. Asportare tutti i residui solidi dalle superfici esterne
del manipolo.

2. Ruotare il fermo fino alla posizione di sblocco e aprire
lo sportello.

3. Usare la maniglia per estrarre il modulo di
alimentazione dal manipolo.
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Caratteristiche tecniche

Manipolo

Modello:

Sega sagittale STRYKER SYSTEM G (STRYKER SYSTEM G Sagittal Saw)

Numero di catalogo:

7308-001-000

Dimensioni:

Lunghezza: 204,98 mm
Larghezza: 83,82 mm
Altezza: 235,75 mm
Peso: 1,24 kg

Velocita nominale:

11.500 cicli/minuto

Corsa:

Arco di 5 gradi

Modalita operativa:
Ciclo di servizio:

Riposo tra un ciclo
e laltro:

Non continua
1 minuto acceso/4 minuti spento, 5 volte

3 ore

Parte applicata:

Il manipolo e lo strumento di taglio, come definito dal fabbricante

Temperatura massima
della parte applicata:

Meno di 43 °C secondo le prove condotte in base agli standard di Conformita di sicurezza
del prodotto a una temperatura ambiente massima di 30 °C.

Alimentazione:

Alimentazione interna

Protezione dalle
infiltrazioni (IP):

IPX0

Tipo di
apparecchiatura:

x Parte applicata di tipo BF

Conformita alle norme
europee:

Riparo mobile

C €o197

Modello:

Riparo mobile STRYKER SYSTEM G (STRYKER SYSTEM G Transfer Shield)

Numero di catalogo:

7304-120-000

Dimensioni:

Lunghezza: 150,9 mm
Larghezza: 103,5 mm
Altezza: 37,0 mm
Peso: 77 9

Conformita alle norme
europee:

€
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Conformita di sicurezza del prodotto

International Electrotechnical Commission (IEC)

IEC 60601-1 A1: R:2012 (3.1 Edition): Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for Basic Safety and
Essential Performance; IEC Corrigendum 1 (2006); IEC Corrigendum 2 (2007); Amendment 1 (2012)

IEC 60601-1-6: 2013: USABILITY — Medical electrical equipment — Part 1-6: General requirements for basic safety and
essential performance — Collateral standard: Usability — Edition 3.1 Consolidated Reprint.

IEC 62366: 2014: USABILITY — Medical devices — Application of usability engineering to medical devices - Edition 1.1
Consolidated Reprint.

IEC 60601-1-2: 2014: EMC (Version 4.0) — Medical electrical equipment — Part 1-2: General requirements for basic safety
and essential performance — Collateral standard: Electromagnetic compatibility — Requirements and tests — Edition 4.0

European Committee for Electrotechnical Standardization (CENELEC)

EN 60601-1:2006/A1:2013 (3.1 Edition): Medical electrical equipment Part 1: General requirements for basic safety and
essential performance — Incorporates Amendment A12: 2014

Compatibilita elettromagnetica

Linee guida e dichiarazioni del fabbricante — emissioni elettromagnetiche

La sega sagittale STRYKER SYSTEM G (REF 7308-001-000) & predisposta per I'uso nell’ambiente elettromagnetico specificato qui di seguito. Il cliente
o l'utilizzatore della sega sagittale STRYKER SYSTEM G (REF 7308-001-000) deve garantire che sia usata in un ambiente dotato di tali caratteristiche.

Test delle Conformita Ambiente elettromagnetico - linee guida
emissioni
Emissioni RF Gruppo 1 La sega sagittale STRYKER SYSTEM G (REF 7308-001-000) utilizza energia RF esclusivamente per le sue

funzioni interne. Le sue emissioni RF sono quindi molto basse ed & improbabile che causino interferenze

CISPR 11 ) . ) ) .
a carico di apparecchiature elettroniche poste nelle vicinanze.

Emissioni RF Classe A La sega sagittale STRYKER SYSTEM G (REF 7308-001-000) & adatta all’'uso in tutti gli ambienti diversi da
quelli residenziali, ma pud essere usata in ambienti residenziali e in ambienti collegati direttamente alla rete

CISPR 11 di alimentazione pubblica a bassa tensione che serve gli edifici utilizzati a scopo residenziale, a condizione
Emissioni NON PERT. che venga fornita la seguente avvertenza:
armoniche
AVVERTENZA: Questo apparecchio/sistema & previsto per I'uso in un ambiente sanitario
IEC 61000-3-2 A . Lo A S ) .
professionale. Questo apparecchio/sistema puo causare radiointerferenze o disturbare il
Fluttuazioni di NON PERT. funzionamento di apparecchi situati nelle sue vicinanze. Puo essere necessario adottare
tensione/emissioni misure per mitigare tali effetti, come il riorientamento o il riposizionamento della sega sagittale
di flicker STRYKER SYSTEM G (REF 7308-001-000) oppure la schermatura del locale.
IEC 61000-3-3
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Linee guida e dichiarazioni del fabbricante — immunita elettromagnetica

NOTA: La sega sagittale STRYKER SYSTEM G (REF 7308-001-000) & predisposta per I'uso nell’ambiente elettromagnetico specificato qui di seguito.
Il cliente o I'utilizzatore della sega sagittale STRYKER SYSTEM G (REF 7308-001-000) deve garantire che sia usata in un ambiente dotato di tali
caratteristiche.

Test d’immunita

Livello di prova IEC 60601

Livello di conformita

Ambiente elettromagnetico -
linee guida

Scarica elettrostatica (ESD)

IEC 61000-4-2

+2 KV, £4 KV, 6 kV,
+8 kV a contatto

£2 KV, £4 KV, 16 kV,
+8 kV a contatto

Il pavimento deve essere in legno,
cemento o piastrelle di ceramica. Se
il pavimento & ricoperto di materiale

sintetico, I'umidita relativa deve

2 kV, £4 KV, 2KV, £4 KV, essere almeno del 20%
+8 kV, +15 kV in aria +8 kV, £15 kV in aria -
Transitori veloci/burst +2 kV a una frequenza di NON PERT.
IEC 61000-4-4 r|pet|Z|ondei (:":]:)eomkal-zo;r)‘:r le linee
NON PERT. NON PERT.
+1 kV a una frequenza di ripetizione
di 100 kHz per le linee di ingresso/
uscita
Sovratensione 10,5, +1 kV da linea/e a linea/e NON PERT.
NON PERT.
IEC 61000-4-5 +0,5, +1, +2 kV da linea/e a terra NON PERT.
Cali di tensione, brevi interruzioni <5% U, (calo >95% in U,) NON PERT.
e variazioni di tensione sulle linee per 0,5 cicli
di ingresso della rete elettrica 0% U, (calo del 100% in Us) NON PERT.
IEC 61000-4-11 per 0,5 cicli a 0%, 45°, 90°, 135",
1807, 225°, 270" e 315°
0% U, (calo del 100% in U)) NON PERT.
per 1 ciclo a O NON PERT.
40% U (calo del 60% in U,) NON PERT.
per 5 cicli
70% U, (calo del 30% in U,) NON PERT.
per 25 e 30 cicli a 0°
<5% U, (calo >95% in U,) per 5 s NON PERT.
0% U (calo del 100% in U,) per 5 s NON PERT.

Campo magnetico a frequenza
di rete (50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

30 A/m a 50 e 60 Hz

30 A/m a 50 e 60 Hz

| campi magnetici della frequenza di

rete devono attestarsi sui livelli tipici

per una rete standard adibita ad uso
commerciale od ospedaliero.

NOTA: U, ¢ la tensione di rete in corrente alternata prima dell’applicazione del livello di prova.

www.stryker.com
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Linee guida e dichiarazioni del fabbricante — immunita elettromagnetica

NOTA: La sega sagittale STRYKER SYSTEM G (REF 7308-001-000) & predisposta per I'uso nell’ambiente elettromagnetico specificato qui di seguito.
Il cliente o I'utilizzatore della sega sagittale STRYKER SYSTEM G (REF 7308-001-000) deve garantire che sia usata in un ambiente dotato di tali

caratteristiche.

Test d’immunita

Livello di prova
IEC 60601

Livello di
conformita

Ambiente elettromagnetico - linee guida

RF condotta
IEC 61000-4-6

3 Vrms da 150 kHz
a 80 MHz al di fuori
delle bande ISM
80% AM a 1 kHz

6 Vrms da 150 kHz
a 80 MHz nelle
bande ISM 80% AM
a1 kHz

NON PERT.

RF irradiata
IEC 61000-4-3

3 V/m da 80 MHz
a 2,7 GHz 80% AM
a1 kHz

3 V/m da 80 MHz
a 2,7 GHz 80% AM
a1 kHz

IEC 60601-1-2 terza edizione:

Le apparecchiature in radiofrequenza portatili e mobili devono essere usate a
una distanza da qualsiasi componente della sega sagittale STRYKER SYSTEM G
(REF 7308-001-000) non inferiore alla distanza di separazione consigliata, calcolata
in base all’equazione applicabile alla frequenza dell’apparecchio trasmettitore.

Distanza di separazione consigliata
d=1,2\P
d=1,2\P da 80 MHz a 800 MHz
d=2,3\P da 800 MHz a 2,5 GHz

In cui P & la massima potenza nominale in uscita del trasmettitore espressa in watt
(W) in base a quanto dichiarato dal suo fabbricante e d & la distanza di separazione
consigliata espressa in metri (m).

IEC 60601-1-2 quarta edizione:
AVVERTENZA: Le apparecchiature RF portatili (incluse le apparecchiature

periferiche quali i cavi antenna e le antenne esterne) non devono essere
usate a una distanza inferiore a 30 cm da qualsiasi parte della sega sagittale

STRYKER SYSTEM G (REF 7308-001-000) specificata dal fabbricante. In
caso contrario le prestazioni di questa apparecchiatura potrebbero esserne
influenzate negativamente.

Le intensita di campo generate da trasmettitori a RF fissi, determinate da
un’ispezione elettromagnetica del sito,> devono essere inferiori al livello di conformita
in ciascun intervallo di frequenza.” Si possono verificare interferenze in prossimita
di apparecchiature recanti il seguente simbolo:

(("")) (Radiazioni elettromagnetiche non ionizzanti)

NOTA 1 - A 80 MHz e 800 MHz si applica il range di frequenza piu elevato.

NOTA 2 - E possibile che queste linee guida non siano applicabili universalmente. La propagazione elettromagnetica & influenzata dall’assorbimento e dalla
riflessione ad opera di strutture, oggetti e persone.

2 Non e possibile prevedere teoricamente con precisione le intensita di campo generate dai trasmettitori fissi, quali stazioni base per telefoni a radiofrequenza
(cellulari/cordless) e sistemi terrestri mobili di radiocomunicazione, sistemi per radioamatori, antenne radio AM e FM, e antenne TV. Per valutare I’'ambiente
elettromagnetico in relazione ai trasmettitori a RF fissi, € necessario prendere in considerazione I'opportunita di eseguire una perizia elettromagnetica del
sito. Se I'intensita di campo misurata sul luogo di utilizzo della sega sagittale STRYKER SYSTEM G (REF 7308-001-000) supera il livello di conformita RF
applicabile sopra riportato, & necessario osservare la sega sagittale STRYKER SYSTEM G (REF 7308-001-000) per verificarne il normale funzionamento.

Nel caso sia rilevato un funzionamento anomalo, pud essere necessario adottare misure supplementari come riorientare o riposizionare la sega sagittale
STRYKER SYSTEM G (REF 7308-001-000).

® In una gamma di frequenze compresa tra 150 kHz e 80 MHz, le intensita di campo devono essere inferiori a 3 V/m.

IEC 60601-1-2 terza edizione: Distanze di separazione consigliate tra le apparecchiature in RF portatili e mobili e la sega sagittale
STRYKER SYSTEM G (REF 7308-001-000)

L'uso della sega sagittale STRYKER SYSTEM G (REF 7308-001-000) & previsto in un ambiente elettromagnetico con controllo delle interferenze a
radiofrequenza irradiate. Per contribuire a evitare le interferenze elettromagnetiche, il cliente o I'utilizzatore della sega sagittale STRYKER SYSTEM G
(REF 7308-001-000) deve assicurarsi di mantenere la distanza minima consigliata tra le apparecchiature in radiofrequenza portatili e mobili
(trasmettitori) e la sega sagittale STRYKER SYSTEM G (REF 7308-001-000) come consigliato qui di seguito, a seconda della potenza massima
in uscita delle apparecchiature.

Distanza di separazione in base alla frequenza del trasmettitore
Massima potenza nominale in m
uscita del ‘V’:sme“im’e da 150 kHz a 80 MHz da 80 MHz a 800 MHz da 800 MHz a 2,5 GHz
d=1,2\P d=12VP d=2,3\P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 23
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

Per i trasmettitori con una potenza nominale massima in uscita non elencata in precedenza, la distanza di separazione consigliata d in metri (m) puo essere
stimata utilizzando I'equazione applicabile alla frequenza del trasmettitore, dove P € la potenza nominale massima del trasmettitore espressa in watt (W) in
base a quanto dichiarato dal suo fabbricante.

NOTA 1 - A 80 MHz e 800 MHz si applica la distanza di separazione per la gamma di frequenze piu alta.

NOTA 2 - E possibile che queste linee guida non siano applicabili universalmente. La propagazione elettromagnetica & influenzata dall’assorbimento e dalla
riflessione ad opera di strutture, oggetti e persone.
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Especificagbes. . . . . . . . . . ... ...
Pecademdo . . ... ... ... ... ....
Escudo protector de transferéncia. . . . . . . . .
Conformidade da seguranca do produto . . . . . . . .

Compatibilidade electromagnética. . . . . . . . . . .

Introducao

Este manual de instrugdes de utilizagdo contém
informacao que se destina a garantir uma utilizacao
segura, eficaz e em conformidade com as normas
do seu produto.

Publico-alvo

Este manual destina-se a formadores em servigo,
médicos, enfermeiros e operadores cirurgicos. Conserve
e consulte este manual de referéncia durante a vida util
do produto.

Convencoes
Neste manual, utilizam-se as seguintes convencoes:

= Uma ADVERTENCIA destaca um assunto relacionado
com seguranca. Respeite SEMPRE esta informacéo
para prevenir lesdes no doente e/ou nos profissionais
de saude.

» Uma PRECAUCAO destaca um assunto relacionado
com a fiabilidade do produto. Respeite SEMPRE esta
informacéo para prevenir danos no produto.

= Uma NOTA complementa e/ou esclarece informagéo
relacionada com o procedimento.

Informacoes de contacto

Para obter informagdes adicionais, incluindo informagdes
sobre seguranca, formagéo em servigo ou literatura
actual, contacte o seu representante de vendas da
Stryker ou contacte telefonicamente o apoio ao cliente
da Stryker através dos numeros 1-269-323-7700 ou
1-800-253-3210. Fora dos EUA, contacte a subsidiaria
da Stryker mais proxima.

NOTA: O utilizador e/ou doente deve reportar quaisquer
incidentes graves relacionados com o produto ao
fabricante e a autoridade competente do estado-
membro europeu onde o utilizador e/ou doente esteja
estabelecido.

Propriedade intelectual

As marcas comerciais registadas que ndo sejam
propriedade da Stryker Corporation pertencem aos
respectivos proprietarios.
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Indicacoes de utilizacao

A serra sagital SYSTEM G da STRYKER (STRYKER
SYSTEM G Sagittal Saw), também designada por
“peca de mao” (handpiece), € um instrumento cirtrgico
alimentado por bateria que se destina a utilizagdo em
diversos procedimentos ortopédicos e de trauma para
fornecer energia para alimentar as laminas da serra
sagital.

Esta peca de mao foi concebida para procedimentos
cirurgicos em que seja necessario cortar e/ou descorticar
tecidos duros e/ou 0sso.

Contra-indicacoes

Nao sdo conhecidas.

Directivas de seguranca

A ADVERTENCIAS:

= Antes de utilizar este equipamento, leia e compreenda
as instrucdes de utilizagdo. Preste atencao especial
a informacéao de seguranca.

= Este equipamento deve ser utilizado apenas por
profissionais de saude com formacéo e experiéncia
adequadas.

= O profissional de saude que executa um determinado
procedimento tem a responsabilidade de determinar a
adequacéo deste equipamento e da técnica especifica
a adoptar para cada doente. A Stryker ndo recomenda
qualquer procedimento cirdrgico ou técnica cirurgica.

Para utilizacao com

Esta seccao identifica os componentes que se destinam
a ser utilizados com o equipamento para obter uma
combinacéo segura.

& ADVERTENCIAS:

= Utilize apenas equipamento aprovado pela Stryker,
a menos que indicado em contrario.

= A utilizagédo de equipamento eléctrico ndo
aprovado pode resultar num aumento das emissoes
electromagnéticas ou na diminuicdo da imunidade
electromagnética do sistema.

NOTA: Contacte o seu representante de vendas da
Stryker ou telefone para o apoio ao cliente da Stryker
para obter a lista completa dos componentes ou
informacao sobre as encomendas. Consulte a secgao
Informagédes de contacto. Fora dos EUA, contacte a
subsidiaria da Stryker mais proxima.

Componentes de alimentacao
e cuidados

Descricao REF

Escudo protector de transferéncia 7304-120-000
SYSTEM G da STRYKER
(STRYKER SYSTEM G Transfer
Shield)

Mddulo de alimentacdo do 7309-120-000
SYSTEM G da STRYKER
(STRYKER SYSTEM G Power

Module)

Carregador SYSTEM G da 7310-120-000
STRYKER (STRYKER SYSTEM G

Charger), 2 compartimentos

Caixas de esterilizacdo SYSTEM G | 7302-120-000

da STRYKER (STRYKER SYSTEM | 7302-130-000
G Sterilization Case)

Ferramentas de corte

&ADVERTI“ENCIA: Todas as ferramentas de corte
e fixacao se destinam a uma utilizagéo Unica.

