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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.

Indications For Use

The STRYKER SYSTEM G Power Module is
intended to power the STRYKER SYSTEM G
handpieces. The power module is a non-sterile,
rechargeable unit, which is intended to be charged
using the STRYKER SYSTEM G Charger.

Contraindications

None known.

For Use With

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

Description REF
STRYKER SYSTEM G 7305-001-000
Rotary Drill

STRYKER SYSTEM G
Reciprocating Saw
STRYKER SYSTEM G
Sagittal Saw

STRYKER SYSTEM G
Transfer Shield

7306-001-000

7308-001-000

7304-120-000

STRYKER SYSTEM G
Charger, 2-Bay

7310-120-000

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.

www.stryker.com
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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.

= Upon initial receipt and before each use,
operate the equipment and inspect each
component for damage. DO NOT use any
equipment if damage is apparent. See the
care instructions manual supplied with the
handpiece for inspection criteria.

Before use, ALWAYS allow the equipment

to reach the operation temperature range
specified in the instructions for use supplied
with the handpiece.

To prevent the equipment from overheating,

ALWAYS follow the recommended duty cycle
specified in the instructions for use supplied
with the handpiece.

DO NOT allow the battery contacts to touch
metal objects.

www.stryker.com
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Features

A Handle — Used to insert and remove
the power module from the handpiece.

B Battery Contacts — Interlock with the
battery charger to complete an electric
circuit.

Definitions

The symbols located on the equipment and/
or labeling are defined in this section or in

the Symbol Definition Chart. See the Symbol
Definition Chart supplied with the equipment.

Symbol Definition

General Warning Sign

Caution

> B

DO NOT

STERILIZE | DO Mot sterilize

Consult instructions for use

Universal Recycling Symbol

e
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Symbol Definition

1V 1 Volt

1A 1 Ampere

1 VA 1 Volt Ampere

1 Hz 1 Hertz

AC Alternating Current

REF Catalog Number

Care Instructions

A WARNINGS:

= Upon initial receipt and before each use,

clean the equipment as indicated.
= DO NOT sterilize the power module.

For processing instructions, see the care

instructions manual supplied with the handpiece.

Instructions

A WARNINGS:

The power module is not supplied with a full
charge. Always charge the power module
before first use.

ALWAYS use a STRYKER SYSTEM G Charger
to charge power modules.

CAUTIONS:

ALWAYS install the power module onto the
charger to activate it before first use. A new
power module will not function until it has
been installed onto the charger.

DO NOT store the power module installed in a
handpiece. Discharge will occur even though
the handpiece is not operating.
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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 maximum capacity, store the power
module on the battery charger to maintain a
full charge.

= Stryker recommends using power modules
that have been charged within the last 5 days.

= To install and remove the power module from
a handpiece, see the instructions for use
supplied with the handpiece.

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

Storage and Handling

CAUTION: ALWAYS transport and store the
equipment within the specified environmental
condition values:

Atmospheric
Temperature Humidity Pressure
Limitation Limitation Limitation

40°C 75 % 106 kPa
-20°C 10 % -!I 50 kPa -’ l’

www.stryker.com
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Disposal/Recycle

A WARNINGS:

= Power modules contain Lithium-ion material. Risk of fire, burns, and explosion. DO NOT short circuit,
open, crush or incinerate. Consult instructions for use.

= Follow the current local recommendations and/or regulations governing environmental protection and
the risks associated with recycling or disposing of the equipment at the end of its useful life.

In accordance with European Directive 2012/19/EU on Waste Electrical and Electronic Equipment
(WEEE) as amended, product should be collected separately for recycling. Do not dispose of as
unsorted municipal waste. Contact local distributor for disposal information. Ensure infected equipment is
decontaminated prior to recycling.

NOTE: Contact Stryker for the recycling passport for this product.

The Batteries Directive 2006/66/EC introduces new requirements from September 2008 on removability of
batteries from waste equipment in EU Member States. To comply with this Directive, this device has been
designed for safe removal of the batteries at end-of-life by a waste treatment facility. Infected units should
be decontaminated before they are sent for recycling. In the case that it is not possible to decontaminate
the unit for recycling, the hospital should not attempt to remove the batteries from waste equipment.
Continued disposal of small amounts of portable batteries to landfill and incineration is allowed under the
Batteries Directive 2006/66/EC and Member State regulations.

Li-ION | Power modules contain Lithium-ion material.
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China RoHS Standard SJ/T 11364

To comply with China RoHS Standard SJ/T 11364, this device has been marked with the environmentally-

‘ 5 ’I friendly use period (EFUP) number, measured in years. The device contains at least one of the listed

hazardous substances above threshold.

China RoHS Disclosure Report

REF 7309-120-000
Hazardous Substances
Part Name Lead Mercury | Cadmium 'éiﬁ‘gf: Polybrominated Zioplzz::;lmer;at:r:
(Pb) (Hg) (Cd) (cr (Vi) biphenyls (PBB) (PBDE)
Electronic
Circuit Boards X © © o o o

This table is prepared in accordance with the provisions of SJ/T11364.

O: Indicates that said hazardous substance contained in all of the homogenous materials for this part is below the limit
requirement of GB/T26572.

X: Indicates that said hazardous substance contained in at least one of the homogenous materials used for this part is
above the limit requirement of GB/T26572.

Material: In accordance with the European REACH regulation and other environmental regulatory
requirements, components within the power module contain Lead Cas. No. 7439-92-1. This declaration is
made in good faith and is either based on a technical evaluation, supplier data and/or laboratory testing.