Descricao REF

Laminas Série 2018-XXX-XXX
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Caracteristicas Interruptor de seguranca

Serra sagital ’@

Modo de funcionamento —

@ o gatilho esta funcional.

Interruptor de seguranca —trava o gatilho.

Botao de bloqueio da lamina — solta
a ferramenta de corte da peca de mao.

Suporte da lamina — fixa a ferramenta
de corte na peca de méo e permite que a
ferramenta seja orientada em incrementos
de 45° a fim de atingir o angulo de corte
pretendido.

Gatilho — controla a velocidade de
funcionamento variavel da peca de mao.

Porta — abre para permitir a instalagéo
de um médulo de alimentacéo.

Fecho — fixa a porta.

Modo de seguranca — o gatilho

encontra-se travado para impedir
' ‘ uma utilizacao acidental da peca

de méo.

Definicoes

Os simbolos localizados no equipamento e/ou na
documentacéo séo definidos nesta sec¢éo ef/ou no
Diagrama de definicao dos simbolos. Consulte o Diagrama
de definicao dos simbolos fornecido com o equipamento.

Simbolo

Definicao

A

Sinal de adverténcia geral

®

Modo funcionar

@

Modo funcionar

1 min/
4 min X5

Ciclo de trabalho (consulte a seccao
Especificagbes).

(&

Travar

d

Destravar

AT A Sentido da rotacéao
A Marca de alinhamento
USE ONLY
STRYKER | Utilizar apenas o moédulo de alimentacao
POWER da Stryker.
MODULE
STERILIZE .
WITH DOOR Es;er::zar com a porta totalmente
FULLY OPEN '

TN

Insercéo total
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Instrucoes

Processar o equipamento

AADVERTENCIA: Apds a recepcéo inicial e antes de
cada utilizagéo, processe o equipamento conforme
indicado no manual de instrugdes de cuidados
fornecidos com o equipamento.

Carregar um modulo de alimentacao

Carregue totalmente o médulo de alimentagdo antes
da primeira utilizacdo e de cada uma das utilizagoes
seguintes.

NOTAS:

= Para instru¢des sobre carregamento, consulte as
instrucdes de utilizagéo fornecidas com o carregador
de baterias.

= Para informagoes adicionais, incluindo informacgdes
de segurancga, consulte as instrugdes de utilizagao
fornecidas com o mddulo de alimentacgéo.

Instalar um médulo de alimentacao

Enfermeiro estéril

1. Coloque o interruptor de seguranga na posicao
do modo de seguranga.

-

FF ¥

2. Rode o fecho para a posi¢céo de desbloqueio e abra
a porta.

g

=

A
3
&

3. Coloque o escudo protector de transferéncia estéril
sobre o compartimento aberto.

4. Apresente o compartimento ao enfermeiro circulante.
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Enfermeiro circulante

ADVERTENCIA: NAO contamine a peca de mao.

O escudo protector de transferéncia protege a peca
de méo estéril contra contaminagdes durante a
instalagdo do mddulo de alimentagéo.

1. Segure o médulo de alimentacdo pela pega.

2. Insira 0 mddulo de alimentagéo através do
escudo protector de transferéncia para dentro
do compartimento aberto.

ADVERTENCIA: Esterilize SEMPRE o escudo
protector de transferéncia contaminado antes
de o utilizar novamente.

4. Retire o escudo protector de transferéncia

contaminado.

Enfermeiro estéril

& ADVERTENCIAS:

Quando fechar a porta, segure-a pelo fecho. NAO
toque nas extremidades da porta nem na superficie
interna da porta que esta virada para o0 médulo de
alimentagéo.

Verifigue SEMPRE se a porta esta bem fechada
para evitar expor o0 médulo de alimentacdo ao
campo estéril.

Segurando a porta pelo fecho, utilize a porta para
empurrar a pega do modulo de alimentagdo para
baixo até ficar bloqueado na devida posicdo contra
0 modulo de alimentagéo.
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2. Feche a porta e rode o fecho para a posigéao de
bloqueio. Verifique se a marca do fecho fica alinhada
com o simbolo trancar e se a porta esta fechada em
seguranca.

NOTA: Apesar de um modulo de alimentacao ser
normalmente suficiente para um funcionamento, a Stryker
recomenda que seja preparada uma segunda peca de
mao com mddulo de alimentagédo para assegurar uma
troca intra-operatdria rapida das pecas de mao em
condicoes estéreis.

Instalar e remover uma ferramenta
de corte

1. Empurre o botédo de bloqueio da lamina e insira
totalmente a lamina para dentro do suporte da lamina.

2

2. Certifique-se de que a linha de INSERCAO TOTAL
(FULL INSERT) desaparece no suporte da lamina,
indicando que a lamina esta correctamente
posicionada.

3. Solte o botédo de bloqueio da lamina.

- s |

4. Puxe suavemente a lamina, para verificar se esta fixa.

5. Se desejar, puxe e rode o suporte da lamina para uma
nova posicao.

6. Faca encaixar o suporte da lamina novamente para
o devido lugar.

7. Tente rodar o suporte da lamina para confirmar que
esta seguro.

8. Para remover a lamina, empurre novamente o botao
de bloqueio da lamina.
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Utilizar a peca de mao
A ADVERTENCIAS:

* NAO abra o revestimento da peca de mao durante a
cirurgia, uma vez que o interior do dispositivo ndo esta
estéril.

= Siga SEMPRE o ciclo de trabalho especificado para
impedir que o equipamento sobreaqueca. Consulte
a seccao Especificacoes.

= Consulte SEMPRE qualquer documentagéo que
acompanhe o dispositivo de fixagado e a ferramenta
para obter informagdes sobre ciclos de trabalho
especificos do produto e instrugdes de utilizacéo.

» NAO utilize este equipamento em zonas onde
anestésicos inflamaveis ou agentes inflamaveis sejam
misturados com ar, oxigénio ou oxido nitroso.

= Tome precaugdes especiais em relagéo a
compatibilidade electromagnética (EMC) durante a
utilizacédo deste equipamento. Coloque o equipamento
em funcionamento segundo as informagdes sobre
compatibilidade electromagnética fornecidas neste
manual.

= O funcionamento deste equipamento pode ser
afectado por equipamentos de comunicacoes
de radiofrequéncia (RF) mdveis e portateis.

= Este equipamento ndo deve ser utilizado adjacente ou
empilhado com outro equipamento. Caso a utilizagéo
nestas configuragdes seja necessaria, verifique
SEMPRE se o equipamento funciona normalmente
na configuragdo em que sera utilizado.

= Utilize SEMPRE o equipamento dentro dos valores
das condi¢des ambientais especificadas:

Limites de
humidade

Limites de
temperatura

Limites de pressao
atmosférica

30°C 75 % 106 kPa
10°C 30 % —!l 70 kPa J .I

1. Antes de utilizar o equipamento, verifique se:
= Esta a utilizar equipamento aprovado pela Stryker.
= O equipamento nao esta danificado.
= O equipamento esta limpo e estéril.
= Montou adequadamente o equipamento.
= Instalou um modulo totalmente carregado.

NOTA: Se sentir dificuldades durante a operacao,
contacte o seu representante de vendas da Stryker

ou ligue para o Servigo de Apoio ao Cliente da Stryker.
Consulte a seccgao Informagbes de contacto. Fora dos
EUA, contacte a subsidiaria da Stryker mais préxima.

2. Coloque o interruptor de seguranca na posicao
do modo de funcionamento.

NOTA: Coloque o interruptor de seguranga na posi¢ao
de modo de seguranga quando a pega de mao estiver
inactiva ou quando entregar a peca de mao a outra
pessoa.

PRECAU(}AO: NAO aplique uma pressdo excessiva nem
restrinja 0 movimento da ferramenta de corte durante

o funcionamento. Uma carga excessiva no sistema
pode fazer com que o médulo de alimentagdo encerre
temporariamente. Se isto ocorrer, solte o gatilho para
retomar o funcionamento ou permitir que o médulo

de alimentacédo arrefeca durante 20 a 40 minutos.

3. Puxe o gatilho para controlar a velocidade variavel
de funcionamento da peca de méao.

NOTA: O tempo de funcionamento tipico do mddulo
de alimentacdo é de 5 minutos ou superior, dependendo
do procedimento ou da técnica cirurgica.

Remover um médulo de alimentacao

NOTA: Como o mddulo de alimentacdo ndo pode ser
esterilizado, mantenha-o o mais limpo possivel.

1. Limpe todos os detritos das superficies externas
da peca de méo.

2. Rode o fecho para a posi¢éo de desbloqueio e abra
a porta.

3. Utilize a pega para retirar o médulo de alimentagéao
da peca de mao.

www.stryker.com



7308-001-700 Rev-AB

PT

Especificacoes

Peca de mao

Modelo:

Serra sagital SYSTEM G da STRYKER (STRYKER SYSTEM G Sagittal Saw)

Numero de catalogo:

7308-001-000

Dimensoes:

Comprimento: 204,98 mm

Largura: 83,82 mm

Altura: 235,75 mm

Massa: 1,24 kg

Velocidade nominal: 11 500 ciclos por minuto
Excursao: Arco de 5°

Modo de

funcionamento:
Ciclo de trabalho:
Descanso entre ciclos:

Nao continuo

1 minuto ligado/4 minutos desligado, 5 vezes
3 horas

Componente aplicado:

A peca de méo e a ferramenta de corte, conforme definicdo do fabricante.

Temperatura maxima
dos componentes
aplicados:

Inferior a 43 °C, conforme testada segundo os padroes de Conformidade da segurancga
do produto numa temperatura ambiente maxima de 30 °C.

Fonte de alimentacao:

Alimentacéo interna

Proteccao contra
entrada (IP):

IPX0

Tipo de equipamento:

x Componente aplicado de tipo BF

Conformidade
europeia:

C €o197

Escudo protector de transferéncia

Modelo:

Escudo protector de transferéncia SYSTEM G da STRYKER
(STRYKER SYSTEM G Transfer Shield)

Numero de catalogo:

7304-120-000

Dimensoées:

Comprimento: 150,9 mm
Largura: 103,5 mm
Altura: 37,0 mm

Massa: 77 9

Conformidade
europeia:

€
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Conformidade da seguranca do produto

International Electrotechnical Commission (IEC)

International Electrotechnical Commission (IEC)

IEC 606011 A1: R:2012 (3.1 Edition): Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for Basic Safety and
Essential Performance; IEC Corrigendum 1 (2006); IEC Corrigendum 2 (2007); Amendment 1 (2012)

IEC 60601-1-6: 2013: USABILITY — Medical electrical equipment — Part 1-6: General requirements for basic safety and
essential performance — Collateral standard: Usability — Edition 3.1 Consolidated Reprint.

IEC 62366: 2014: USABILITY — Medical devices — Application of usability engineering to medical devices - Edition 1.1
Consolidated Reprint.

IEC 60601-1-2: 2014: EMC (Version 4.0) — Medical electrical equipment — Part 1-2: General requirements for basic safety
and essential performance — Collateral standard: Electromagnetic compatibility — Requirements and tests — Edition 4.0

European Committee for Electrotechnical Standardization (CENELEC)

EN 60601-1:2006/A1:2013 (3.1 Edition): Medical electrical equipment Part 1: General requirements for basic safety and
essential performance — Incorporates Amendment A12: 2014

Compatibilidade eletromagnética

Declaracao do fabricante e orientacées — emissoes eletromagnéticas

A serra sagital SYSTEM G da STRYKER (REF 7308-001-000) destina-se a ser utilizada no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou o
utilizador da serra sagital SYSTEM G da STRYKER (REF 7308-001-000) devem garantir que a mesma é utilizada num ambiente com estas caracteristicas.

Teste de emissoes

Conformidade

Ambiente eletromagnético - orientacées

tensdo/emissdes
oscilantes

IEC 61000-3-3

Emissdes de RF Grupo 1 A serra sagital SYSTEM G da STRYKER (REF 7308-001-000) utiliza energia de RF apenas para o seu
CISPR 11 funcionamento interno. Assim, as emissc‘)e_zs de RF géo muito baixas,_ nao ser_mdo provavel que causem
qualquer interferéncia em equipamento eletrénico préoximo.
Emissoes de RF Classe A A serra sagital SYSTEM G da STRYKER (REF 7308-001-000) é adequada para utilizagdo em todos os
estabelecimentos que ndo sejam estabelecimentos domésticos e pode ser utilizado em estabelecimentos
CISPR 11 - ) ) ) i~ ) .
domésticos e em estabelecimentos diretamente ligados a redes publicas de fornecimento de baixa
Emissoes N/A tensdo que fornecem energia a edificios utilizados para propdsitos domésticos, desde que se atenda
harmoénicas a adverténcia que se segue:
IEC 61000-3-2 ADVERTENCIA: Este equipamento/sistema destina-se a ser utilizado num ambiente de unidade
Flutuagdes da N/A de saude profissional. Este equipamento/sistema pode provocar interferéncia radioelétrica ou

perturbar o funcionamento de equipamento proximo. Poderdo ser necessarias medidas de
mitigagao, tais como a reorientagéo ou a relocalizagdo da serra sagital SYSTEM G da Stryker
(REF 7308-001-000) ou a protegao do local.

10
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Declaracéao do fabricante e orientagdes — imunidade eletromagnética

com estas caracteristicas.

NOTA: A serra sagital SYSTEM G da STRYKER (REF 7308-001-000) destina-se a ser utilizada no ambiente eletromagnético especificado abaixo.
O cliente ou o utilizador da serra sagital SYSTEM G da STRYKER (REF 7308-001-000) devem garantir que a mesma é utilizada num ambiente

Teste de imunidade

Nivel de teste IEC 60601

Nivel de conformidade

Ambiente eletromagnético -
orientacoes

Descarga eletrostatica (ESD)

IEC 61000-4-2

+2 KV, £4 KV, 6 kV,
+8 kV contacto

+2 KV, 4 kV,
+8 kV, +15 kV ar

£2 KV, £4 KV, £6 kV,
+8 kV contacto

+2 kV, 4 kV,
+8 kV, 15 kV ar

O chéo deve ser de madeira,
cimento ou mosaico de ceramica.
Se o chao estiver coberto por
material sintético, a humidade
relativa devera ser de, pelo
menos, 20%.

Corrente elétrica transitéria rapida/ +2 kV a uma frequéncia de N/A
rajada repeticdo de 100 kHz para linhas
IEC 61000-4-4 de fornecimento de energia N/A N/A
+1 kV a uma frequéncia de
repeticdo 100 kHz para linhas
de entrada/saida
Sobretensao +0,5, +1 kV linha(s) para linha(s) N/A
N/A
IEC 61000-4-5 0,5, +1, +2 kV linha(s) para terra N/A
Quebras de tensao, curtas <5% U, (queda >95% na U,) N/A
interrupgdes e variagdes de durante 0,5 ciclos
te”s?grsg::i'r':zs; ‘LZ:”;:"; para 0% U, (queda de 100% na U,) N/A
9 durante 0,5 ciclos a 0°, 45°, 90°,
IEC 61000-4-11 135°, 180°, 225°, 270° e 315°
0% U, (queda de 100% na U,) N/A
durante 1 ciclo a 0°
40% U, (queda de 60% na U,) N/A N/A
durante 5 ciclos
70% U, (queda de 30% na U,) N/A
durante 25 e 30 ciclos a 0°
<5% U, (queda >95% na U,) N/A
durante 5 s
0% U, (queda de 100% na U,) N/A
durante 5 s

Campo magnético da frequéncia
da fonte de energia (50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

30 A/m a 50 Hz e 60 Hz

30 A/m a 50 Hz e 60 Hz

Os campos magnéticos da
frequéncia da fonte de energia
devem situar-se em niveis
caracteristicos de ambientes
comerciais ou hospitalares normais.

NOTA: U, € a tens@o da corrente alternada antes da aplicagéo do nivel de teste.

www.stryker.com
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Declaracéao do fabricante e orientagdes — imunidade eletromagnética

NOTA: A serra sagital SYSTEM G da STRYKER (REF 7308-001-000) destina-se a ser utilizada no ambiente eletromagnético especificado abaixo.
O cliente ou o utilizador da serra sagital SYSTEM G da STRYKER (REF 7308-001-000) devem garantir que a mesma é utilizada num ambiente

com

estas caracteristicas.

Teste de
imunidade

Nivel de teste
IEC 60601

Nivel de
conformidade

Ambiente eletromagnético - orientacoes

RF por condugao
IEC 61000-4-6

3 Vrms 150 kHz a

80 MHz fora das

bandas ISM 80%
AM a 1 kHz

6 Vrms 150 kHz
a 80 MHz nas
bandas ISM 80%
AM a 1 kHz

N/A

RF por radiagéo
IEC 61000-4-3

3V/m 80 MHz a
2,7 GHz 80% AM a
1 kHz

3V/m 80 MHz a
2,7 GHz 80% AM a
1 kHz

IEC 60601-1-2 terceira edi¢ao:

Néo se deve utilizar equipamentos de RF méveis e portateis a uma distancia de
qualquer parte da serra sagital SYSTEM G da STRYKER (REF 7308-001-000) inferior
a recomendada, calculada a partir da equagao aplicavel a frequéncia do transmissor.

Distancia de separagao recomendada
d=1,2\P
d=1,2\P 80 MHz a 800 MHz
d=2,3VP 800 MHz a 2,5 GHz

Em que P é a poténcia de saida maxima nominal do transmissor em watts (W),
de acordo com o fabricante do transmissor, e d é a distancia de separagao
recomendada em metros (m).

IEC 60601-1-2 quarta edigao:

ADVERTENCIA: Nio se deve utilizar equipamentos de RF portateis
(incluindo periféricos, como cabos de antena e antenas externas) a menos
de 30 cm de qualquer componente da serra sagital SYSTEM G da STRYKER
(REF 7308-001-000) especificado pelo fabricante. Caso contrario, podera
ocorrer a degradagao do desempenho deste equipamento.

A

As intensidades de campo de transmissores de RF fixos, conforme determinadas por
um estudo eletromagnético do local®, devem ser inferiores ao nivel de conformidade
em cada intervalo de frequéncias.” Pode ocorrer interferéncia na proximidade de
equipamento marcado com o seguinte simbolo:

((‘i’)) (Radiacao eletromagnética néo ionizante)

NOTA 1: A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se o intervalo de frequéncia mais elevado.

NOTA 2: Estas orientagdes poderdo nédo se aplicar a todas as situagoes. A propagacao eletromagnética é afetada pela absorgao por, e reflexo a partir de,
estruturas, objetos e pessoas.

a Teoricamente, ndo é possivel prever com rigor as intensidades de campo de transmissores fixos, tais como estagdes base de radiotelefones (telemdveis/
sem fios) e radios mdveis terrestres, radio amador, difusdo de radio AM e FM e difusdo de TV. Para avaliar o ambiente eletromagnético devido a
transmissores de RF fixos, deve considerar-se a realizagdo de um estudo eletromagnético do local. Se a intensidade de campo avaliada no local onde a
serra sagital SYSTEM G da STRYKER (REF 7308-001-000) utilizada ultrapassar o nivel de conformidade de RF supracitado, deve observar-se a serra sagital
SYSTEM G da STRYKER (REF 7308-001-000) para confirmagao de um funcionamento normal. Caso se observe um desempenho anormal, poderdo ser
necessdrias medidas adicionais, tais como a reorientagé@o ou a relocalizagao da serra sagital SYSTEM G da STRYKER (REF 7308-001-000).

® No intervalo de frequéncia entre 150 kHz e 80 MHz, as intensidades de campo devem ser inferiores a 3 V/m.

IEC 60601-1-2 terceira edicdo: Distancias de separacao recomendadas entre equipamentos de RF, portateis e méveis e a serra sagital SYSTEM G
da STRYKER (REF 7308-001-000)

A serra sagital SYSTEM G da STRYKER (REF 7308-001-000) destina-se a ser utilizada em ambientes eletromagnéticos nos quais as perturbagoes
provocadas por RF radiada estdo controladas. O cliente ou o utilizador da serra sagital SYSTEM G da STRYKER (REF 7308-001-000) podem ajudar a
impedir interferéncias eletromagnéticas mantendo uma distancia minima entre o equipamento de RF portatil e mével (transmissores) e a serra sagital

SYSTEM G da STRYKER (REF 7308-001-000) conforme recomendado abaixo, de acordo com a poténcia de saida maxima do equipamento.

Distancia de separacao de acordo com a frequéncia do transmissor
Poténcia de saida maxima nominal m
do t’a"vflmissm 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz
d=1,2\P d=12VP d=2,3\P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

No caso de transmissores que tenham uma poténcia de saida maxima ndo mencionada na tabela acima, a distancia de separacdo recomendada d em
metros (m) pode ser calculada usando a equagéo aplicavel a frequéncia do transmissor, em que P é a poténcia de saida maxima nominal do transmissor
em watts (W) de acordo com o fabricante do transmissor.

NOTA 1: A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a distancia de separacdo do intervalo de frequéncia mais elevado.

NOTA 2: Estas orientagdes poderdo nao se aplicar a todas as situagdes. A propagacéo eletromagnética é afetada pela absorcédo por, e reflexo a partir de,
estruturas, objetos e pessoas.

12
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Elektromanyetik Uyumluluk

Giris
Bu kullanma talimati el kitabi GriininGzin guvenli, etkin

ve uyumlu kullaniimasini saglamasi amagclanmis bilgileri
icerir.

ilgili Topluluk

Bu el kitabinin hizmet ici egiticiler, doktorlar, hemsireler
ve cerrahi teknoloji uzmanlari tarafindan kullaniimasi
amaglanmistir. Urlin 8mrii boyunca bu referans el kitabin
saklayin ve bagvurun.

Kullanilan ifadeler
Bu el kitabinda asagidaki ifadeler kullaniimistir:

= Bir UYARI, guvenlikle ilgili bir meseleyi vurgular.
Bu bilgiye hasta ve/veya saglik bakimi personelinin
yaralanmasini dnlemek igin DAIMA uyun.

= Bir DIKKAT, bir (irlin giivenilirligi meselesini vurgular.
Uriiniin zarar gérmesini énlemek igin bu bilgiye
DAIMA uyun.

= Bir NOT, islemle ilgili bilgiye ektir ve/veya ag¢iklama
yapar.

Irtibat Bilgisi

Guvenlik bilgisi dahil olmak Uzere ek bilgi, hizmet ici egitim
veya glncel literatlr igin Stryker satis temsilcinizle irtibat
kurun veya Stryker musteri hizmetlerini 1-269-323-7700
veya 1-800-253-3210 numaralarindan arayin. A.B.D.
disinda, en yakin Stryker yan kurulusuyla irtibat kurun.

NOT: Kullanici ve/veya hasta, tim ciddi urin iliskili olaylar
ureticiye ve kullanicinin ve/veya hastanin bulundugu
Avrupa Uye Devletinin Yetkili Makamina bildirmelidir.

Fikri Mulkiyet

Stryker Corporation mali olmayan ticari markalar kendi
sahiplerinin malidir.

www.stryker.com
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Kullanim Endikasyonlari

“El kismi1” (handpiece) olarak da bilinen STRYKER
SYSTEM G Sajital Testere (STRYKER SYSTEM G Sagittal
Saw), sajital testere bigaklarini ¢calistirmak Uzere giig
saglamak igin cesitli ortopedik ve travma islemlerinde
kullaniimasi amaglanmis, bataryadan glic alan bir cerrahi
alettir.

Bu el kismi sert doku ve/veya kemigin kesilmesinin ve/
veya dekortikasyon yapilmasinin gerektigi cerrahi islemler
icin tasarlanmigtir.

Kontrendikasyonlar

Bilinen yoktur.

Guvenlik Direktifleri

A UYARILAR:

= Bu ekipmani kullanmadan 6nce kullanma talimatini
okuyup anlayin. Glvenlik bilgilerine 6zellikle dikkat
edin.

= Bu ekipmani sadece egitimli ve deneyimli saglik
bakimi uzmanlari kullanmalidir.

= Herhangi bir islemi yapan saglik bakimi uzmani her
hasta icin kullanilan spesifik teknigi ve bu ekipmanin
uygunlugunu belirlemekten sorumludur. Stryker, cerrahi
islem veya teknik 6nermez.

Sunlarla Kullaniimak Uzeredir

Bu bolim glivenli bir kombinasyon elde etmek Uzere
ekipmanla kullaniimasi amaglanmis bilesenleri
tanimlamaktadir.

& UYARILAR:

= Aksi belirtimedikge sadece Stryker onayli ekipman
kullanin.

= Onaylanmamis elektriksel ekipmanin kullaniimasi
artmis elektromanyetik emisyonlara veya sistemin
elektromanyetik bagisikliginin azalmasina neden
olabilir.

NOT: Bilesenlerin tam bir listesi veya siparis bilgileri
icin Stryker satis temsilcinizle irtibat kurun veya Stryker
misteri hizmetlerini arayin. Bakiniz irtibat Bilgileri kismi.
A.B.D. disinda, en yakin Stryker yan kurulusuyla irtibat
kurun.

Gic ve Bakim Bilesenleri

Tanim REF

STRYKER SYSTEM G Transfer 7304-120-000
Kalkani (STRYKER SYSTEM G
Transfer Shield)

STRYKER SYSTEM G Gii¢ Modulu | 7309-120-000
(STRYKER SYSTEM G Power
Module)

STRYKER SYSTEM G Sarj Cihazi
(STRYKER SYSTEM G Charger), 2
Yuvali

7310-120-000

STRYKER SYSTEM G Sterilizasyon | 7302-120-000

Kutular (STRYKER SYSTEM G 7302-130-000
Sterilization Cases)

Kesme Aletleri

UYARI: Tim kesme aletlerinin sadece tek kullanimlik
olmasi amaclanmistir.

Tanim REF

Bicaklar 2108-XXX-XXX serisi

www.stryker.com
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Ozellikler

Sajital Testere

Givenlik Anahtan — Tetigi Kilitler.

Bicak Kilit Digmesi — Kesme aletini
el kismindan serbest birakir.

Bicak Montaj Kismi — Kesme aletini el

kisminda tutar ve istenen kesme acisini elde
etmek Uzere aletin 45 derece kademelerle

konumlandiriimasini mimkuin kilar.

Tetik — El kisminin degisken hizda
calismasini kontrol eder.

Kapak — Bir glic moduilinin kurulmasini
mumkdiin kilmak igin agilir.

Siirgli — Kapagi sabitler.

Giuvenlik Anahtari

>

Calistirma Modu — Tetik islevseldir.

Tanimlar

Guvenli Mod — El kisminin

' istenmeden calismasini dnlemek

icin tetik kilitlidir.

Ekipman ve/veya belgelerde bulunan semboller bu
bolimde ve/veya Sembol Tanimlama Tablosunda
tanimlanmistir. Ekipmanla saglanan Sembol Tanimlama
Tablosuna bakiniz.

Sembol

Tanim

A

Genel Uyar isareti

®

Calistirma Modu

@

Calistirma Modu

1 min/
4 min X5

Calisma Doénglisu (Spesifikasyonlar
kismina bakiniz).

a8 Kilitle
o) Kilit ag
AT A Dénme Yoénu
A Hizalama Isareti
USE ONLY
STRYKER i} o
POWER Sadece Stryker giic moduili kullanin.
MODULE
STERILIZE N
WITH DOOR ::i[r)]ak tamamen agik olarak sterilize
FULLY OPEN :

TN

Tam Yerlestirme

www.stryker.com
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Talimat

Ekipmani isleme

/A UYARI: ilk alindiginda ve her kullanimdan énce
ekipmani ekipmanla birlikte verilen bakim talimati
el kitabinda belirtildigi sekilde isleyin.

Guc Modulina Sarj Etme

Gl¢ modulini ilk ve her kullanimdan 6nce tamamen
sarj edin.

NOTLAR:

= Sarj talimati igin batarya sarj cihazi ile saglanan
kullanma talimatina bakiniz.

= Guvenlik bilgisi dahil daha fazla bilgi icin gl¢
modiuiliyle saglanan kullanma talimatina bakiniz.

Guc Modiuliini Kurma

Steril Asistan

1. Guvenlik anahtarini gtivenli mod konumuna ayarlayin.

-

FF ¥

2. Sirguyu kilit agma pozisyonuna dondurin ve kapagi
acin.

g

=

A
3
&

4. Bolmeyi Steril Olmayan Asistana verin.

www.stryker.com
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Steril Olmayan Asistan

UYARI: EI kismini kontamine ETMEYIN. Transfer
kalkani, steril el kismini glic moduli kurulumu
sirasinda kontaminasyondan korur.

1. Glc¢ modilind saptan tutun.

2. Gl¢ modilint transfer kalkani icinden acik bolmeye
yerlestirin.

UYARI: Kontamine transfer kalkanini tekrar
kullanmadan 6nce DAIMA sterilize edin.

4. Kontamine transfer kalkanini ¢ikarin.

Steril Asistan

& UYARILAR:

Kapagi kapatirken kapagi strgiden tutun. Kapagin
kenarlarina veya kapagin gu¢ moduline bakan i¢
yuzeyine DOKUNMAYIN.

Glc¢ modullna steril sahaya maruz birakmayi énlemek
lizere kapagin saglam bir sekilde kapandigini DAIMA
dogrulayin.

Kapag! stirgtiden tutarak gii¢ modull sapini asagiya
glic modullne karsi dogru pozisyonda kilitleninceye
kadar itmek icin kapagdi kullanin.

www.stryker.com
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2. Kapagi kapatin ve slrguyu Kkilitli pozisyona gevirin.
Surgudeki isaretin kilitleme sembollyle hizalandigini
ve kapagin saglam bir sekilde kapandigini dogrulayin.

NOT: Bir ameliyat icin genellikle bir glic modiili yeterli
olsa da Stryker steril kosullar altinda el kisimlarinin
ameliyat sirasinda hizla degistiriimesini mumkin kilmak

Uzere gug¢ modulli iginci bir el kismi hazirlanmasini 6nerir.

Kesme Aletini Kurma ve Cikarma

1. Bigak kilit dugmesini itin ve bicagl bigak montaj
kismina tamamen yerlestirin.

2. Bigcak montaj kismi iginde TAM YERLESTIRME (FULL
INSERT) cizgisinin kaybolarak bigagin uygun sekilde
konumlandigina isaret ettigini dogrulayin.

3. Bigagd kilit digmesini birakin.

- s \

4. Bigagi saglam durdugundan emin olmak icin yavasca
cekin.

5. isterseniz bicak montaj kismini gekin ve yeni bir
pozisyona doéndurin.

6. Bicak montaj kismini tekrar yerine tiklatarak oturtun.

\//

o/
g /L

7. Bigcak montaj kismini yerinde saglam durdugunu
dogrulamak igin déndurmeye galisin.

8. Bigagi cikarmak icin bigak kilit digmesini tekrar itin.

www.stryker.com
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Bir El Kismini Calistirma

A UYARILAR:

= Ameliyat sirasinda el kismi muhafazasini ACMAYIN
¢unkl cihazin ici steril degildir.

* Ekipmanin asiri isinmasini énlemek igin DAIMA
belirtilen calisma déngusinu izleyin. Spesifikasyonlar
kismina bakiniz.

= Urline 6zel calisma donglileri ve kullanma talimati
acisindan DAIMA ek ve alet belgelerine basvurun.

= Bu ekipmani yanici anestezikler veya yanici ajanlarin
hava, oksijen veya nitréz oksitle karistigi bolgelerde
KULLANMAYIN.

= Bu ekipman kullanirken elektromanyetik uyumluluk
(EMC) ile ilgili olarak 6zel 6nlemler alin. Ekipmani
bu el kitabindaki EMC bilgisini dikkate alarak hizmete
sokun.

= Tasinabilir ve mobil radyofrekans (RF) iletisim
ekipmani bu ekipmanin calismasini etkileyebilir.

= Bu ekipman diger ekipmanla yan yana veya Ust Uste
kullanilmamalidir. Yan yana veya Ust Uste kullanim
gerekliyse DAIMA kullanilacagi konfiglirasyonda
normal ¢alismayi dogrulayin.

= Ekipmani DAIMA belirtilen cevresel kosul degerleri
dahilinde c¢alistirin:

Sicakhk Nem
Sinirlan Sinirlamasi

Atmosferik Basing
Sinirlamasi

30°C 75 % 106 kPa
10°C 30 % —!I 70 kPa —! I

1. Ekipmani galistirmadan énce sunlari dogrulayin:
= Stryker onayli ekipman kullaniyorsunuzdur.
= Ekipman hasarl degildir.
= Ekipmani temiz ve sterildir.
= Ekipmani uygun sekilde kurmugsunuzdur.
= Tam sarj olmus bir gli¢ modull ylklemissinizdir.

NOT: Calistirma sirasinda zorluk yasarsaniz, Stryker satis
temsilcinizle irtibat kurun veya Stryker musteri hizmetlerini

arayin. Bakiniz irtibat Bilgileri kismi. A.B.D. disinda, en
yakin Stryker yan kurulusuyla irtibat kurun.

2. Guvenlik anahtarini ¢alistirma modu konumuna
ayarlayin.

NOT: El kismi ¢alismiyorken veya el kismini baska bir
kisiye verirken glivenlik anahtarini tekrar gtvenli mod
pozisyonuna ayarlamigsinizdir.

DIKKAT: Calistirma sirasinda asiri basing UYGULAMAYIN
veya kesme aletinin hareketini SINIRLAMAYIN. Sistem
Uzerinde asiri yuk gu¢ modulinin gegici olarak
kapanmasina neden olabilir. Béyle bir durumda calismaya
tekrar baslatmak icin tetigi serbest birakin veya gl¢
modullnin 20-40 dakika sogumasini bekleyin.

3. El kisminin degisken hizda ¢alismasini kontrol etmek
icin tetigi cekin.

NOT: Tipik glic modulu ¢alisma slresi cerrahi islem

ve teknige bagli olarak 5 dakika veya Uzerindedir.

Gic Modulini Ayirma

NOT: Sterilize edilemeyecegi icin giic modulind mumkiin
oldugunca temiz tutun.