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

IEC 62133-2: 2017: Secondary Cells and Batteries Containing Alkaline or other Non-Acid Electrolytes —
Safety Requirements for Portable Sealed Secondary Cells and for Batteries Made from Them for use in
Portable Applications

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
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Specifications

Model:

STRYKER SYSTEM
G Power Module

Catalog Number:

7309-120-000

Dimensions:

Length: 98 mm
Width: 69 mm
Height: 153 mm

Mass:

0.425 kg

Maximum Speed:

21000 revolutions
per minute
(nominal)

Electrical Input:

Internally Powered,
12.6 V === (Direct
current) maximum

Capacity: 21.6 Wh
Lithium-ion Code: 3INR 19/65
Ingress Protection (IP): | IPXO0

European Conformity:

C €o197
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Contenido Introduccion
Introduccion . . ... 2 Este manual de instrucciones de uso contiene
Destinatarios . . . . . . . ... .. .. 2 informacién concebida para asegurar el uso seguro,
Convenciones . . . . . . . ... 2 eficaz y conforme a las normativas del producto.
Informacion de contacto. . . . . . . . . 3 . =
o Destinatarios
Indicacionesdeuso . . . . .. ... .. .. 3 o )
Contraindicaciones . . . . . . . . . . . . .. 3 Este manual tes?a dirigido a formadqres' internos
del centro, médicos, enfermeros y técnicos
Parausocon. . .. ... 3 quirtrgicos. Conserve y consulte este manual de
Directivas de seguridad. . . . . . . . . . .. 4 referencia durante toda la vida del producto.
Caracteristicas. . . . . . . . . . .. . ... 5 c .
Definiciones . . . . . . . . .. ... ... 5 onvenciones
Instrucciones para el cuidado . . . . . . . . . 6 Este manual utiliza las siguientes convenciones:
Instrucciones. . . . . . . .. ... 6 = Una ADVERTENCIA destaca un problema
Almacenamiento y manipulacién . . . . . . . 7 relacionado con la seguridad. Cumpla
Eliminacién y reciclaje . . . . . . . . . . .. 8 SIEMPRE esta informacidn para evitar

lesiones al paciente o al personal sanitario.

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

Homologaciones de seguridad de los productos 10
Especificaciones. . . . . . . . . ... ... 11

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

Si necesita informacion adicional, incluida la
informacion de seguridad, formacion interna o
documentacién 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.

Indicaciones de uso

El médulo de alimentacion STRYKER SYSTEM

G (STRYKER SYSTEM G Power Module) esta
disefado para alimentar las piezas de mano
STRYKER SYSTEM G. El médulo de alimentacion
es una unidad recargable no estéril disefiada
para cargarse utilizando el cargador STRYKER
SYSTEM G (STRYKER SYSTEM G Charger).

Contraindicaciones

Ninguna conocida.

Para uso con

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

Descripcion REF

Taladro giratorio STRYKER 7305-001-000
SYSTEM G (STRYKER SYSTEM G
Rotary Drill)

Sierra de vaivén STRYKER 7306-001-000
SYSTEM G (STRYKER SYSTEM G

Reciprocating Saw)

Sierra sagital STRYKER 7308-001-000
SYSTEM G (STRYKER SYSTEM G

Sagittal Saw)

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

Cargador STRYKER SYSTEM G 7310-120-000
(STRYKER SYSTEM G Charger),
2 compartimentos

NOTA: Para obtener una lista completa de

los componentes o para solicitar informacion
sobre pedidos, 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., pongase en contacto con la
filial de Stryker mas cercana.

www.stryker.com
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Directivas de seguridad

A ADVERTENCIAS:

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

Este equipo sélo deben utilizarlo profesionales
sanitarios con la formacion 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.

cada uso, accione el equipo e inspeccione
cada componente para ver si presenta dafos.
NO utilice ningun equipo si observa dafos.
Consulte los criterios de inspeccioén en el
manual de instrucciones para el cuidado
suministrado con la pieza de mano.

Antes de usarlo, deje SIEMPRE que el
equipo alcance el intervalo de temperatura
de funcionamiento especificado en las
instrucciones de uso suministradas con la
pieza de mano.

Para evitar el sobrecalentamiento del
equipo, siga SIEMPRE el ciclo de trabajo
recomendado especificado en las
instrucciones de uso suministradas con la
pieza de mano.

NO deje que los contactos de la bateria
toquen objetos metalicos.

www.stryker.com
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Caracteristicas

Definiciones

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

Simbolo  Definicion

Signo de advertencia general

Precaucion

=B

A Asa: Se utiliza para insertar el médulo
de alimentacion en la pieza de mano y
para retirarlo de esta.

B Contactos de la bateria: Se conectan
con el cargador de baterias para
completar un circuito eléctrico.

DO NOT

STERILIZE No esterilizar

Consultar las instrucciones
de uso

Simbolo universal de reciclaje

e
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Simbolo  Definicién |nstrUCCIOnes
1V 1 voltio
, A ADVERTENCIAS:
1A 1 amperio
1 VA 1 voltiamperio = El médulo de alimentacion no se suministra
- totalmente cargado. Cargue siempre el
1Hz 1 hercio médulo de alimentacion antes de utilizarlo por
AC Corriente alterna primera vez.
REF Numero de catalogo = Utilice SIEMPRE un cargador STRYKER

Instrucciones para el
cuidado

A ADVERTENCIAS:

= Al recibir inicialmente el equipo y antes de cada

uso, limpie el equipo de la forma indicada.
= NO esterilice el médulo de alimentacion.