1. El kisminin dis yuzeylerindeki tim kalintilari silin.
2. Sirguyu kilit agma pozisyonuna dondurin ve kapagi
acin.

3. Guc moduliunu el kismindan gikarmak igin sapi
kullanin.

www.stryker.com
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Spesifikasyonlar

El Kismi

Model: STRYKER SYSTEM G Sajital Testere (STRYKER SYSTEM G Sagittal Saw)
Katalog Numarasi: 7308-001-000
Boyutlar:

Uzunluk: 204,98 mm

Genislik: 83,82 mm

Yikseklik: 235,75 mm

Kitle: 1,24 kg

Nominal Hiz: Dakikada 11500 déngi
Seyir: 5 derece ark

Calisma Modu: Devamli olmayan

Calisma Dongusu:
Dongller Arasinda
istirahat:

1 dakika acik/4 dakika kapali, 5 kez

3 saat

Uygulanan Parca:

Uretici tarafindan tanimlandigi sekilde el kismi ve kesme aleti

Uygulanan Parcanin

Maksimum Sicakhig::

43 °C altinda, Urtin Givenlik Uyumu standartlari uyarinca 30 °C maksimum gevre sicakliginda
test edildigi haliyle.

Gilic Kaynag:

Dabhili Glg Alir

Sivi Girmesine Karsi
Koruma:

IPX0

Ekipman Tipi:

x BF Tipi Uygulanan Parca

Avrupa Uyumu:

Transfer Kalkani

C €o197

Model: STRYKER SYSTEM G Transfer Kalkani (STRYKER SYSTEM G Transfer Shield)
Katalog Numarasi: 7304-120-000

Boyutlar:

Uzunluk: 150,9 mm

Genislik: 103,5 mm

Yikseklik: 37,0 mm

Kitle: 77 9

Avrupa Uyumu:

ce

www.stryker.com
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Uriin Giivenlik Uyumu

International Electrotechnical Commission (IEC)

IEC 60601-1 A1: R:2012 (3.1 Edition): Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for Basic Safety and
Essential Performance; IEC Corrigendum 1 (2006); IEC Corrigendum 2 (2007); Amendment 1 (2012)

IEC 60601-1-6: 2013: USABILITY — Medical electrical equipment — Part 1-6: General requirements for basic safety and
essential performance — Collateral standard: Usability — Edition 3.1 Consolidated Reprint.

IEC 62366: 2014: USABILITY — Medical devices — Application of usability engineering to medical devices - Edition 1.1
Consolidated Reprint.

IEC 60601-1-2: 2014: EMC (Version 4.0) — Medical electrical equipment — Part 1-2: General requirements for basic safety
and essential performance — Collateral standard: Electromagnetic compatibility — Requirements and tests — Edition 4.0

European Committee for Electrotechnical Standardization (CENELEC)

EN 60601-1:2006/A1:2013 (3.1 Edition): Medical electrical equipment Part 1: General requirements for basic safety and
essential performance — Incorporates Amendment A12: 2014

Elektromanyetik Uyumiuluk

Kilavuz ve iiretici beyani - elektromanyetik emisyonlar

STRYKER SYSTEM G Sajital Testere (REF 7308-001-000) drliniiniin asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullanilmasi amaclanmistir.
STRYKER SYSTEM G Sajital Testere (REF 7308-001-000) drlininiin musterisi veya kullanicisi boyle bir ortamda kullaniimasini saglamalidir.

Emisyon testi Uyumluluk Elektromanyetik ortam - kilavuz
RF emisyonlari Grup 1 STRYKER SYSTEM G Sajital Testere (REF 7308-001-000) sadece dahili islevi i¢in RF enerjisi kullanir.
CISPR 11 Dolayisiyla RF emisyonlari son derece dusuktir ve yakinlardaki elektronik ekipmanda girisime neden olmasi
olasi degildir.
RF emisyonlari Sinif A STRYKER SYSTEM G Sajital Testere (REF 7308-001-000) mesken amagcli olanlar disinda tiim tesislerde

kullanima uygundur ve asagidaki uyarinin dikkate alinmasi sartiyla mesken amacli tesislerde ve mesken

CISPR 11 amagh olarak kullanilan binalari besleyen kamusal diisiik voltajli glic besleme agina dogrudan bagli olanlarda
Harmonik Gecerli degil kullanilabilir:
emisyonlar
UYARI: Bu ekipman/sistem, profesyonel saglik hizmetleri tesisi ortaminda kullanim igin
IEC 61000-3-2 ; ) ) . .
amaglanmistir. Bu ekipman/sistem radyo interferansina neden olabilir veya yakindaki ekipmanin
Voltaj oynamalari/ Gecerli degil calismasini bozabilir. STRYKER SYSTEM G Sajital Testere (REF 7308-001-000) konumunu veya
titreme emisyonlari yonini degistirmek veya konumunu korumak gibi azaltici 6nlemler gerekebilir.
IEC 61000-3-3

10 www.stryker.com
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Kilavuz ve Uretici beyani - elektromanyetik bagisiklik

NOT: STRYKER SYSTEM G Sajital Testere (REF 7308-001-000) Griinlinlin asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullaniimasi amaglanmistir.
STRYKER SYSTEM G Sajital Testere (REF 7308-001-000) Urliniinin miisterisi veya kullanicisi bdyle bir ortamda kullaniimasini saglamalidir.

Bagisiklik testi

IEC 60601 test diizeyi

Uyumluluk dizeyi

Elektromanyetik ortam - kilavuz

Elektrostatik desarj (ESD)

+2 KV, £4 kV, +6 kV,

+2 KV, +4 kV, +6 kV,

Yerler ahsap, beton veya fayans

+8 kV temas +8 kV temas olmalidir. Yerler sentetik materyalle
IEC 61000-4-2 kapliysa bagil nem en az
0,
£2 KV, 44 KV, £2 KV, £4 KV, %20 olmalidir.
+8 kV, +15 kV hava +8 kV, +15 kV hava
Elektriksel hizli gegis/patlama +2 kV, 100 kHz tekrarlama Gecerli degil
frekansiyla, glic besleme hatlari igin
IEC 61000-4-4 via, gig ¢ Gecerli degil
+1 kV, 100 kHz tekrarlama Gecerli degil
frekansiyla, giris/cikis hatlari igin
Gerilim dalgalanmasi +0,5, £1 kV hattan/hatlardan hatta/ Gecerli degil
IEC 61000-4-5 hatlara Gegerli degil Gegerli deg
+0,5, £1, £2 kV hattan/hatlardan
topraga
Gugc besleme giris hatlarinda voltaj <%5 U, (>%95 U, dismesi) Gegerli degil
dusmeleri, kisa kesintiler ve voltaj 0,5 dongu igin
degisiklikleri %0 U, (%100 U, digmesi), Gegerli degil
IEC 61000-4-11 0, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°, 270°
ve 315”de 0,5 déngu igin
0”de 1 dongu igin %0 U, Gegerli degil
(%100 U, dusmesi) Gegerli degil
%40 U, (%60 U, dismesi) Gecerli degil
5 déngl igin
%70 U, (%30 U, diismesi) Gecerli degil
0°’de 25 ve 30 dongli igin
<%5 U, (>%95 U_ dusmesi) 5 s igin Gecerli degil
5 snigin %0 U, (%100 U, dismesi) Gecerli degil

G frekansi (50/60 Hz)
manyetik alani

IEC 61000-4-8

50 and 60 Hz’de 30 A/m

50 and 60 Hz’de 30 A/m

Gug frekansi manyetik alanlari tipik
bir ticari veya hastane ortaminda
tipik bir konum igin karakteristik

dizeylerde olmalidir.

NOT: U; test diizeyi uygulanmasindan dnce alternatif akim ana sebeke voltajidir.

www.stryker.com

11




TR 7308-001-700 Rev-AB

Kilavuz ve lretici beyani - elektromanyetik bagisiklik

NOT: STRYKER SYSTEM G Sajital Testere (REF 7308-001-000) Grinlinlin asadida belirtilen elektromanyetik ortamda kullaniimasi amaglanmistir.
STRYKER SYSTEM G Sajital Testere (REF 7308-001-000) Urliniinin misterisi veya kullanicisi bdyle bir ortamda kullaniimasini saglamalidir.

IEC 60601 test Uyumluluk diizeyi Elektromanyetik ortam - kilavuz

Bagisiklik testi diizeyi

3 Vrms 150 kHz IEC 60601-1-2 3. Edisyon:

- 80 MHz, ISM Tasinabilir ve mobil RF ekipman, STRYKER SYSTEM G Sajital Testerenin
. bantlari diginda, (REF 7308-001-000) herhangi bir kismina vericinin frekansi igin gegerli denklemden
lletilen RF %80 AM, 1 kHz Gegerli degil hesaplanan 6nerilen ayirma mesafesinden daha yakinda kullaniimamalidir.
IEC 61000-4-6 6 Vrms 150 kHz Onerilen ayirma mesafesi
- 80 MHz ISM
bantlarinda, %80 d=1,2\P
AM, 1 kHz d=1,2\P 80 MHz - 800 MHz

d=2,3VP 800 MHz - 2,5 GHz

Burada P, verici Ureticisine gére vericinin watt (W) cinsinden maksimum c¢ikis guicl
derecesi ve d, metre (m) cinsinden 6nerilen ayirma mesafesidir.

IEC 60601-1-2 4. Edisyon:

& UYARI: Tasinabilir RF ekipmani (anten kablolari ve harici antenler gibi gevre

Sagilan RF 3 V/m 80 MHz - 3 V/m 80 MHz - aygitlar dabhil) tiretici tarafindan belirlendigi sekilde STRYKER SYSTEM G
EC 61000.4.3 2,7 GHz %80 AM | 2,7 GHz %80 AM Sajital Testerenin (REF 7308-001-000) higbir kismina 30 cm'den daha
o 1 kHz 1 kHz yakin kullaniimamalidir. Aksi takdirde bu ekipmanin performansi olumsuz

etkilenebilir.

Sabit RF vericilerinin elektromanyetik alan testiyle belirlenen alan glgleri,? tiim frekans
araliklarinda uyum seviyesinden disiik olmalidir.” Asagidaki semboliin bulundugu
ekipmanin cevresinde enterferans olusabilir:

((‘i))) (Non-iyonizan elektromanyetik radyasyon)

NOT 1: 80 MHz ve 800 MHz igin Ust frekans araligi gecerlidir.
NOT 2: Bu kilavuzlar her durumda gecerli olmayabilir. Elektromanyetik yayilim; yapi, nesne ve insan kaynakli emilim ve yansimadan etkilenir.

2 Telsiz (cep/kablosuz) telefonlar ve kara mobil telsizleri, amatdr telsiz, AM ve FM radyo yayini ve TV yayini igin baz istasyonlari gibi sabit vericilerin alan
gucleri teorik olarak dogrulukla 6ngérilemez. Sabit RF verici kaynakli elektromanyetik ortami dederlendirmek i¢in elektromanyetik alan testi distuntlmelidir.
STRYKER SYSTEM G Sajital Testere (REF 7308-001-000) rlininiin kullanilacagi konumda oél¢llen alan glict yukarida gecerli RF uyum duzeyini gegerse
STRYKER SYSTEM G Sajital Testere (REF 7308-001-000) irlinii normal calismayi dogrulamak lzere gézlenmelidir. Anormal performans gézlenirse
STRYKER SYSTEM G Sajital Testeresinin (REF 7308-001-000) yerini veya yoniini degistirmek gibi ek énlemler gerekebilir.

® 150 kHz ila 80 MHz frekans aralijinda alan glgleri 3 V/m’den diistk olmalidir.

IEC 60601-1-2 3. Edisyon: Tasinabilir ve mobil RF ekipmani ile STRYKER SYSTEM G Sajital Testere (REF 7308-001-000) arasinda onerilen ayirma
mesafeleri

STRYKER SYSTEM G Sajital Testere (REF 7308-001-000) Grlininiin sagilan RF bozukluklarinin kontrol edildigi bir elektromanyetik ortamda kullaniimasi
amaglanmistir. STRYKER SYSTEM G Sajital Testere (REF 7308-001-000) Griinlinin muisterisi veya kullanicisi tasinabilir ve mobil RF ekipmani (vericiler) ile
STRYKER SYSTEM G Sajital Testere (REF 7308-001-000) rlinl arasinda ekipmaninin maksimum ¢ikis glictine gére asagida onerildigi sekilde minimum
bir mesafeyi devam ettirerek elektromanyetik enterferansi énlemeye yardimci olabilir.

Verici frekansina gére ayirma mesafesi
Vericinin anma maksimum m
9""5“?“"“ 150 kHz - 80 MHz 80 MHz - 800 MHz 800 MHz - 2,5 GHz
d=1,2\P d=1,2\P d=2,3\P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

Azami ¢ikis glict yukarida belirtiimeyen vericiler i¢in metre (m) cinsinden 6nerilen ayirma mesafesi d, P’nin verici Ureticisine gore vericinin watt (W) cinsinden
azami ¢ikis glict oldugu verici frekansi denklemiyle hesaplanabilir.

NOT 1: 80 MHz ve 800 MHz’de st frekans araliginin ayirma mesafesi gegerlidir.

NOT 2: Bu kilavuzlar her durumda gecerli olmayabilir. Elektromanyetik yayilim; yapi, nesne ve insan kaynakli emilim ve yansimadan etkilenir.

12 www.stryker.com
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BBepeHune

HacTtosiwasn MHCTPYKLU A NO NPUMEHEHNIO ABNAeTCA
MCTOYHMKOM UHpOopmMaumn ans 6e3onacHoro,

90 PEKTUBHOrO 1 NPaBUbHOIO MCMONb30BaHNA
Bawlero n3genna.

Ayantopusa

HacTosuiee pykoBOACTBO MpefHasHaveHo asia
npenopgasaresieil NPOU3BOACTBEHHOIO 0byUeHMs,
Bpaven, MeacecTep U aCCUCTEHTOB Xupypra. XpaHute v
NCMOSb3yIiTe 3TO CMPaBOUYHOE PYKOBOLCTBO B TEUEHue
BCEro cpoka Cny>xbbl naaenus.

YcnoBHble 0603HaYeHnA

B naHHOM pyKOBOACTBE UCMONb3YIOTCA criedyoLne
YCNoBHble 0603HaYeHMA.

= MOPEQYNPEXXOEHUE Bbinenset npobniemy, CBA3aHHYI0
¢ besonacHocTbio. BCEMA cobniopante TpeboBaHus,
cofepXallecs B 3ToN MHpopMaLUn, YTobbI
n3bexatb TpaBMbl NauueHTa u (Unn) MeanepcoHana.

= MNPEQOCTEPEXXEHME Bbinenset npobnemy,
CBA3aHHYIO C HaeXXHOCTbo uagenus. BCEMOA
cobniogarite TpeboBaHusa, coaepXalluecs B 3Tom
nHbopMaLMK, UTOBbI N3beXxaTb MoBPeXaeHs
nanenus.

= MNPUMEYAHUE pononHsaeT unm pasbacHseT
MHpOPMaLMI0 OTHOCUTESIbHO MPOLLeaypbl.

KoHTakTHasa nHpopmauns

Ecnn Bam TpebyeTcs fononHutenbHas nHdopmaLms,
BKJIIOYas MHbopmMaLmio no besonacHocTy,
NpPOM3BOACTBEHHOE 0DyUeHUE K TEKYLLYIO NUTepaTypy,
obpatuTech K BallemMy TOProBoMy MpefcTaBuUTenio
KoMnaHuwn Stryker unn no3BoHUTe

B oTAen obcnyxmeaHua knveHToB Stryker no Ten. 1-269-
323-7700 wnun 1-800-253-3210. 3a npepenamu CLLUA
obpauiaritecb B bavkaiwunn punman komnaHum Stryker.

MPUMEYAHUE. Monb3oBartenb 1 (Mnun) naumeHT
LOSDKHbI CO0BLLAaTb O NOBbIX CBA3AHHbBIX C U3AENNEM
MPOVCLLECTBUAX NMPOV3BOANTENIO U YMNOHOMOYEHHOMY
opraHy rocyaapcTtea — uneHa EC, B KoTopom HaxogsTcs
nonb3oBaTesnb 1 (UNn) naymeHT.

WHTennekryanbHaa co6CTBEHHOCTb

TOBaprIe 3HaKW, He npunHaanexatiline KoMnaHum
Stryker Corporation, npuHagnexar coOTBETCTBYIOLL M
Bnagenbuam.

www.stryker.com
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NMokasaHna K npuuMeHeHunto

CarutranbHas nuna STRYKER SYSTEM G (STRYKER
SYSTEM G Sagittal Saw), Takxxe MeHyemas «pyyHblM
mopynem» (handpiece), aBnseTca XMpypruyeckmum
WHCTPYMEHTOM C b6aTapeinHbiM nuTaHneM,
npegHasHavyeHHbIM AN MPYMEHEHNs NPU PasnnyHbIX
opToMneanyecKrx 1 TpaBMaToNorMYecKmnx npotedypax ¢
LLenblo MPUIIOKEHUS MEXaHNUYECKMX YCUNUIA Ans paboTbl
ne3BuiA carnTTanbHbIX AW.

OTOT pyyHON MOAynb NpegHasHaueH Ans BbIMOIHEHNs
XMPYPruyeckrx npowienyp, npu KOTopbix Tpebyetcs peska
1 (unun) gekopTrkaums TeepablX TKaHen 1 (M) KocTew.

NMpoTtnBonokasaHunA

HenaeecTHbl.

PykoBoactBo no
6e3onacHocCcTIn

/\ NPEAYNPE>XXAEHMA:

= [lepen paboToii ¢ 3TM 060pPyOOBaHEM MPOYTUTE
N U3yunTe UHCTPYKLM MO MpuMeHeHuio. ObpatuTte
ocoboe BHUMaHMe Ha cBefeHus 0b obecrneveHun
6e3onacHocTu.

= 3710 0bopynoBaHVe OOMKHO MPUMEHATLCS
NCKNKUYUTENTIbHO OMbITHbIM MeaANLUVNHCKUM I'IepCOHaJ'IOM,
MpoLLeaLWw M COOTBETCTBYIOLLEE 0byueHNe.

*  MeauuUHCKNIA paboTHYK, BbIMOMHALLUNA N0bYIo
npoLieaypy, OTBeYaeT 3a BbIbOp 3Toro obopynoBaHus
N OaHHOW KOHKPETHOW MeTOAUKMW A1 MPUMEHEHNUs Y
Kaxkaoro otaenbHoro nauueHta. KomnaHus Stryker He
peKoMeHAyeT KaKylo-nnbo XMpypruyeckyto npowenypy
NN METOAUKY.

Ana npnmeHeHnA ¢

B aTom paspene onpeaeneHbl KOMMOHEHTbI, KOTOpble
cnenyet ncnosib3oBaTtb C AaHHbIM 060py,D,OBaHVIeM onsa
JIOCTV>KEHNsA 6e30MacHOro coueTaHus.

& NPEAYNPEXXOEHUA:

= [lonb3yntech UCKIIOUNTENBHO 06OPYNOBaHKEM,
0[0bpeHHbIM KoMMaHuern Stryker, ecnv He ykasaHo
NHoe.

* Vcnonb3oBaHue He yTBepXxaeHHoro
3ﬂeKTpOO60pyD,OBaHI/IFI MOXXET NpuBECTU K
YBENUYEHNIO 3NEeKTPOMarHUTHOro nanyyeHunsa
WA CHWXXEHUIO YCTONUNBOCTU CUCTEMbBI K
JNIEKTPOMArHUTHbIM NMOoMexaM.

MPUMEMAHUE: 3a nonHbIM CAMCKOM KOMMOHEHTOB
nnn nHpopmMaLmen no 3akasy obpalianTechb K Ballemy
TOProBOMy npefacTaBuTenio KomnaHum Stryker unm no
TenedoHy B OTAEN 0BCNY>XMBaHUS KIUEHTOB KOMMaHUM
Stryker. Cm. paspen «KoHTakTHas uHgopmauus». 3a
npenenavu CLLIA obpaluaritecb B bnvkaninm eunnan
KomnaHum Stryker.

KomnoHeHTbl, Heo6xoanmble pJid
3neKTponuTaHnAa n yxoaa

OnuncaHne REF

TpaHCMOPTHbIV 3aLLUTHbIN 9KpaH 7304-120-000
STRYKER SYSTEM G (STRYKER

SYSTEM G Transfer Shield)

Bbnok nutanus STRYKER SYSTEM G | 7309-120-000
(STRYKER SYSTEM G Power
Module)

3apsgHoe ycTtponcteo STRYKER 7310-120-000
SYSTEM G (STRYKER SYSTEM G

Charger) ¢ 2 otcekamu

CTepunnsaLnoHHbIe KOHTENHepbI 7302-120-000

STRYKER SYSTEM G (STRYKER
SYSTEM G Sterilization Cases)

7302-130-000

PeXywimne nHCTpymeHTbI

& MPEAYNPEXXAEHUE: Bce pexyLine NHCTPYMEHTbI
npegHa3HaveHbl NCKTIOUNTENbHO A1 OAHOKPATHOro

NPYMEHEeHNs.
OnuncaHne REF
Je3Bus cepusi 2108-XXX-XXX

www.stryker.com
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KomMnoHeHTbI MpenoxpaHnTenbHbIN BbiKIo4aTenb

CarntranbHaa nuna ’@

Pexkum pa6otbl — Knasuwa

@ paboTaer.

BesonacHbin peXkum —
KnaBuwa 3abnokupoBaHa, 4tobbl
' ‘ npeaoTBpaTUTb HEMpeaHamMmepeHHoe

BK/IOUEHNE PYYHOrO MOZYnS.

OnpepeneHnsa

OnpepeneHns ycrnoBHbIX 0603HAUEHUIA, HAHECEHHBIX Ha
obopynoBaHve 1 (UNIK) ero MapKMpPOBKY, NPUBEAEHbI B
3TOM pasfene unu B «TabmLe yc/10BHbIX 0603HaUeHU».
CM. «Tabnmuy yc/ioBHbIX 0603HaYeHUVi», NOCTaBNSEeMyo

A MpepoxpaHnTenbHbIN BbIKNOYaTenb — ¢ 06opynoBaHIeM.
Bnokupyet knasuLuy.
B KHonka ¢ukcaunu nessus — YcnosHoe  Onpepenenue
BbICBOGOXAAET PEXYLLNII UHCTPYMEHT o6osHaveHue
113 py4HOro mMoayns. A O6LWMIN NpesynpexXaaloLL i 3HaK
C Oepxkatennb nessua — Yoepxusaet
PEXYLLUN MHCTPYMEHT B PyYHOM MOAyne @ Pexxum pabortbl
1 NMO3BOSISET OTKIIOHATb MHCTPYMEHT Ha
pasHble yribl cTyrneHsamu no 45 rpagycos @ Pexxum paboTbl
A1 LOCTVDKEHUS TPEBYEMOro yrna pesku. - .
D KnaBuwa — YnpasnseT cKopoCcTbio 1 '_“'"/ Pabounn uukn (cMm. pasgen
4min X5 «TexHu4yeckue xapakTepucTuKn»).
BpaLL,eHns Bana py4yHoro mMoayns.
E Osepua — OTKpbIBaeTCa A1 YCTaHOBKM ﬂ 3akpbiTo
brnoka nuTaHus.
a OTKpbLITO
F 3awenka — QuikcupyeT asepuy.
V' HanpaeneHve BpaLleHus
A YctaHoBOYHasa meTka
USE ONLY

STRYKER | Vicnonb3yiTe ToNbko 610K nutaHus
POWER Stryker.

MODULE

STERILIZE CTepuni3oBatb Mpu NOMHOCTbHIO
WITH DOOR | “° pbmm e ep
FULLY OPEN | OTKPPITOV ABEPUE.

m MonHoe BBEOEHME

4 www.stryker.com
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MHCprKu““ 2. HOBepHVITe 3allesiKy B OTKPbITOE MNOJIOXKEeHNe
N OTKPOWTE ABEPLLY.

Kak obpabatbiBaTb 060pynoBaHmne a

/I\ NPEAYMPEXKAEHVE: Mocne nonyueHms e

obopynoBaHna 1 nepep Kaxkabiv ero A

MCMOb30BaHNEM BbIMONHAVTE 06paboTKy, l
yKa3aHHYI0 B MHCTPYKLIUVM MO YXOAY, NPUIOXKEHHOW K /
obopynoBaHuio.

Kak 3apapuTtb 6noK nutaHus

Mepen NepBbIM 1 KaXKAbIM MOCNeayoLLIUM
MCMOoNb30BaHMEM MOMHOCTLIO 3apsxanTe BoK NUTaHus.

NMPUMEMAHNA:
«  VHCTPYKUMSA MO 3apsfIKe BXOAUT B KOMMEKT 3. HakpoiTe OTKpbITbIi OTCEK CTEPUITbHBIM
YCTPOWCTBA 79 3apsaKy GaTapei. TPaHCMOPTHBIM 3aLLUTHBIM 3KPaHOM.

= [ononHuTensHas UHGOpMaLMs COAepXXnTCS
B MHCTPYKLUM MO NPUMEHEHUIO, Mpunaraemou
K 6roky nuTaHus.

Kak yCTaHOBNTb 610K NuTaHunA

CtepusibHbI aCCUCTEHT

1. YcraHoBuTe npenoxpaHuUTeNbHbIN BblKovaTeb
B MONoXXeHne besonacHoro pexuma.

-

\ .
=) = S
~
4. lepepavite OTCEK HECTEPUIIbHOMY aCCUCTEHTY.

www.stryker.com 5
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HecTtepusnbHbIN acCUCTEHT

A NPEAYNPEXXAEHUE: HE ponyckante 3arpsisHeHus
py4HOro moayns. TpaHCMOPTHbBIN 3aLLUTHbLIN 3KpaH
rnpenoxpaHseT pyvyHon mMoayrb OT 3arps3HeHus BO
BpeMS yCTaHOBKM brioka nutaHus.

1. [lepxuTe pyyHOU MOAySib 3a PYKOSTKY.

2. BcTaBbTe 650K NUTaHUS Yepes TPaHCMOPTHbIN
3aLLUUTHBIN 3KpaH B OTKPbITbI OTCEK.

& NPEOYNPEXKOEHUE: BCEMA crepunuayiite

TPaHCMOPTHbIN 3aLLUTHbIV 3KPaH nepes ovepenHbIM
NCMOJIb30BaHNEM.

4. CH/MWTE 3arpsi3HEHHbIN TPAHCMOPTHBIV 3aLLUTHbIV

3KpaH.

CtepuibHbIN aCCUCTEHT

& NPEAYNPEXXOEHUA:

Mpu 3akpbITUKM OBEPLbI YOEepKMBariTe ee 3a 3alLenkKy.
HE kacantecb KpaeB ABepLibl NN €€ BHYTPEHHeN
NMOBEPXHOCTU, 0bpaLLEeHHOV K BIIOKY NUTaHUS.

BCEIOA ybexpantecb B HAAEXKHOCTU 3aKpbITUSA
[BepLibl BO U3bexxaHue nornagaHna oTKpbITOro broka
nuTaHns B CTEPUIbHOE Morse.

YoepxmBas ABepLly 3a 3allesiky, C MOMOLLbIO ABepLibl
BOABUTE PYKOATKY MOAYNs NMUTaHUsa A0 ee dukcauum B
6noke nuTaHus.

www.stryker.com
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. 3aKp0|7|Te asepuy 1 noBepHUTe 3alleniky B 3aKpbiToe
nonoxxeHvie. Yoeautecb B TOM, YTO MeTKa Ha 3alllenke
coBrnagaeT ¢ CMMBOJIOM 3aKpbITUa U ABepLa HaaeXXHo

3aKpbiTa.

MPUMEYAHUE: HecmoTps Ha To, YTO AN OQHOMN
orepaLm 0bblUHO JOCTATOUHO OOHOrO Brioka NUTaHWA,
KomnaHusa Stryker pekomeHayeT noaroToBUTb BTOPOW
pyuHoV MOaynb ¢ BNIOKOM NMuTaHua ana obecreveHus
BbICTPOV 3aMEHbI PYYHOrO MOJYSS B CTEPUIIbHBIX
YC0BMSIX BO BpeMs ornepauuu.

Kak ycTaHOBUTb N CHATb peXkywun
NHCTPYMEHT

1. Haxmute KHOMKY dukcaunm ne3sns N NOMHOCTLIO
BCTaBbTe Jie3BMEe B AepxxaTe/b.

2. Y6egutecb B ToM, uto nuHnsa «FULL INSERT»
norpy>xeHa B aepxxartesb N1e3Bus, YTo yKa3biBaeT
Ha NpaBUIIbHYIO YCTaHOBKY N1E€3BUS.

3. OTtnycTute KHOMKY durkcauumn nessus.

s \

. OCTOpOXHO MOTAHWTE 3a Ne3Bue, UTobbl yoeauTbea B

HagexxHon ¢ukcauuu.

Ecnn HY>XHO, TO NOTAHUTE AepXXaTeslb ne3snAd
1 NoBepHUTe ero B HoBO€e MnonoxxeHune.

6. Haxmwute Ha pepxartenb nes3sus 1 BEpPHUTE ero

B pabouee MonoxeHue.

MonbiTaiTech BpallaTh Ne3Bune, YTobbl yoeauTbea B
HagexxHon ¢ukcauuu.

. nga cHATUA Ne3Bus onaTb HAXXMUTE KHOMKY durkcauunm

ne3sus.

www.stryker.com



RU

7308-001-700 Rev-AB

Kak pabotaTtb ¢ pyuyHbiM Moayniem

A MNPEAYNPEXXOAEHUA:

= HE oTkpblBanTe KOprnyc py4yHOro mMogyns BO Bpems
XVPYPruyeckon onepawunn, Tak Kak ero BHyTpeHHne
KOMMOHEHTbI HECTEPUIIbHbI.

= BCEILA cobniogaiiTe peKoMeHOoBaHHbIN pabouni
LMK, 4TOBbl NPefoTBpaTUTL Neperpes 0bopyaoBaHms.
Cm. paspen «TexHU4YecKue xapakTepUCTUK» .

= BCEIOA n3yyante COnpoBOAUTENbHYIO JOKYMEHTALMIO
HacagoK U VHCTPYMEHTOB B YacTU YCTaHOBMEHHbIX
ONa n3nenva pabourx LIVKMNOB U UHCTPYKLIUIA MO
NPUMEHEHNIO.

= HE npuMeHsinTe aTo 0bopynoBaHve B MecTax,
roe NpUCYTCTBYIOT OrHeornacHble aHecTeTnueckne
CpefacTBa unv MaTtepuarnbl B CMECU C BO3YXOM,
KWCIOPOAOM WM 3aKMCbIO a3oTa.

= [lpn nucnonb3oBaHNM 3TOro 06opynoBaHUsA NPUHUMANTE
creuuarnbHble Mepbl MPeOCTOPOXXHOCTY OTHOCUTENbHO
aneKTpomMarHuTHon cosmectumocTt (OMC). BeogunTe
3Ty CMCTEMy B 9KCMJlyaTaLuio COrfacHoO CBEAEHVsaM 06
OMC, npvBeaeHHbIM B HACTOSALLLEM PYKOBOLCTBE.

= [lepeHocHoe 1 MObUIIbHOE paamMoyacToTHoe
0bopynoBaHre CBA3U MOXET MOBNVATb Ha
dYHKUMOHNPOBAHWE 3TOW CUCTEMbI.

= 370 0bopynoBaHve He criefyeT 1Cnosnb3oBaTh BOM3M
Apyroro obopyaoBaHya UM Npu yCTaHOBKe Ha Apyroe
obopyposaHve. Ecnv Heobxoaumo 1cnosib3oBaHne
BOIM3M Opyroro 060pyaoBaHns U Npyi yCTaHOBKe
Ha apyroe obopynoBaHvie, BCEITIA nposepsiiTe
NpaBUNbHOCTb PaboTbl B UCMOMb3YeMOl KOHdUrypaLmu.

= BCEIQOA skcnnyatupynte obopyaoBaHuie B yKasaHHbIX
HVXKe YCNoBUsX Cpefbl.

OrpaHnyeHne OrpaHuyeHmne
no no
Temneparype BnaXxHocTtun

OrpaHunueHue no
aTmocdepHomy
[aBrieHnto

30°C 75 % 106 kPa
30 % 70 kPa

1. TMepen paboTol ¢ 06opyaoBaHeM NpPoBepbTE

cnepymoulee:

= lcnonb3yemoe obopynoBaHve paspeLleHo
KomnaHuen Stryker.

= ObopynoBaHue He MOBPEXOEHO.

= ObopynoBaHWe YMCTO U CTEPUITbHO.

= Bbl NnpaBunbHO cobpanu obopynoBaHume.

= Bbl NPaBWIbHO YCTaHOBMWSIN MOMHOCTbIO
3apAXKEHHBIN BIOK NUTAHMA.

MPUMEYAHUE: MNpn BO3HMKHOBEHUM 3aTPYAHEHUI B
paboTte obpalianiTecb K TOProBoMy NnpeacTaBUTENIO
KoMnaHum Stryker uim no3BoHNUTE B OTAEN 06CNyXUBaHNS
KnneHToB KomnaHun Stryker. Cm. pasgen «KoHTakTHas
nHpopmavms». 3a npepgenamu CLLUA obpalyantech B
6rvkanwnin dunman komnaHum Stryker.

2. YcTaHoBUTE NpenoxpaHuUTESbHbIN BbiKoYaTeb
B MOJIOXKeHne paGOTbI.

MPUMEYAHWE: MNepeBognTe NpeaoxpaHUTENbHbIN
BbIK/touaTenb 0bpaTHO B MONIOXKEHME A1 6e3onacHoro
pexuma, Korga py4yHor Mopynb He UCMOoSb3yeTcs unm
npv nepegave pyyHoro Moayns Apyromy JuLly.

NPEQOCTEPEXXEHME: Bo Bpemsa pabotbl HE
npunaranTe U3NULWHEro JaBNeHna U He orpaHnuMBanTe
TIBVKEHVE PEXYLL X MHCTPYMEHTOB. M3nuwHas
Harpyska Ha CUCTEMY MOXET NMPUBECTU K BPEMEHHOMY
BbIKJTOUEHMI0 B/10Ka NuTaHua. Ecnu aTo nponsonger,
OTNyCTWTE KNaBuULWWy A/18 BO30BHOBMEHNUS paboThl

Unu ganTe BIOKY NUTAHUA OXNaaUTbCA B TEYEHUe
20—40 MuHyT.

3. YnpaBnante cKOpoCTblO BpallleHVs Basia py4yHoro
MOOyNA HaXKaTUeM Ha KJlaBuLLy.

MPUMEYAHUE: OG6bluHbIN paboumnii LMK 6ioka nuTaHus
coCTaBfifeT 5 MUHYT unu boree B 3aBUCUMOCTM OT
XMPYPruyecKon npoLesypbl N TEXHUKM.

Kak cHATb 650K NnuTaHmna

NPUMEYAHUE: OepxuTe 610K NUTAHUS KaK MOXHO
bonee UNCTbIM, Tak Kak OH He MOMANEXUT CTEPUN3aLN.