Las instrucciones de procesamiento se pueden
consultar en el manual de instrucciones para el
cuidado suministrado con la pieza de mano.

SYSTEM G para cargar médulos de
alimentacion.

PRECAUCIONES:

Instale SIEMPRE el médulo de alimentacion
sobre el cargador para activarlo antes de
utilizarlo por primera vez. Los médulos de
alimentacién nuevos no funcionaran hasta
que se hayan instalado sobre el cargador.

NO almacene el médulo de alimentacion
instalada en una pieza de mano. Las baterias
se descargan aunque la pieza de mano no
esté en funcionamiento.
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Cargue por completo el médulo de alimentacion
antes de utilizarlo por primera vez y antes de
cada uso posterior.

NOTAS:

= Para obtener instrucciones sobre la
carga, consulte las instrucciones de uso
suministradas con el cargador de baterias.

= Para lograr la maxima capacidad, almacene
el médulo de alimentacién en el cargador de
baterias para mantener la carga completa.

= Stryker recomienda utilizar médulos de
alimentacién que se hayan cargado en los
ultimos 5 dias.

= Para instalar el médulo de alimentacién
en una pieza de mano y retirarlo de
esta, consulte las instrucciones de uso
suministradas con la pieza de mano.

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

Almacenamiento y

manipulacion

PRECAUCION: Transporte y almacene SIEMPRE
el equipo en las condiciones ambientales
especificadas:

Limites de
Limites de Limites de presion
temperatura humedad atmosférica

40°C 75 % 106 kPa
-20°C 10 % -!I 50 kPa -’ l’

www.stryker.com
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Eliminacion y reciclaje
A ADVERTENCIAS:

= Los moédulos de alimentacion contienen material de iones de litio. Riesgo de incendio, quemaduras y
explosion. NO cortocircuite, abra, aplaste ni incinere. Consulte las instrucciones de uso.

= Siga las normativas y recomendaciones locales vigentes que rigen la proteccion del medio ambiente y
los riesgos asociados con el reciclaje o eliminacion del equipo al final de su vida util.

Segun la Directiva sobre residuos de aparatos eléctricos y electronicos (RAEE) 2012/19/UE de la

Comunidad Europea, con sus enmiendas, el producto debe recogerse por separado para su reciclaje.

No lo elimine como residuo urbano no seleccionado. Péngase en contacto con el distribuidor local

para obtener informacion sobre las formas de eliminacion. Asegurese de descontaminar el equipo
I | infectado antes del reciclaje.

NOTA: Pdéngase en contacto con Stryker para obtener el pasaporte de reciclaje de este producto.

La Directiva 2006/66/CE sobre baterias introduce nuevos requisitos en vigor en septiembre de 2008 para
la extraccion de las baterias del equipo desechado en los estados miembros de la UE. Para cumplir

con esta Directiva, este dispositivo se ha disefiado de forma que el usuario final pueda extraer con
seguridad las baterias al final de la vida util del dispositivo en una instalacion de tratamiento de residuos.
Las unidades infectadas deben descontaminarse antes de desecharlas para su reciclaje. En el caso de
que no sea posible descontaminar la unidad para su reciclado, el personal del hospital no debe intentar
extraer las baterias de residuos de aparatos. La Directiva 2006/66/CE sobre baterias y la legislacion de
los estados miembros permiten la eliminacién continua de pequefas cantidades de baterias portatiles en
los vertederos, asi como su incineracion.

Li-ION | Los modulos de alimentacion contienen material de iones de litio.
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Norma RoHS de China SJ/T 11364

Para cumplir el estandar RoHS de China SJ/T 11364, este dispositivo se ha marcado con un ndmero de

‘ 5 rl periodo de uso respetuoso con el medio ambiente (EFUP, por sus siglas en inglés) que se mide en afos.

Este dispositivo contiene por lo menos una de las sustancias peligrosas enumeradas en una cantidad por
encima del umbral.

Informe de declaracion segtn la norma RoHS de China
REF 7309-120-000

Sustancias peligrosas

Nombre de la
pieza Plomo Mercurio Cadmio Cromo hexavalente | Polibromobifenilos Polibromodifenil
(Pb) (Hg) (Cd) (Cr [VI]) (PBB) éteres (PBDE)
Placas de
circuitos X o o o o (e}
electrénicos

Esta tabla se ha preparado de acuerdo con las disposiciones de la norma SJ/T11364.

O: Indica que esta sustancia peligrosa contenida en todos los materiales homogéneos de esta pieza esta presente en
cantidades inferiores al requisito de limite especificado en GB/T26572.

X: Indica que esta sustancia peligrosa contenida en al menos uno de los materiales homogéneos utilizados en esta
pieza esta presente en cantidades superiores al requisito de limite especificado en GB/T26572.