1. Ctupante Bce oCTaTky paspyLleHHbIX TKaHew
C HapY>XHbIX NMOBEPXHOCTEN Py4YHOro MOAyrs.

2. lMoBepHWTe 3aLLeNKy B OTKPbITOE MOSIOKEHNE
N OTKpOWTE OBEpLly.

3. MMonb3ynTech pyukor Onis CHATMA broka nuTaHus
C pyYHOro mopyns.

www.stryker.com
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TexHNUYecKne xapakTepucTunKin

PyuyHoinn moaynb

Mopenb: CarutranbHas nuna STRYKER SYSTEM G (STRYKER SYSTEM G Sagittal Saw)
KatanoXkHbiii Homep: 7308-001-000

Fa6apwuThbi:

OnnHa: 204,98 mm

LWnpwnna: 83,82 mm

BbicoTa: 235,75 mm

Macca: 1,24 kr

HomuHanbHasa 11500 UMKIOB B MUHYTY

CKOpPOCTb:

Amnnutypa gsmkenunin: | fyra 5 rpagycos

Pexkum pa6ortbi: MpepbiBUCTBIN

Pabounn uukn: 1 MUH paboTbl/4 MVH Mokosd, 5 pa3

MepepbiB Me;

LI,VIiﬂZMVIZ e 8 uaca

Pabouas yacTtb: PyuHo moaynb 1 pexyLiuii MIHCTPYMEHT, Kak yKa3aHO N3roToBUTENEM.

MakcumanbHas MeHee 43 °C no pesynbTatam MCMbITaHWIA B COOTBETCTBUN CO cTaHaapTamu CooTBeTcTBus
Temnepartypa pabouein | 13gems TpeboBaHUaM No 6e30NacHOCTY N NPU MaKCUManbHOW TeMMepaType OKpy>KaioLl e
yacTtu: cpenbl 30 °C.

NcTouHnk nutaHma: BHyTpeHHU"

CTeneHb 3awnTbl OT

BHeLWHuMx so3gencreum | IPX0

(IP):

Tun o6opynoBaHms: o

x Pabouas uactb Tna BF

reree, (€
TpaHCNOPTHDbIN 3alWMNTHBINA 3KpPaH

Mopenb: TpaHcnopTHbI 3awnTHbIN 9KpaH STRYKER SYSTEM G (STRYKER SYSTEM G Transfer Shield)
KatanokHbiii Homep: 7304-120-000

Fa6apuTbi:

OnnHa: 150,9 Mm

LWnpwuHa: 103,5 mm

BbicoTa: 37,0 Mmm

Macca: 77T

EBponenckoe

CO(':TBETCTBIIIe: c E
www.stryker.com 9
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CoorBeTtcTBUE nN3genna TpeboBaHnam no 6e3onacHocTn

International Electrotechnical Commission (IEC)

IEC 60601-1 A1: R:2012 (3.1 Edition): Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for Basic Safety and
Essential Performance; IEC Corrigendum 1 (2006); IEC Corrigendum 2 (2007); Amendment 1 (2012)

IEC 60601-1-6: 2013: USABILITY — Medical electrical equipment — Part 1-6: General requirements for basic safety and
essential performance — Collateral standard: Usability — Edition 3.1 Consolidated Reprint.

IEC 62366: 2014: USABILITY — Medical devices — Application of usability engineering to medical devices - Edition 1.1
Consolidated Reprint.

IEC 60601-1-2: 2014: EMC (Version 4.0) — Medical electrical equipment — Part 1-2: General requirements for basic safety
and essential performance — Collateral standard: Electromagnetic compatibility — Requirements and tests — Edition 4.0

European Committee for Electrotechnical Standardization (CENELEC)

EN 60601-1:2006/A1:2013 (3.1 Edition): Medical electrical equipment Part 1: General requirements for basic safety and
essential performance — Incorporates Amendment A12: 2014

SHeKTpOMaFH NTHaA COBMEeCTNMOCTDb

PekomeHpauun 1 aeknapauna n3rotoBuTena — 351eKTPOMarHuTHoe nsnyyeHme

CarutranbHas nuna STRYKER SYSTEM G (REF 7308-001-000) npegHa3HaueHa 18 UCMONb30BaHMA B 0XapakTepU30BaHHOM HUKE 3NEKTPOMarHUTHOM

OKpy>xeHun. MoTpebutens unu nonb3osartenb carutransHon nuibl STRYKER SYSTEM G (REF 7308-001-000) gomkeH obecrneunTb aKcryaTaumo
N3Aenus B TaKOM OKPY>KEHUW.
WcnbitaHne Ha CobniopeHne OnekTpomarHuTHas o6cTaHOBKa — pekomeHaaumnn

NoMexo3Muccuio Tpe6oBaHui

N3nyueHne nomex lpynna 1 B carutranbHon nune STRYKER SYSTEM G (REF 7308-001-000) aHeprus B amanas3oHe pagnovactoT

B PafMoYacToTHOM MCMONb3YeTCs NCKIIOUNTENbHO [N BHYTPEHHUX Lienel. TakuM obpa3om, U3nyyeHre rnovex B
ananasoHe pafMoYacToTHOM AnanasoHe OUYeHb HeBENMKO 1, MO BCEeN BEPOATHOCTU, HE CO3[ACT HUKaKUX MoMex Ans

CISPR 11 6n13nexallero 351eKTPOHHOro 06opyaoBaHus.

N3nyueHne nomex Knacc A CarutranbHyto nuny STRYKER SYSTEM G (REF 7308-001-000) MOXHO MCMOnb30BaTh B N06bIX
B PafMo4yacToTHOM NoMeLLLeHNAX, KPOME XKWUMbIX; KPOME TOro, OHa MOXXET 1CMONb30BaTbCA B XKUMbIX MOMELLLEHUSX,
fnanasoHe HernocpeaCcTBEHHO MOAKITIOUYEHHbIX K KOMMYHAaIIbHbIM HV3KOBOJSIbTHBIM 3MIEKTPOCETAM XWbIX 30aHNN,

CISPR 11 npy ycnosuu cobrofgeHns TpeboBaHWI cnepytowero npenynpexneHys:

Amuccun HenpumeHumo ﬁ NPEQYMNPEXXAEHUE. OaHHoe obopynoBaHue (crctema) npegHasHaueHo [is UCrosib30BaHus
rapMOHNYECKNX B NpodeccroHanbHon cpefe MeAMLIMHCKOro yupexxaeHuns. [aHHoe obopynosaHue (cuctema)
COCTaBfIAOLL X MOXET CO3AaBaThb pafMornoMexn UK HapyLlaTb paboTy OKpyXKatoLlero obopynoBaHus.

ToKa B0O3MOXHO, NOTPebyeTCs MPUHSATL MEPbI MO OCabNeHNo Takoro BO3AENCTBYIA, Hanpuvep
IEC 61000-3-2 M3MEeHUTb OPUEHTALIVIO UM PacriofioXeHre aTon carutranbHon nunbl STRYKER SYSTEM G
(REF 7308-001-000) nnn NnpyMeHUTb 3KpPaHMpOBaHWE COOTBETCTBYIOLLLEN 30HbI.

KonebaHus HenpumeHumo
HanpshkeHus u

dnukep
IEC 61000-3-3

10 www.stryker.com



7308-001-700 Rev-AB

RU

PexkomeHpaumn n AeKnapauna nsrotosnurena — nomexoycmﬁqmaocm

JKCnyataumnto n3genna B TaKkoM OKpPYy>XeHUu.

MPUMEMYAHME. CarutransHas nuna STRYKER SYSTEM G (REF 7308-001-000) npegHa3HauyeHa Afis UCMOMb30BaHNs B OXapakTePU30BaHHOM HIDKe
3NIEKTPOMArHUTHOM OKpPY>XeHWU. MoTpebuTenb nam nonb3osartenb carntranbHon nunbl STRYKER SYSTEM G (REF 7308-001-000) pomkeH obecneuntb

WcnbitaHne Ha
NOMeXoyCToNYNBOCTb

WcnbiTaTenbHbin ypoBeHb No
IEC 60601

YpoBeHb COOTBETCTBMNA

aﬂeKTPOMaI'HVITHaﬂ o6cTaHOBKa —
pekomeHpaunn

OnekTpocTaTnyeckunin paspag
IEC 61000-4-2

+2 KB, +4 kB, +6 kB,
+8 kB, KOHTaKTHbI pa3psag,

+2 kB, +4 kB,
+8 KB, +15 kB Bo3ayLIHbIN pa3psag

+2 KB, +4 kB, +6 kB,
+8 KB, KOHTaKTHbIN pa3psag,

+2 KB, +4 kB,
+8 kB, +15 kB Bo3ayLHbIN pa3psan

Monbl AOMKHBI BbITb AEPEBAHHBIMY,
6ETOHHBIMY UNK KadenbHbIMU. Ecnn
Mosbl MOKPbITbl CUHTETUYECKIM
marepuanom, oTHOCUTenbHas
BMa>XHOCTb AOSKHA COCTaBNATb
He meHee 20 %.

HanpsokeHus U,) B TeueHue 5 ¢

OnekTprnyeckne HaHOCeKyHAHble +2 KB npu yacToTe nosTOpeHUs Henpumexumo
VIMIYSIbCHbIE MOMEeXuN 100 kl'u ons NUHUA 3NeKTponuTaHns
HenpvmeHumo
IEC 61000-4-4 +1 KB npu yactoTte nosTopeHms Henpumexnmo
100 kI, ona NUHUIA BBOAA-BbIBOAA
MwuKpoceKyHaHbIE UMMYIbCHbIE 10,5, +1 KB mexagy nuHuamn HenpumeHnmo
novexu 10,5, +1, 2 kB mexay nuHusmu Henpumerrmo Henpuvexuvo
IEC 61000-4-5 n 3emnen
MapeHns HanpsXeHus, KOpoTkne Menee 5 % U, (6onee 95 % HenpumeHnmo
nepepbiBbl B rofave n konebaHus nageHve Hanpskexns U,)
HanpsXXeHUs CeTn dneKTponuTaHus B TeueHue 0,5 umkna
IEC 61000-4-11 0 % U, (100 % napeHne Henpumernmo
HanpskeHns U,) B TeueHne
0,5 umkna npu 0°, 45°, 90°, 135°,
180°, 225°, 270° n 315°
0 % U, (100 % nanerne HanpskeHns HenpumeHnmo
UT) B TeueHue 1 uukna npu 0°
40 % U, (napeHve U, 60 %) HenpumeHumo HenpvmeHumo
B TeUeHue 5 uunknos
70 % U, (30 % napexue Henpumernmo
HanpsykeHys U;) Ha NpoTsXeHum
25 1 30 yumknos npu 0°
Meree 5 % U_ (6onee 95 % HenpumeHnmo
nagexve Hanpskerns U,)
B TeueHue 5 ¢
0 % U, (100 % napeHne HenpumeHumo

MarHuTHoe rosne 4YacToTbl CETU
(50/60 T'w)
IEC 61000-4-8

30 A/m npn 50 n 60 Iy

30 A/m npn 50 n 60 Ny

MarHuTHble nosns YacToTbl
CETU AOMKHbI VIMETb YPOBHMY,
COOTBETCTBYIOLLME TUMNUYHBIM

YCNOBMAM MPOMBbILIEHHbIX 3AaHUI
1 6onbHULL.

MPUMEYAHVE. U, — aTo HanpseHue B nuTaloLLer CEeTU NepemMeHHoro Toka Ao NprMeHeH s UCMbITaTeNbHOro YpOBHS.

www.stryker.com
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PekomeHpauunn n AeKnapauuna nsrotosnutena — nomexoycmﬁlqwaocm

MPUMEYAHME. CarutransHas nuna STRYKER SYSTEM G (REF 7308-001-000) npegHa3HaueHa Afis UCMOMIb30BaHNs B OXapakTePU30BaHHOM HIDKe
3NIEKTPOMArHUTHOM OKpPY>XeHWU. MoTpebuTenb nnm nonb3osartenb carntranbHon nunbl STRYKER SYSTEM G (REF 7308-001-000) nomkeH obecneuntb
9KCMyaTauuio U3nenus B TaKOM OKPY>KeHUU.

WcnbiTaHne Ha AcnbiTaTenbHbin YooBeHb
nomexoycTonum- YpPOBEHb No P OnekTpomarHuTHas o6cTaHOBKa — pekomeHgaunu
COOTBETCTBMNA
BOCTb IEC 60601
3 B cpengHekBagpaTtuy- IEC 60601-1-2 3-e usgaHue:
HO€ 3Hau4eHne B nono- MepeHocHoe 1 MOBUbHOE paamoyacToTHoe obopynosaHue, paboTaillee B
ce ot 150 k'y o 80 AnanasoHe pagroyacToT, 4OSPKHO HAXOAUTLCS OT NGO YacTu caruTTanbHOW NiAMbl
Mru ¢ 80 % AM npu STRYKER SYSTEM G (REF 7308-001-000), Bkniouasi Kabenu, Ha paccTosiHuu, He
1 kIl BHe nanasoHa MEHbLLEM, YeM PEKOMEHIYEMbIl MPOCTPAHCTBEHHbIN PA3HOC, PACCUMTAHHBIN MO
4acToT, BbIAENEHHbIX YPaBHEHMIO, MPUMEHVMMOMY K YacToTe NnepeaaTuunka.
ATA MPOMBILLNIEHHBIX, PekomeHayemblli MPOCTPAHCTBEHHbIN pa3HOC
KoHyKTHBHbIE MeIMLHCKUX U Hayy- d=1 24P
HoMexw. HaseneHHbie| HPX BPICOKOUACTOTHbIX =1,
pa‘]VIO’HaCTO:'leIMVI yetpoiicts (ISM) H d=1:2\P 80-800 Mry
enpryMeHMo _ B
anekTpomaruTHeMu | 6 B cpentexsanpa- d=2,3\P 800 My — 2,5 Ty
nonaMu TU4YHOE 3HaueHve B lne P — makcumaribHas HoMUHasnbHas BbIXodHasa MOLLHOCTb nepeaaTuvka B
nosoce ot 150 k'u go BaTTax (BT) cornacHo n3rotoBuTenio nepefaTunka, a d — pekoMeHgyeMbli
IEC 61000-4-6 o ;
80 Ml'y ¢ 80 % AM MPOCTPaHCTBEHHbIN Pa3HOC B MeTpax (M).
npu 1 kT B AManaso- IEC 60601-1-2 4-e nspaHue:
HE YacToT, BbiAemneH-
HbIX ANA NPOMbILLNEH- MPEQYMNPEXXAEHUE. MNepeHocHoe paanoyacToTHoe obopynoBaHve
HbIX, MEAULMHCKINX 1 (BKNOYaa Takne nepupepuinHbie ANEMeHTb, KaK aHTEHHblE Kabenu n
HayuHbIX BbiCOKOYaA- BHELLHNE aHTEHHbI), OMKHO HAXOAUTLCS OT 060N YaCTU CaruTTasibHO
CTOTHbIX YCTPOWCTB nvunbl STRYKER SYSTEM G (REF 7308-001-000) Ha paccTosiHAM HE MeHee
(ISM) 30 cwm,-Kak-yKasaHo-uarotoButesiem. Mpn HecobnoaeHnn atoro TpeboBaHus
paboToCcnoco6HOCTb TaKOro 06OPYAOBAHMS MOXKET BbiTb CHUKEHA.
Vanyuaemoe Hanps»keHHOCTU MOMelt OT CTAaLMOHAPHBIX PAAMOYACTOTHBIX NMepeaaTUrKos,
puoracromos | 38 o180 M zo | 9B orsoNry | | TPERTONR T cbersonmmos erTs el oy
anekTpomarHuTHoe | 2,7 Ty 80% AM npu | fo 2,7 [Ty, 80% AM yerp 6 Aon yP DKoM A
none 1 KM U 1 KTy uacToT;® momexy MoryT HabnoaaTbes B6NM3V 060pyA0BaHMs, MOMEUEHHOTO
CcriefyoL M CYIMBOSIOM:
IEC 61000-4-3 AYIOL
((‘i’)) (HeVnoHM3upyloLLLee ANIEKTPOMArHNTHOE U3NyYeHUne)

MPUMEYAHVIE 1. Mpu yacTotax 80 MIy 1 800 Ml cnenyeT npuMeHsTb TpeboBaHus K bonee BbICOKOMY AvanasoHy 4acToT.

MPUMEYAHVE 2. OaHHble pekoMeHaaLmnum MoryT okasaTbCsi HEeNpUMEHMbIMY B HEKOTOPbIX CUTyaumax. Ha pacnpocTpaHeHne 9neKTpoMarH1THbIX BOSH
BMUSAIOT MOrNOLLEHNE 3TUX BOSIH CTPOEHNAMM, NpeaMeTaMm 1 MIOAbMU, a TakXKe OTPaXKeHWe 3TUX BOMH OT HUX.