Material: De acuerdo con el reglamento REACH europeo y otros requisitos normativos medioambientales,
los componentes dentro del médulo de alimentacién contienen plomo (n.2 CAS: 7439-92-1). Esta
declaracion se ha hecho de buena fe y estd basada en una evaluacioén técnica, en los datos del
proveedor o en ensayos de laboratorio.

www.stryker.com 9
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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

IEC 62133-2: 2017: Secondary Cells and Batteries Containing Alkaline or other Non-Acid Electrolytes —
Safety Requirements for Portable Sealed Secondary Cells and for Batteries Made from Them for use in
Portable Applications

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
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Especificaciones

Modelo:

Médulo de alimentacion
STRYKER SYSTEM G
(STRYKER SYSTEM G
Power Module)

Namero de 7309-120-000
catalogo:
Dimensiones: Largo: 98 mm
Ancho: 69 mm
Alto: 153 mm
Peso: 0,425 kg
Velocidad 21 000 revoluciones por
maxima: minuto (nominal)

Entrada eléctrica:

Fuente de alimentacion

interna, maximo de 12,6 V

=== (corriente continua)

Capacidad:

21,6 Wh

Cadigo de iones
de litio:

3INR 19/65

Proteccion frente
a penetracion (IP):

IPX0

Conformidad
europea:

C €o197
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Informazioni di contatto . . . . . . . ..

Indicazioni per I'uso
Controindicazioni

Direttive sulla sicurezza. . . . . . . . . . ..
Istruzioni per la cura e manutenzione
Conservazione e manipolazione
Smaltimento/riciclaggio
Conformita di sicurezza del prodotto
Caratteristiche tecniche

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.

www.stryker.com
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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.

Indicazioni per I’uso

Il modulo di alimentazione STRYKER SYSTEM G
(STRYKER SYSTEM G Power Module) & previsto
per I'alimentazione dei manipoli STRYKER SYSTEM
G. Il modulo di alimentazione & un’unita non sterile
ricaricabile mediante il caricabatterie STRYKER
SYSTEM G (STRYKER SYSTEM G Charger).

Controindicazioni

Nessuna nota.

Da usarsi con

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

Descrizione REF

Trapano rotante STRYKER 7305-001-000
SYSTEM G (STRYKER SYSTEM G
Rotary Drill)

Sega alternativa STRYKER 7306-001-000
SYSTEM G (STRYKER SYSTEM G

Reciprocating Saw)

Sega sagittale STRYKER SYSTEM |7308-001-000
G (STRYKER SYSTEM G Sagittal
Saw)

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

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

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.
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Direttive sulla sicurezza

A 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.

= Loperatore 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.

= Lapparecchiatura va esaminata e collaudata
dopo il ricevimento iniziale e prima di ciascun
utilizzo per rilevare gli eventuali danni subiti.
NON usare le apparecchiature se si notano
segni di danni. Per i criteri di esame, fare
riferimento al manuale di istruzioni per la cura
e manutenzione in dotazione al manipolo.

Prima dell’uso, lasciare SEMPRE che
I’apparecchiatura raggiunga il range di
temperatura operativa indicato nelle istruzioni
per I'uso fornite con il manipolo.

Per evitare il surriscaldamento
dell’apparecchiatura, seguire SEMPRE il ciclo
di servizio consigliato, indicato nelle istruzioni
per I'uso fornite con il manipolo.

EVITARE che i terminali di contatto della
batteria tocchino oggetti metallici.
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Caratteristiche Definizioni

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

Simbolo Definizione

Segnale di avvertenza generale

Attenzione

> B

DO NOT

STERILIZE Non sterilizzare

A Maniglia — Usata per inserire ed
estrarre il modulo di alimentazione dal
manipolo.

Consultare le istruzioni per I'uso

B Contatti elettrici — Si collegano al
caricabatterie per completare il circuito
elettrico.

Simbolo universale di riciclaggio

e
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Simbolo Definizione |strUZIOnI
1V 1 volt
A AVVERTENZE
1A 1 ampere
1VA 1 voltampere Il modulo di alimentazione non viene fornito

1 Hz 1 hertz

AC Corrente alternata

REF Numero di catalogo

Istruzioni per la cura e
manutenzione

A AVVERTENZE

= Dopo il ricevimento iniziale e prima di ciascun
utilizzo, pulire 'apparecchiatura come indicato.

= NON sterilizzare il modulo di alimentazione.

Per le istruzioni sul ricondizionamento, consultare
il manuale di istruzioni per la cura e manutenzione
fornito unitamente al manipolo.

completamente carico. Prima di usarlo la
prima volta, caricare completamente il modulo
di alimentazione.

= Per la ricarica del modulo di alimentazione,
usare SEMPRE il caricabatterie STRYKER
SYSTEM G.

ATTENZIONE

= Collocare SEMPRE il modulo di alimentazione
nel caricabatterie per attivarlo prima dell’uso
iniziale. Un modulo di alimentazione nuovo
non funziona se non dopo averlo collocato nel
caricabatterie.

= NON conservare il modulo di alimentazione
all’interno di un manipolo. Il modulo si scarica
anche se il manipolo rimane inutilizzato.
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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 garantire la massima autonomia,
conservare il modulo di alimentazione nel
caricabatterie per mantenerlo completamente
carico.

= Stryker raccomanda di usare i moduli di
alimentazione ricaricati entro gli ultimi 5 giorni.

= Per installare e rimuovere il modulo di
alimentazione dal manipolo, consultare le
istruzioni per I'uso in dotazione al manipolo.

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

Conservazione e

manipolazione

ATTENZIONE - Conservare e trasportare
I’apparecchiatura rispettando SEMPRE le
condizioni ambientali specificate.

Limite di
Limite di Limite di pressione
temperatura umidita atmosferica

40°C 75 % 106 kPa
-20°C 10 % -!I 50 kPa -! l’
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Smaltimento/riciclaggio

A AVVERTENZE

* | moduli di alimentazione contengono materiale agli ioni di litio. Rischio di incendio, ustioni ed
esplosione. NON cortocircuitare, aprire, frantumare o incenerire. Consultare le istruzioni per I'uso.

= Seguire le raccomandazioni e/o le norme locali vigenti in materia di protezione dell’ambiente e di
rischi associati al riciclaggio o allo smaltimento dell’apparecchiatura al termine della sua durata utile.

Ai sensi della Direttiva Europea 2012/19/UE sui rifiuti di apparecchiature elettriche ed elettroniche (RAEE)
e successive modifiche, questo prodotto & soggetto a raccolta separata per il riciclaggio. Non smaltire
come rifiuto urbano indifferenziato. Contattare il distributore locale per informazioni sullo smaltimento.
Assicurarsi che il dispositivo infetto sia decontaminato prima del riciclaggio.

NOTA: Contattare Stryker per il passaporto per il riciclaggio dei materiali di questo prodotto.

La direttiva sulle batterie 2006/66/CE introduce nuovi requisiti in vigore da settembre 2008 sulla
rimovibilita delle batterie dalle apparecchiature di scarto negli stati membri del’UE. Per rispettare i termini
di questa direttiva, il presente dispositivo permette la rimozione in sicurezza delle batterie alla fine della
vita utile da parte di un impianto di trattamento dei rifiuti. Le unita infette devono essere decontaminate
prima di essere inviate per il riciclaggio. In caso fosse impossibile decontaminare I'unita per il riciclaggio,
'ospedale non deve tentare di estrarre le batterie dall’apparecchiatura di scarto. Ai sensi della direttiva
sulle batterie 2006/66/CE e dei regolamenti degli stati membri, & tuttavia consentito continuare a smaltire
piccole quantita di batterie portatili nelle discariche o mediante incenerimento.

Li-ION | moduli di alimentazione contengono materiale agli ioni di litio.
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Direttiva RoHS Cina SJ/T 11364

Ai sensi della direttiva RoHS per la Cina SJ/T 11364, questo dispositivo € contrassegnato con il numero

‘ 5 ’I che indica, in anni, il periodo di utilizzo senza impatto ambientale (numero EFUP). Il dispositivo contiene

almeno una delle sostanze pericolose elencate, in concentrazione superiore alla soglia.

Informativa RoHS per la Cina

REF 7309-120-000
Sostanze pericolose
Nome della itenili ifeni i
parte Piombo Mercurio Cadmio Cromo esavalente .Blfem“ ’ leenll eten.
polibromurati polibromurati
(Pb) (Hg) (Cd) (Cr vy (PBB) (PBDE)
C|rCU|t_| ) X o) o) o o) o
elettronici

Questa tabella € preparata in conformita con le disposizioni di SJ/T11364.

O: Indica che detta sostanza pericolosa contenuta in tutti i materiali omogenei per questa parte & inferiore al requisito
limite di GB/T26572.

X: Indica che detta sostanza pericolosa contenuta in almeno uno dei materiali omogenei utilizzati per questa parte e
superiore al requisito limite di GB/T26572.

Materiale: ai sensi del regolamento europeo REACH e di altre disposizioni ambientali, i componenti
all’interno del modulo di alimentazione contengono piombo N. CAS 7439-92-1. La presente dichiarazione
viene fatta in buona fede e si basa su una valutazione tecnica, su dati del fornitore e/o su test di
laboratorio.
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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 (20086); 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

IEC 62133-2: 2017: Secondary Cells and Batteries Containing Alkaline or other Non-Acid Electrolytes —
Safety Requirements for Portable Sealed Secondary Cells and for Batteries Made from Them for use in
Portable Applications

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
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Caratteristiche tecniche

Modello: Modulo di alimentazione
STRYKER SYSTEM G
(STRYKER SYSTEM G
Power Module)

Numero di 7309-120-000

catalogo:

Dimensioni: Lunghezza: 98 mm
Larghezza: 69 mm
Altezza: 153 mm

Peso: 0,425 kg

Velocita massima:

21.000 giri/min (nominale)

Ingresso elettrico:

Alimentazione interna a
max 12,6 V == (corrente

continua)
Capacita: 21,6 Wh
Codice ioni di litio: | 3INR 19/65
Protezione dalle IPX0

infiltrazioni (IP):

Conformita alle
norme europee:

C €o197
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Indice Introducao
Introdugéo . . . . .. ... .. ... .. .. 2 Este manual de instrugdes de utilizagdo contém
Publico-alvo . . . . . . . . .. ... 2 informagéao que se destina a garantir uma
CONVencoes . . . . o o i 5 utilizacdo segura, eficaz e em conformidade com
. as normas do seu produto.
Informagdes de contacto . . . . . . . . 3
Indicagbes de utilizagdo . . . . . ... . .. 3 Publico-alvo
Contra-indicagdes . . . . ... ....... 3 Este manual destina-se a formadores em servigo,
Para utilizagdgocom . . . . . . .. ... .. 3 médicos, enfermeiros e operadores cirurgicos.
Directivas de seguranga . . . . . . . . . .. 4 Conserve e consulte este manual de referéncia
- durante a vida util do produto.
Caracteristicas. . . . . . . . ... ... .. 5
Definigc')es .................. 5 Convengées
Instrug?es de cuidados . . . . ... 6 Neste manual, utilizam-se as seguintes
Instrugbes . . . . . . ... 6 convencdes:
Armazenamento e manuseamento. . . . . . . 7 *  Uma ADVERTENCIA destaca um assunto
Eliminagao/reciclagem . . . . . . . . . . .. 8 relacionado com seguranga. Respeite
Conformidade da seguranca do produto . . . .10 SEMPRE esta mformagqo para prevenir lesdes
- . no doente e/ou nos profissionais de saude.
Especificagbes. . . . . . . . . .. .. ... 11

= 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
informagao relacionada com o procedimento.
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Informacodes de contacto

Para obter informagdes adicionais, incluindo
informagdes sobre seguranca, formacéao

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
subsididria da Stryker mais préxima.