2 Hanps)keHHOCTb MOJEN OT CTALMOHAPHbIX NepefaTunKoB, TakyxX Kak 6a3oBble CTaHLMU paanoTenedoHoB (MOBUNbHbIX/6ECNPOBOAHDIX) 1 HA3EMHbIe
MOBUSIbHbIE PAAMOCTaHLMN, NOBUTENbCKNE PAAMOCTaHLMN, PAaNOBELLaTENbHbIE CTAHLUM C aMIMIMTYOHOM W YaCTOTHOW MOZyMALMen N CTaHLUm
TENEBU3NOHHOIO BeLLaHs, HeMb3s TEOPETUYECKIN NpeackasaTbh C BbICOKOW TOYHOCTbIO. UTOBbI OLLEHNTL 3MEKTPOMArHUTHYIO Cpefy, CBA3aHHY CO
CTauMOHapHbIMU MepegaTumkaMn B amanasoHe paamoyacToT, CrieyeT pacCMOTPETb BO3MOXXHOCTb MPOBEAEHNS 3NIeKTPOMarHUTHOro obcnenoBaHms Mecta
pa3meLleHus ycTponcTea. Ecnu namepeHHas Hanps>keHHOCTb Mons B MecTe npumeHeHus carutranbHon nunbl STRYKER SYSTEM G (REF 7308-001-000)
NpeBbILLAeT COOTBETCTBYIOLLMIA BbILLENPUBEAEHHbIV JOMYCTUMbIA YPOBEHb HAMPSXKEHHOCTM MONS B AMana3oHe pagmMoyacToT, 3a carnTrasibHOW Nunon
STRYKER SYSTEM G (REF 7308-001-000) crnegyeT Habniopatb, 4tobbl y6eanTbes B ee HopManbHOM ¢GyHKLMOHMpoBaHUW. Ecnv 3ameveHbl OTKIIOHEHNS
OT HOpMasbHON PaboTbl, MOTYT MOHAA06UTLCA AOMONHUTENbHbIE MEPbI, TAKE KaK N3MEHEHIE MOMOXEHVS UMW NepemeLlLeHre carnTTanbHON Nusbl
STRYKER SYSTEM G (REF 7308-001-000).
5 B guanasoHe yacToT oT 150 Ky 10 80 Ml Hanps>KeHHOCTb MOns AOMKHA 6biTb MeHee 3 B/m.

IEC 60601-1-2 3-e uspaHmne: PekomeHayeMblil IPOCTPAHCTBEHHDIN pa3HOC MexXkay NePeHOCHbIM 1 Mo6ubHbIM 06opyaoBaHuem, paboTatowm
B Anana3oHe paguoyacTort, n caruttanbHon nunon STRYKER SYSTEM G (REF 7308-001-000)

CarutranbHas nuna STRYKER SYSTEM G (REF 7308-001-000) npenHa3HaveHa Ans MCMONb30BaHWs B 3N1EeKTPOMarHUTHOW cpefe, rae usnyyaemble
nomexu B AnanasoHe pagroyactoT KOHTponupytoTcs. MoTpebuTtens nnv nonb3osaTens carutranbHon nuibl STRYKER SYSTEM G (REF 7308-001-000)
MOXET CNOoCcOBCTBOBAThL NMPefoTBPALLEHMIO 3M1EKTPOMArHUTHLIX MOMEX, MOAAEPXMBas MUHUMANbHOE PACCTOSHUE MEXY NEePEHOCHBIM U MOBUIbHBIM
obopynoBaHuem (nepeparyrkamu) B AManasoHe paamoyactoT v carutransHon nuno STRYKER SYSTEM G (REF 7308-001-000), kak peKoMeHaoBaHo

HIKe, COrNacHoO MakC/MasbHOW BbIXOAHON MOLLHOCTW 060pynoBaHus.

npOCTpchTBeHHbIﬁI pa3HOC B COOTBETCTBUN C vyacroroin nepeparyunka

HomuHanbHaa makcumarnbHasa M
BbIXOnHaA ""°”*";T°“’ nepenarinka ot 150 k' 20 80 My ot 80 My ao 800 My ot 800 My no 2,5 [y
d=1,2P d=1,2\P d=2,3\P

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

0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 38 38 73

100 12 12 23

[1ns nepegaTunkoB C HOMUHASIBHOW MaKCUMManbHOW BbIXOAHOW MOLLHOCTbIO, He YKa3aHHOW Bbille, PeKOMEHO0BaHHbIV MPOCTPAHCTBEHHbIN pa3Hoc d B
MeTpax (M) MOXHO OLL€HUTb C MOMOLLbIO YPaBHEHWs, NPUMEHUMOro K YacToTe nepefaruuka, roe P — HoMuHanbHas MakcrMasbHas BbIXOAHAA MOLLHOCTb
nepeparumka B Bartax (BT) no gaHHbIM n3rotoBuTeENs nepegatuvka.
NPUMEYAHVIE 1. Mpmn 80 My 1 800 Ml cnefyeT NpYMeHsTb NPOCTPAHCTBEHHbIV Pa3HOC, yKasaHHbI Ans 6onee BbICOKOro AvanasoHa yacToT.
NMPUMEYAHVE 2. OaHHble pekomMeHaaLmnm MoryT okasaTbCs HeNpUMEHMbIMY B HEKOTOPbIX CUTyaumsax. Ha pacnpocTpaHeHne 9neKTpoMarHUTHbIX BOSH
B/IVAIOT MOrMOLLEHNE 3TUX BOSIH CTPOEHUAMM, NpeamMeTaMun 1 NI0AbMU, a TaKKe OTPaXKeHVe 3TUX BOSTH OT HUX.
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STRYKER SYSTEM G # %5 7304-120-000

(STRYKER SYSTEM G Transfer
Shield)

STRYKER SYSTEM G HE JE#&h
(STRYKER SYSTEM G Power

Module )

2 AL STRYKER SYSTEM G 7£F | 7310-120-000

28 (STRYKER SYSTEM G Charger,

2-Bay)

STRYKER SYSTEM G KE & 7302-120-000
(STRYKER SYSTEM G Sterilization 7302-130-000

Cases)

7309-120-000

PIEITH

A\ B R T AR S — R .

35 BA REF

EBE | 2108-XXX-XXX ZF1
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0 - BE T
o) 17
| WA
A W FARID
USE ONLY
fgﬁ? (U8 A Stryker B3 JEAEBR
MODULE
STERILIZE
WITH DOOR | I 1 & T AHIE R T KA .
FULLY OPEN
sy | EEHEA

4 www.stryker.com



7308-001-700 Rev-AB ZH

15t BH 2. BYUNEE WY LBEAFE.

SISEES

L
A\ B AR R 45 R R B A
MR R ATETARE . ////\ ‘»
g/

XTHE RIS IR TR

ER-RNBRERLA, DEHERRARER =

iE:

- BXFRUE, E5 Fe e SRR A |
218 . _

. MBEMES (BERSES) | WeEmEsm O onne R ETRRRE.
B3 R PR

R IRIEIR

F
1. BREFXREARERALE.

!
o
&

- =

4. BREER LK EEF.

www.stryker.com 5



ZH 7308-001-700 Rev-AB
SEEES BE: BAERR, BENESRNERSHIT

N\ B ISR R #ESSERBERE
FHERIPTERIEM AR5 R

1. EFMAEERFEEDR.

2. WRIFERFTEREHAFTFNREEE.

KEALHE.
4. BITHISRIERE.

TEMF

A\ g

- XIIEE, EEIMSE0. TIOME TN S S ET
BRI TR EBR T

- WRAFPANFEEB XA LR RERRBRE T
B Xo

1. EEENSHINERT, £RNERFERRFRE
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2. KANAHIHEZMNEME. FIABFIEHIRIC 3. WFFEE R iR

5 "E8" HEXFAEITEEMXH.
7%1%7 |
- J

4. BREMAIHERUBAECEE.
5. AIRFBENINEF EFHHIEEENNME.

X BREEAE— P HEBEERAA#HIT-RIEE,
18 Stryker UUE R E AN ERERAREMR, DA
RELEFHT, RETREMARPHITIRIEMZ G,

ZEMETYETE
1. RERYREFBERZEBANERER.

s A

—

2. TARBERBTERN (FULL INSERT) Z7c4E F
Mig%k, RAERERBE.

7. WEREEREUHARCEE.
8. ZETRA, FHERER IR,
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- UINEFARBEITHRERTE, FEARENDIE
ITHo-

- REEEMEMITERR, MUEHLEEEH. 21
MIEE S o

- BRAEEFERANMTIAREF XS ES RN ITIEAR
FNME AR

- TEERGSMREANRSHMANETR. EK3—
SN _ARETEREREE.

- FEALEEE, ERBXTHREEREGE
AT . HEFHRNERR, 1§
A X EMC 5 BRI

- EEARBHXHET (RF) BfZEAES
B &HIThEE

- ZREFERAN, AE5EMZEHESNEHEES.
NREVEEEDREBNBERTER, BELE
ERIRENEEPFIALERE.

- BRAEMENREZGFETERZE.

i PR i B PR RIEHRSI

(EMC) B
EEAF M

i) Ltk

&

Q

R

30°C 75 % 106 kPa
10°C 30 % jl 70 kPa J ll

1. EREIRERE, WATII&TT
« IBIEAE(ER Stryker HERIZE o
- REREFER
- ZETERBXHE.
- BEIEMRARIRE.
» BEREZEEFTREIERER,

X WREEREREES EKE, BRRE Stryker
HERRBHE Stryker ZEFRRFHRI]. SRBKREAN
#Bar. EERIINIFR, BEEBERILA Stryker 74
BB R

2. BREFXREFEITEAME.
iE: ARERLATRERSSHEBALEMA R,
WARREFXBSRERALE.

R ARERRE, P12 KR E R HITIE
TEMFE. R% LXK GAER RSB IRIERY
BfRXMH. MREEXMIBER, BHMETRARE R
ERAITRIRETSAD 20 E 40 578

3. HEMAFFXR, DURHIRIEMNEEEE.

iE: BURTFIMIFASEEME, BRERKN—KIZ
1TRSIE A 5 AR EK,

H TR IRAR LR

iE: FAATEMNRFEERAITREAE, RATEREF
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1. BERERINRERNERE.
2. WHHNEEE " NEHFEIT.
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AL
BIEW

LE= STRYKER SYSTEM G & Jk%E (STRYKER SYSTEM G Sagittal Saw)
BH%S: 7308-001-000

R~t:

KE: 204.98 mm

i 83.82 mm

5E: 235.75 mm

RE: 1.24 kg

FRARIRE : 454 11500 A

g : 5 Eil

EEHER : EEL

TERHR: FF 1 98hix 4 94, 5K

IEEEE] R 3 /Bt

firh SRR - RENERE IR EMmAIEI TR

et ESERE: KT 43c (ERBERERS 30C WEHT, BREFAFRZEINEFRERITIN) -
IR : REBALER

HNBEIR (1P) - IPX0

A2 SR 5

R INEE L L

R EA & #tE

C €o197

BE: STRYKER SYSTEM G #7f%Z (STRYKER SYSTEM G Transfer Shield)
BES: 7304-120-000

R~t:

KE: 150.9 mm

RE: 103.5 mm

5E: 37.0 mm

RE: T g

KR EA & #E

€
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= O r ST
FmEEINE
International Electrotechnical Commission (IEC)

IEC 606011 A1: R:2012 (3.1 Edition): Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for Basic Safety and
Essential Performance; IEC Corrigendum 1 (2006); IEC Corrigendum 2 (2007); Amendment 1 (2012)

IEC 60601-1-6: 2013: USABILITY — Medical electrical equipment — Part 1-6: General requirements for basic safety and
essential performance — Collateral standard: Usability — Edition 3.1 Consolidated Reprint.

IEC 62366: 2014: USABILITY — Medical devices — Application of usability engineering to medical devices - Edition 1.1
Consolidated Reprint.

IEC 60601-1-2: 2014: EMC (Version 4.0) — Medical electrical equipment — Part 1-2: General requirements for basic safety
and essential performance — Collateral standard: Electromagnetic compatibility — Requirements and tests — Edition 4.0

European Committee for Electrotechnical Standardization (CENELEC)

EN 60601-1:2006/A1:2013 (3.1 Edition): Medical electrical equipment Part 1: General requirements for basic safety and
essential performance — Incorporates Amendment A12: 2014

CERvE ELk:
TR 3| AR ) - AL

STRYKER SYSTEM G K4K4E (REF 7308-001-000) N FE IS EMIBEMIIREF{EH. STRYKER SYSTEM G K4K$E (REF 7308-001-000)
MEFS AP NBREATHIRET.

iEEHK AWM FREINE — {EAiEE
gty 14 STRYKER SYSTEM G K{K4E (REF 7308-001-000) HIEHSFigE 2R AT EMEBIIBE. FHik, HEH5hsEE
CISPR 11 RAE, AATIBEX M B FiR &iE M Tt
ST504E ST A% STRYKER SYSTEM G KK %E (REF 7308-001-000) & A FBREAMIMIETE RS Y, B ATFRBER
CISPR 11 NEBLEEZEZTARAEREBEMNALRERBMIER, EFENTES:
MK 5 TER A BE: AR&/FRZEATEUETIMINE. KiZ& REMESBSETRITI
IEC 61000-3.2 MHLIR & AETT. FIREALERDBURIEIER, PIMIPE STRYKER SYSTEM G KK
(REF 7308-001-000) R G [EFIIE, Si&ERKEZEHT.
R B A 2E TER
i25t
IEC 61000-3-3

10 www.stryker.com
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ZH

EREERAIEH AR — fUBRETR T

MEPSAR EHRREATHIRET.

i¥: STRYKER SYSTEM G KJk%E (REF 7308-001-000) RZ7E NI ERIB#IRER{EH. STRYKER SYSTEM G KAR4E (REF 7308-001-000)

+2kV. £4kV.
+8kV. 15kV BF

+2kV. *4kV.
*+8kV. £15kV BF

TR IEC 60601 illixt %2R EMER HHINE — E/AEE
B4EL U (ESD) +2kV. *4kV. £6kV. +2kV. *4kV. £6kV. HENREARRMR. SRR
EC 61000-4-2 +8 kv i +8 kv i K, ﬁﬂ%ﬂiﬁ%ﬁﬁiﬁ*ﬂr%

HETHREZ AR 20%

FE IR R BRI Rk i B *2kv, HREKESHEA TiEA
100 kHz
IEC 61000-4-4 RiE
1KV, WA E SRS KiEH =
100 kHz
B +0.5. *+1kV &L VSER:] .
. . TiEA
IEC 61000-4-5 +0.5. 1. *F2kV LiEh EH
HEMANLENBERE. 58 <5% U, (U P& >95%) TEA
R AR E T 4L 0.5 A
IEC 61000-4-11 0% U, (U, BEPFE 100%) TEM
0% . 45" . 90° . 135°
. 180° . 225° .
270° FA315° 4 0.5 N JEAHA REM
0% U, (u_Jf Bk 100%)
Fo 1A .
TiER ;
40% U} (U, B%P& 60%) , FEH
ol PASIES
Tj‘fgyz 51 E»qu Z{ﬁm
70% U. (U, BFE 30%) |
° =
#£0° F4 25 F0 30 A JEH RS
<5% U, (U, BEPE >95%) |
il N
HEEs# RER
0% U, (U, BRFE 100%) , F4E
5 %

BIESRZE (50/60 Hz) Hilh
IEC 61000-4-8

30 A/m, $5iZ 4 50 FA 60 Hz

30 A/m, $5ZRg 50 F1 60 Hz

R IR ST R 37 25 B B2 RU Ry Ml
s E BT IR A B i B B IR

Al

iE: U BRI K EZ BB R TR E.

www.stryker.com
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EREERAIEH AR — fBETR T

i£: STRYKER SYSTEM G K{k4E (REF 7308-001-000) 7 NEU$EERIEBRIIREF{E . STRYKER SYSTEM G Kt4E (REF 7308-001-000)
HEPS AP NRAREBTRAET.

IEC 60601 izt

IR — (B A1Em

MK Y EHER
3 Vrms 150 kHz 2
80 MHz ISM #is
4N 80% AM SR
RS540 A 1 kHz 55
IEC 61000-4-6 6 Vrms 150 kHz &
80 MHz ISM $fifs
i 80% AM $iiZ
A1 kHz
= 5t 5140 3V/m80OMHz & | 3V/m80MHz &
2.7 GHz 80% AM 2.7 GHz 80% AM
|EC 61000-4-3 ;ﬁjgjj 1 kHz ;ﬁjgjj 1 kHz

(REF 7308-001-000) HO{EAMTHR 42 (B #9EE B A Rl FARIBIE ATz & MR E

He p ZESBIBERHFINESHNERFEMHINE, DR (W) A8, M

Bl EXSIRA SR (IRIBRMSSERIITE) MZET&HEEE

IEC 60601 - 1 - 2 58 3 ff:
EHER T zh=\ B 5Mi% & 7E(E FABT 5 STRYKER SYSTEM G KRR
AR ESHMNENLERES.
BB RES
d=1.24/P
d=1.2+/ P 80 MHz Z 800 MHz
d=2.3+/ P 800 MHz & 2.5 GHz

dMZEWERES, X (m) AR
IEC 60601 - 1 -2 28 4 hR:
A B EEARIEE (BFENREBHMIIMNDRESINEIZE) T

FEBEES STRYKER SYSTEM G KJA%E (REF 7308-001-000) BY{E{ & Ry e
EE 30 cm IRER. BN, AIBESSHAIEEHIMEE T,

MEIAE,. E5E FaRcHEEEAE, masgeTh:
() (FErmmmsas)

i 1: 7E80 MHzFA800 MHz, [zfE AR S MEEE .
i 2 XEEEFHA—EEATHENGERL. BREEEZERY. DEMAKNITLKE K% m.

IR B, TERERTNEEAHEENITRE, WRAHEEOFELL (FIUELE) BIFMMHEMBIHITLE. WRTLE. BRMFMES
IERBAI BSEANER. ETHEEEHNA SRS R NEMEINE, NEERHITHEEISEIN. NE/EMH STRYKER SYSTEM G KA (REF
7308-001-000) HIIAFTHIMIE AR KT LIRS FARSHRE MER, NAIZNEE STRYKER SYSTEM G KIKHE (REF 7308-001-000) MUHEHEEFIZ

BIFE. WMRWEE] STRYKER SYSTEM G KR4 (REF 7308-001-000) A4

® £ 150 kHz & 80 MHz HISZESERN, #HRMNIZIKT 3 Vimo

IR E TR E.