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.

Indicacoes de utilizacao
O modulo de alimentacédo do SYSTEM G da
STRYKER (STRYKER SYSTEM G Power Module)
destina-se a fornecer alimentacdo as pegas de
méo do SYSTEM G da STRYKER. O médulo de
alimentacdo é uma unidade recarregavel, nao
estéril, que se destina a ser carregada com o
carregador SYSTEM G da STRYKER (STRYKER
SYSTEM G Charger).

Contra-indicacoes

Néo sdo conhecidas.

Para utilizacao com

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

Descricao REF

Broca rotativa SYSTEM G da 7305-001-000
STRYKER (STRYKER SYSTEM G
Rotary Drill)

Serra com movimento de

vaivém SYSTEM G da STRYKER
(STRYKER SYSTEM G
Reciprocating Saw)

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

Escudo protector de transferéncia
SYSTEM G da STRYKER (STRYKER
SYSTEM G Transfer Shield)
Carregador SYSTEM G da
STRYKER (STRYKER SYSTEM G
Charger), 2 compartimentos

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 informagéo sobre as encomendas. Consulte a
seccéo Informagédes de contacto. Fora dos EUA,
contacte a subsidiaria da Stryker mais proxima.

7306-001-000

7308-001-000

7304-120-000

7310-120-000
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Directivas de seguranca

A ADVERTENCIAS:

= Antes de utilizar este equipamento, leia e
compreenda as instrugdes de utilizagéo.
Preste atengéo especial a informagao de
seguranca.

= Este equipamento deve ser utilizado apenas
por profissionais de saude com formagao 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 cirtirgico
ou técnica cirurgica.

= Quando receber o equipamento e antes
de cada utilizagéo, ponha o equipamento
a funcionar e inspeccione cada um dos

componentes para verificar se existem danos.

NAO utilize qualquer equipamento caso
existam sinais de danos. Consulte os critérios
de inspecgédo no manual de instrugdes de
cuidados fornecido com a peca de mao.

Antes de utilizar, permita SEMPRE que o
equipamento atinja o intervalo de temperatura
de funcionamento especificado nas
instrugoes de utilizagdo fornecidas com a
peca de méo.

Para impedir o sobreaquecimento do
equipamento, siga SEMPRE o ciclo de
trabalho recomendado especificado nas
instrugoes de utilizagdo fornecidas com a
peca de mao.

NAO deixe que os contactos da bateria
toquem em objectos metalicos.
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Caracteristicas

Definicoes

Os simbolos localizados no equipamento e/ou
na documentacgdo sdo definidos nesta secgao ou
no Diagrama de definicdo dos simbolos. Consulte
o Diagrama de definigao dos simbolos fornecido
com o equipamento.

Simbolo

Definicao

A Pega — utilizada para inserir e retirar
o moédulo de alimentacédo da peca de
mao.

B Contactos da bateria — ligacéo ao
carregador de baterias para completar
um circuito eléctrico.

Sinal de adverténcia geral

> B

Precaucao

DO NOT
STERILIZE

Nao esterilize

Consultar as instrugdes de
utilizacdo

e

Simbolo de reciclagem universal
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Simbolo  Definicao
1V 1 volt
1A 1 ampere
1VA 1 volt ampere

1 Hz 1 Hertz

AC Corrente alternada

REF Numero de catélogo

Instrucdes de cuidados

A ADVERTENCIAS:

= Depois de ser inicialmente recebido e antes
de cada utilizagéo, limpe o equipamento
conforme indicado.

= NAO esterilize 0 médulo de alimentagéo.

Para obter instrugdes de processamento, consulte
o manual de instrugdes de cuidados fornecido
com a pega de méo.

Instrucoes

A ADVERTENCIAS:

= O moédulo de alimentagdo nao é fornecido
com carga completa. Carregue sempre o
mddulo de alimentagdo antes da primeira
utilizagéo.

= Utilize SEMPRE um carregador SYSTEM G
da STRYKER para carregar os moédulos de
alimentacéo.

PRECAUCOES:

= Instale SEMPRE o médulo de alimentagao no
carregador para activa-lo antes da primeira
utilizagdo. Um novo mddulo de alimentacao
nao funcionara até ter sido instalado no
carregador.

= NAO armazene o médulo de alimentagdo
instalado numa pega de méo. O
descarregamento ocorrera mesmo quando a
peca de mao néo esta a funcionar.
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Carregue totalmente o médulo de alimentagéo
antes da primeira utilizagao e de cada uma das
utilizagdes seguintes.

NOTAS:

= Para instrugdes sobre carregamento, consulte
as instrucdes de utilizagédo fornecidas com o
carregador de baterias.

= Para obter a capacidade maxima, armazene
o moédulo de alimentacdo no carregador de
baterias de modo a manter a carga maxima.