BERE, WREFERBAUMER,

IEC 60601 - 1 -2 £ 3 fR: EEXEB R EHTIZ /I STRYKER SYSTEM G KIK5E (REF 7308-001-000) = [AIHGEEIN [EIfREEES

STRYKER SYSTEM G X442 (REF 7308-001-000) & F iR St S8 T S B RFRE & o STRYKER SYSTEM G K448 (REF 7308-001-
000) MEFEAFAIRIBZENEAMEINE, BEEEEAMBINXGEE (L5HL) F1 STRYKER SYSTEM G K4K4$E (REF 7308-001-

000) ZEMRIFMTEWAR/NES, HEHFHEET®.

RE SN T E B B FR BE S
E SR A EE S H I & m
w 150 kHz Z 80 MHz 80 MHz Z 800 MHz 800 MHz Z 2.5 GHz
d=1.24/P d=1.2VP d=2.3/P
0.01 0.12 0.12 0.23
0.1 0.38 0.38 0.73
1 1.2 1.2 2.3
10 3.8 3.8 7.3
100 12 12 23
MRAMERNEZHVNEXTES HINERS T, ATURBEAREZSTIARNARXITEZWERERJ, AX (m) £r. i P RZEHI

FIERFHINNEHTMEATESHINIER, AR (W) ¥R
7 11 ZESRE A 80 MHz #0800 MHzfY, ERE SRR AEFREES.
i 2 XEESFHA—EERTHENER. BHEEZEAY. YEFIA KLY R &S HIE0E.

12
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KO

2
STRYKER SYSTEM G Al4} E(STRYKER SYSTEM G
(o]

Sagittal Saw)(0|5} "3 EL|A"(handpiece)) LS
Y A A Al S A & 2Y0l=

SES 98t X2 BFo| Ash A8 258
BEfel 2 33 717Ut

O HEMAL HEE Qe Bo| HEH

ci 0T HAS BRE ofs 22802

1ot LTt

=7 At

2T HE 8IS,

b

RIPNES

B> ro
— o¥
o2 R

» O] H|E ALESHI| Hoj| ALE X|HE HD
SX|SHUA|2. e HHo| £85] Fo|&
7| 20| MAI2.
= 717 B2 23 d€E 71 &
HEQlTto] AtEsfor gLct
YH2| =S st= ol HEQANAH 2 FH|2
Mg Metdat ZF XA A8 £ 7lES
Z23e Mol ASLILE. Strykers £& 1P
EE 7IMS HAo5x| Sl

H S it

HE K=

O] ROAs & RHH|9t S QMBI AFRSIEE
q0PEl 1 gAE MESH|CH

>
o
[

HEE WA UX| &L B, Stryker £l
77| A BHIALL.

SOIEIX| ke 7| HAFKE S
x| % WEe| 57t 52 AlAHo| M|
Aol 247t 4 & AL

Ho:pd 94 MY 2B ==

FH = Stryker SUZX A0 A E2|5tHL} Stryker
NZHMH| 20 MetStHAlR. HEY HE S
HustyAlR. 015 0]2|2] X[He| AL Stryker2)
x| X2 AR ELltM A 2.

= REF

STRYKER SYSTEM G 0|& 7304-120-000
H S CH(STRYKER SYSTEM G
Transfer Shield)

STRYKER SYSTEM G M & 2 & 7309-120-000
(STRYKER SYSTEM G Power
Module)

STRYKER SYSTEM G £H7|
(STRYKER SYSTEM G Charger),
2H|O|

7310-120-000

STRYKER SYSTEM G & 7302-120-000

H O] A (STRYKER SYSTEM G
Sterilization Case)

7302-130-000

gt g3

A\ 7D 2 Hoh g3 wsgolLh

a4 REF

gajlol= | 2108-XXX-XXX Al2|=
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o] ZH|Q| 7|50l &2 & + A&LIC = +
. - 0 MY BES YRY 4 goOE s
« O] ¥H|= CtE2 FH|t 2Lt HxYsto HASHA| SX|EHAA| L.
Ar8slil M= o Euict 2FsHAL Hxlstof SICTAO| Q5 EDiO| Ol DE XE2S crof
ABE 2ot ot Fe, ABE T4 T D e T ERAmeEefeEs
HUEHoR HES=X| S HlstiA 2. =
= =1 3 (e] S =
. By YHIE BAIE B2 T2 28] YoM 2o SE A RE BE T £0E
ISoHAlL =42,
. N N 3. 5= AFECHO] HELA0M HH &S
2 &= 3 CH 71 e ot HUAALS. - -

30 °C 75 % 106 kPa
10°C 30 % jl 70 kPa j ll

1. ZHIE 2&5H7| ™ol| CHE Al S &
« StrykerO| A SQlot HHIE AHE .
- J1717t EYEX| RUAS
717|7F MRS Bt AEN LT
717|2 SHIEA =& t
AHS| SHE MY 2ES FEMSLICL

1 5E T 0{2{30] ‘47|, Stryker

E| JO|L} Stryker 117§ A{H[ A0 HESIM A 2.
M EE S HOSHHA| . 0|3 o]2]e] X[He
Stryker2| ¥1X| X}S|ALZ 22|5tMA| 2.

£
1nLd
g
i)
l
=

oX re of o2
HJo 1 1@ kI
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A'.OII

SH = A

2 STRYKER SYSTEM G Al% &(STRYKER SYSTEM G Sagittal Saw)
7122 WD 7308-001-000

4.

40|: 204.98 mm

4] 83.82 mm

=0l 235.75 mm

s 1.24 kg

28 & 2% 11500A10|2

0| =: Y= k=)

A& DE: H| A=

TEl AO]Z: 12 s&/48 "X, 53]

AFO|E 7t B A 3 Azt

Mg 2E: MZEYX O Helot HED|A Gl "t =3

&!% —?—%gl _jf_l_T'_ * IT A = gl
==, 43°C O|2hE| D A2 30°COlM XMZ A d E 7|F0f mel HAD
HEY 32 &K e 3

Y GXI(P) IPX0

Nz O &,

SHl e R seerng oz

CE Or3 C €oro7

0|% #5ry

DA STRYKER SYSTEM G 0|& E S CH(STRYKER SYSTEM G Transfer Shield)
JFIEIZ ] HS 7304-120-000

4.

Z0[: 150.9 mm

L B 103.5 mm

=0l 37.0 mm

s 77 g

CE OF3: c E
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HZE Hd ==

T

International Electrotechnical Commission (IEC)

IEC 606011 A1: R:2012 (3.1 Edition): Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for Basic Safety and
Essential Performance; IEC Corrigendum 1 (2006); IEC Corrigendum 2 (2007); Amendment 1 (2012)

IEC 60601-1-6: 2013: USABILITY — Medical electrical equipment — Part 1-6: General requirements for basic safety and
essential performance — Collateral standard: Usability — Edition 3.1 Consolidated Reprint.

IEC 62366: 2014: USABILITY — Medical devices — Application of usability engineering to medical devices - Edition 1.1
Consolidated Reprint.

IEC 60601-1-2: 2014: EMC (Version 4.0) — Medical electrical equipment — Part 1-2: General requirements for basic safety
and essential performance — Collateral standard: Electromagnetic compatibility — Requirements and tests — Edition 4.0

European Committee for Electrotechnical Standardization (CENELEC)

EN 60601-1:2006/A1:2013 (3.1 Edition): Medical electrical equipment Part 1: General requirements for basic safety and
essential performance — Incorporates Amendment A12: 2014

x| =z ghd

—

AN A HZ=YA el - A7 SE
o

STRYKER SYSTEM G Al4} &=(REF 7308-001-000)2 CHa1t 22 M| SHA0|M ALESHE & QL }SLICEH STRYKER SYSTEM G Al 4
(REF 7308-001-000)2| 11 ZH0|L} AHE Xt HEEA| O|2{3t 2Z0|A Of 7|7|E At&3f{of gLt

om

HEY HAE 8 = MA7| &g - XH
RF 2= a1 STRYKER SYSTEM G A|At &(REF 7308-001-000)2 L& 7|52 {IBHA D RF XS AFREEL|CH
CISPR 11 I2tA, RF @& +=F0| I Hon, 28t ™At ZH|of ofE 7t 2T 7s80]
s|afgtL|Ct.
RF gf= S2A STRYKER SYSTEM G A4t E(REF 7308-001-000)2 7HH & A|&S st ZE A|Moj| Metstn,
CISPR 11 CHS B0 Fosh= 42, 7188 AM Sl 7188 SXO =2 MEEE HE0 33%= 35
MY MY 32 UWE/KA MYNoR AR AHUME AHEE 5= ASLICH

LES

o
ol
>
0%
£
mjo

74N 2 Xt AHS M2 o M BtA 23 st . =2 X AHS
|IEC 61000-3-2 & I°-|E [ OI:I/AI—EI_ dn_ —IE AI = %I'ooﬂkl *foOng %LIEI' — OHI/*I—En_
Al

Zoj = 2 H|o| KE0) HOIS YO 4 IALICE STRYKER SYSTEM G
MY ws/EalA | oY A gl At E(REF 7308-001-000)0] 2138 HIF AL} 2IXIE WEHHHLE i SIXE
EiEs HS3ts So| st ZX7t WRY 4 ABLIC

IEC 61000-3-3
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XA W AE=GH Mol - HR7| W
Ab71: STRYKER SYSTEM G A|AF E(REF 7308-001-000)2 C}2 1} Z+2 MX}7| SHHOM AFRSIEE TOHE| QAL C}.
STRYKER SYSTEM G A|A} £ (REF 7308-001-000)2| 11ZHO|L} AF2 K= HFE A| 0|2{%F SHA|A 0] 7|7|2 A|--9-o||0|: sH|ct.
e HAE IEC 60601 HAE & EF FFE TX7| =g - XA
HH7| YE(ESD) +2 kV, £4 kV, 6 kV, +2 kV, £4 kV, 6 kV, HiEr2 23X 232|E, E=
8 kv (A ) +8 kv (HZE) Azte Er°'0|010F ghifct,
Z: = AMCH 2 Z 7} X|A D
£2 kV, £4 kV, +2 kV, £4 kV, OTOH'; S E‘a.E} b
£8 KV, £15 kV (27]) 8 kV, £15 kV (27]) 20%01010F 2T,
7| H w2 ItE HA/HAE +2 kY, 10—10EL(HZ:|L_AT SRS SiE Ate gls
S i
IEC 61000-4-4 (@5 sad) ST AFEH 9l
+1 kV, 100 kHz BhHE Fots sie Ate Sls
(/&8 3|
ISP S| M7t SICH ALSH 12
%] +0.5, +1 kV (2JL_) ‘:’_Ho rf HA: sie Are gle
IEC 61000-4-5 +0.5, +1, £2 kV (M =X|) SHE At Gla
MY SR LMo 0.5At0|& B¢t <5% U i At gle
gMste M M3l =7t (U, >95% Zt=)
2N HE 8 & ole
0, 45°, 90° 135°, 180°, 225°, sl Atet lg
IEC 61000-4-11 270° 9 315°01A{ 0.5 AFO[S
S0t 0% U, (U, 100% Zt2)
0°0l M 1AO|2 S0t 0% U. i At gle
(U, 100% Z=)
SHCH ALSH Sl
SALO|Z SOt 40% U N ARE Sle e At BlS
(U, 60% Z2)
0°0l A 25 % 30At0|2 SOt i At els
70% U, (U, 30% Zt=)
5% %OJ <5% U, S At 9ls
(U, >95% FIVSY
5% 52 0% U, (U, 100% L) i At glS
el Fb4=(50/60 Hz) XH7| & 30 A/m, 50 ¥ 60 Hz 30 A/m, 50 ¥ 60 Hz Me Fabo| X7 &2
Mol 4 &= Hel stEo
L}EtL}= =& 0|0fOF ghL|Ct
U= HAE £=F2 X E517| To| FHY MYYLct
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X X HzgA M - TX7| L
A7 STRYKER SYSTEM G A|4} E(REF 7308-001-000)2 L} 1} Z+2 MX}7| SAOAM AFRSIEE DTOHE[QISL|C}.
STRYKER SYSTEM G A|AF E(REF 7308-001-000)2| 11ZHO|L} AFRXF= HFE A] O|2{3F SHHO|A 0] 7|7]2 AF3HOf EHL|C}.
R N I St e MR 2 - X
3 Vrms 150 kHz IEC 60601-1-2 3%
~ %gcf\/'gzu FIHE U 2HY RF S4 THH| 9t STRYKER SYSTEM G A4 &
a (sM = 2/ | - (REF 7308-001-000)2] Of 52 7to| H2|& O H& SX|9| FFEut==0f
d= RF 80% AM, 1 kHz | sjgt Atst g8 HEEs WM ASS AR 22| A2 BCt FIIIALE oF Euc
IEC 61000-4-6 6 Vrms 150 kHz HE 22| Az
~ 80 MHz
(ISM EHE O[Lf) d=12VP
80% AM, 1 kHz d=1.2vP 80 MHz ~ 800 MHz
d=2.3VP 800 MHz ~ 2.5 GHz
017|M pe & HA MEAMI Fo H& x+x|0| =Y %i* S22 AEW)
2 HAI3H Z40|H, die OIE(m)2 UFefd A% o7 AHelLiT,
IEC 60601-1-2 4%
HEA} RF 3V/m 80 MHz ~ | 3 V/m 80 MHz ~ Fa: FHE RF YX|(UE|Lt A|O[E I oW QUE|LL Sap #2 FH
2.7 GHz 80% AM, | 2.7 GHz 80% AM, 7|7| Z&)+= STRYKER SYSTEM G A| 4 &E(REF 7308-001-000)9]
IEC 61000-4-3 1 kHz 1 kHz BE REoZHE 30 cm 0|4 HO{X A AtEs{of gtL|Ct DX
om 2 FH[o| 5 XMsh7t xe2fE = AELIC
MA7| o8 ZAE 5ol 2™Els 18 RF 8S X9 MA 2k o=
ot B9 £ & O|TH0|0{OF ZL|CLY CHS 7|2 7F HAIE ’SHIEI
FHOIM ZHd o] LAlg 4= S
() (HIO| 23} FAL7| HALM)
%1 1: 80 MHz % 800 MHzOIM O &2 FIts= He7t Mg &Lt
&1 2: 023 X|HO| ZE &0 HEE|l= A2 otgLICh MXt7|e MIte HE, X, AFZe S X grAto] &g 2&LCH
. $ﬂﬁﬂ(§rEH/$ ) Mab K| ekt Olo FH7|, orotzEof 24 S41 |, AM/FM 2iC|e #& J2|a TV &E 7|X|2 59 Y ME
Ao MA B Oli"*OE 26I Zot 4= QST 07 RF S FA0| ofst MALY| SHAS WIISIHH MAL7| ST ZALE
n{sjot 6H_l Er STRYKER SYSTE Al At & (REF 7308-001-000)0| Ar%EIE a0 ZHE A 227t 7| S RF & =FS
ZtSH= A2, STRYKER SYSTEM G A|M £ (REF 7308-001-000)0] MAIM o2 Zt=sl=X| £QIs|jof SFL|CH H| M A ZHS0| 2HEHE| B,

STRYKER SYSTEM G A4 & (REF 7308-001-000)2| &3 = L& IHHiX| S| =7t =X|7F EoE 5= A& LICH
b 150 kHz ~ 80 MHz2| It #2| 0|20 M= MA ZE7F 3 v/m O|2HO|O{OF BFL|Ct.

IEC 60601-1-2 3&h B 3 2HIY RF ZHH|QF STRYKER SYSTEM G A4t £(REF 7308-001-000)2] Mz £2] HZ|
STRYKER SYSTEM G A|4} S (REF 7308-001-000)2 HHAF RF 7HY0| X O &= FHX}F7| §+7401IA1 ALESIEE Dot RS LICH
STRYKER SYSTEM G A|4} = (REF 7308-001- 000)°| DNZHO|Lt ARE A= FHH| Q| Z|C] £33 MRof et ofef M E HE JLHE
DI EH|>OI RF Xl—Hl
(B4 FX|)2F STRYKER SYSTEM G A|At E(REF 7308—001—000) tol XA HE|E RATYCEMN MAD 72 BT &= USLICH
HE X Fot0f 2 22| Ag|
& &Kol Arf A £ m
150 kHz ~ 80 MHz 80 MHz ~ 800 MHz 800 MHz ~ 2.5 GHz
d=1.2vpP d=1.2vP d=23vP
0.01 0.12 0.12 0.23
0.1 0.38 0.38 0.73
1 1.2 1.2 23
10 38 3.8 73
100 12 12 23
Z[C £20| o EAIE|0f UX| U2 ME HX|o| AL, O/E(m) THlol HE 22| HE| de MS HX|o Fot0f AIRElE SACR
T = ASUCEL 97|M p= ME EX|Q MEHOINM g2l QEW) tH|Q| Z(Tf &3 S5 LICH
&1 1: 80 MHz % 800 MHzO|M & O =2 Fht= #oA 2 22| He[7t HEE L}
£ 2. 0|23 X|HO| ZE 0| MEE|= A2 OfHL|CH MA7|Q It HE, SH, AHECl S W HhAto] dgk2 gh&L|Ct
12
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