= A Stryker recomenda a utilizagcdo dos
moédulos de alimentag@o que tenham sido
carregados nos ultimos 5 dias.

= Consulte as instrugdes de utilizacdo
fornecidas com a pega de mao para instalar
o moédulo de alimentacdo correctamente na
peca de mao e para remové-lo.

= O tempo de funcionamento tipico do médulo
de alimentagao é de 5 minutos ou superior,
dependendo do procedimento ou da técnica
cirurgica.

Armazenamento e

manuseamento

PRECAUCAO: Armazene e transporte SEMPRE
0 equipamento dentro dos valores das condigcdes
ambientais especificadas.

Limites de
Limites de Limites de pressao
temperatura humidade atmosférica

40°C 75 % 106 kPa
-20°C 10 % -!I 50 kPa -! l’
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Eliminacao/reciclagem

A ADVERTENCIAS:

= Os moédulos de alimentagcdo contém material de ides de litio. Risco de incéndio, queimaduras e
explosdo. NAO provoque curto-circuito, abra, comprima nem incinere. Consultar as instrucdes de
utilizagao.

= Siga as recomendacdes e/ou regulamentos locais em vigor que determinam a protec¢do ambiental e
os riscos associados a reciclagem ou eliminagéo do equipamento no final da sua vida util.

|
NOTA: Con

Em conformidade com a Diretiva europeia 2012/19/UE relativa aos residuos de equipamentos elétricos
e eletronicos (REEE), de acordo com a emenda, o produto tem de ser recolhido separadamente para
reciclagem. Nao misture com o lixo doméstico ndo separado. Contacte o distribuidor local para obter
mais informacdes sobre a eliminagdo. Garanta que o equipamento infetado é descontaminado antes da
reciclagem.

tacte a Stryker para obter o passaporte de reciclagem deste produto.

A Diretiva relativa a baterias 2006/66/CE introduziu novos requisitos, em vigor desde setembro de 2008,
relativamente a remogao das baterias gastas de equipamentos em Estados-Membros da UE. Para dar
cumprimento a esta Diretiva, este dispositivo foi concebido para permitir a remocéo das baterias em
seguranga no fim da vida util do instrumento por parte de uma entidade de tratamento de residuos.

As unidades infetadas devem ser descontaminadas antes do envio para a reciclagem. Caso nao seja
possivel proceder a descontaminacédo da unidade para reciclagem, o hospital ndo deve tentar remover
as baterias de residuos de equipamentos. A eliminacdo continuada de pequenas quantidades de pilhas
portateis em aterros sanitarios e centros de incineracdo € permitida ao abrigo da Diretiva relativa a pilhas
e acumuladores 2006/66/CE e das regulamentagdes dos Estados-Membros.

Li-ION

Os mddulos de alimentagédo contém material de ides de litio.
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Norma SJ/T 11364 da RoHS da China

Para cumprir com a Norma SJ/T 11364 da RoHS da China, este dispositivo foi marcado com o nimero

‘ 5 ’I do periodo, medido em anos, de utilizagao ecologicamente correta (EFUP). O dispositivo contém, pelo

menos, uma das substancias perigosas listadas acima do limiar.

China RoHS Disclosure Report

REF 7309-120-000
Substancias perigosas
Nimero de feni < ifeni
peca Chumbo | Mercurio Cadmio | Cromio hexavalente I?lfenllos Eter{es de difenil
polibromados polibromados
(Pb) (Hg) (Cd) (Cr vy (PBB) (PBDE)
Placas de
circuitos X [e] (o] o [e] o
eletronicos

Esta tabela é preparada de acordo com as disposi¢oes de SJ/T11364.

O: Indica que a substancia perigosa indicada contida em todos os materiais homogéneos utilizados nesta peca se
situa abaixo do requisito de limite da norma GB/T26572.

X: Indica que a substancia perigosa indicada contida em, pelo menos, um dos materiais homogéneos utilizados nesta
peca se situa acima do requisito de limite da norma GB/T26572.

Material: Em conformidade com o regulamento europeu REACH e outros requisitos regulamentares
ambientais, os componentes neste mdédulo de alimentagéo contém chumbo, n.2 CAS 7439-92-1. Esta
declaracgéo é feita de boa-fé e é baseada numa avaliacdo técnica, em dados do fornecedor e/fou em
ensaio de laboratdrio.
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Conformidade da seguranca do produto

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 (20086); 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

IEC 62133-2: 2017: Secondary Cells and Batteries Containing Alkaline or other Non-Acid Electrolytes —
Safety Requirements for Portable Sealed Secondary Cells and for Batteries Made from Them for use in
Portable Applications

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

10 www.stryker.com
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Especificacoes

Modelo:

Mddulo de alimentagao do
SYSTEM G da STRYKER

(STRYKER SYSTEM G
Power Module)

Nimero de 7309-120-000

catalogo:

Dimensées: Comprimento: 98 mm
Largura: 69 mm
Altura: 153 mm

Massa: 0,425 kg

Velocidade 21 000 rotagdes por

maxima: minuto (nominal)

Entrada eléctrica:

Alimentacéo interna,
12,6 V === (corrente
continua), no maximo

Capacidade: 21,6 Wh
Codigo de ides

de litio: 3INR 19/65
Proteccao contra IPX0

entrada (IP):

Conformidade
europeia:

C €o197
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Giris

Girlg. . . .. ... 2 Bu kullanma talimati el kitabi GriinGiniizin
llgili Topluluk . . . . . . . . ... ... 2 guvenli, etkin ve uyumlu kullaniimasini saglamasi
Kullanilan ifadeler. . . . . . .. . ... 2 amagclanmis bilgileri icerir.
Irtibat Bilgisi . . . . .. ... ... .. 3 ilgili Topluluk
Kullanim Endikasyonlari. . . . . . . . . . .. 3 ) ) R
Kontrendikasyonlar . . . . . . . .. ... .. 3 Bu el.kltablnln hlzmgt ici eglt{cﬂer, doktorlar,
. . hemsireler ve cerrahi teknoloji uzmanlari
Sunlarla Kullaniimak Uzeredir . . . . . . . .. 3 tarafindan kullaniimasi amaglanmistir. Uriin
Guvenlik Direktifleri. . . . . . . ... .. .. 4 6mri boyunca bu referans el kitabini saklayin ve
Ozellikler . . . . . . . ... ... ... .. 5 bagvurun.
Tanmlar. . . . . .. ... 5 H
_ Kullanilan Ifadeler
Bakim Talimati. . . . . ... ... ... .. 6
Talimat . . . . 6 Bu el kitabinda asagidaki ifadeler kullaniimistir:
Saklama ve Muamele. . . . . . . . . .. .. 7 = Bir UYARI, glvenlikle ilgili bir meseleyi
Atma/Geri Donustirme . . . . . . . ... L. 8 vurgular. Bu bilg!yg hasta ve/veya s"agllk
. . . bakimi personelinin yaralanmasini 6nlemek
Urlin Glvenlik Uyumu. . . . . . . . . . . .. 10 igin DAIMA uyun.
Spesifikasyonlar . . . . . . . ... ... 11 A P .
= Bir DIKKAT, bir trtin givenilirligi meselesini
vurgular. Urlinlin zarar gérmesini énlemek igin
bu bilgiye DAIMA uyun.
= Bir NOT, islemle ilgili bilgiye ektir ve/veya
aciklama yapar.
2 www.stryker.com
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Irtibat Bilgisi

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

NOT: Kullanici ve/veya hasta, tim ciddi trdin iligkili
olaylari Ureticiye ve kullanicinin ve/veya hastanin
bulundugu Avrupa Uye Devletinin Yetkili Makamina
bildirmelidir.

Kullanim Endikasyonlari

STRYKER SYSTEM G Gli¢ Modiiliinin (STRYKER
SYSTEM G Power Module) STRYKER SYSTEM G
el kisimlarina glic vermesi amaclanmistir. Giig
moduli steril olmayan, sarj edilebilir bir initedir
ve STRYKER SYSTEM G Sarj Cihazi (STRYKER
SYSTEM G Charger) kullanilarak sarj edilmesi
amagclanmigtir.

Kontrendikasyonlar

Bilinen yoktur.

Sunlarla Kullaniimak
Uzeredir

Bu bélim glivenli bir kombinasyon elde etmek
lzere ekipmanla kullaniimasi amaglanmis
bilesenleri tanimlamaktadir.

Tanim REF
STRYKER SYSTEM G Dénen 7305-001-000
Matkap (STRYKER SYSTEM G
Rotary Drill)

STRYKER SYSTEM G
Resiprokasyonlu Testere
(STRYKER SYSTEM G
Reciprocating Saw)

STRYKER SYSTEM G Sajital
Testere (STRYKER SYSTEM G
Sagittal Saw)

STRYKER SYSTEM G Transfer
Kalkani (STRYKER SYSTEM G
Transfer Shield)

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

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

7306-001-000

7308-001-000

7304-120-000

7310-120-000

www.stryker.com
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Guvenlik Direktifleri

A UYARILAR:

Bu ekipmani kullanmadan 6nce kullanma
talimatini okuyup anlayin. Givenlik bilgilerine
ozellikle dikkat edin.

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

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

= ilk alindiginda ve her kullanimdan énce
ekipmani calistirin ve her bileseni hasar
acisindan inceleyin. Gorllir hasar varsa
ekipmani KULLANMAYIN. inceleme kriterleri
icin el kismiyla saglanan bakim talimati el
kitabina bakiniz.

Kullanimdan énce, ekipmanin DAIMA el
kismiyla saglanan kullanma talimatinda
belirtilen ¢alistirma sicakligi araligina
erismesini bekleyin.

Ekipmanin asiri isinmasini énlemek igin
DAIMA el kismiyla saglanan kullanma
talimatinda belirtilen énerilen calisma
donglsunu izleyin.

Batarya kontaklarinin metal nesnelere
dokunmasina izin VERMEYIN.

www.stryker.com
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Ozellikler Tanimlar

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

Sembol Tanim

Genel Uyar isareti

Dikkat

=>|B

DO NOT
STERILIZE

Sterilize etmeyin

A Sap — Guc modulini el kismina Kullanma talimatina basvurun

yerlestirmek ve ¢ikarmak igin kullanilir.

Universal Geri Doniistiirme
Sembolii

B Batarya Kontaklari — Bir elektrik
devresini tamamlamak igin batarya sarj
cihazina baglanir.

b

www.stryker.com
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Sembol Tanim

1V 1 Volt

1A 1 Amper

1 VA 1 Volt Amper

1 Hz 1 Hertz

AC Alternatif Akim

REF Katalog Numarasi

Bakim Talimati

A UYARILAR:

= ilk alindiginda ve her kullanimdan énce
ekipmani belirtildigi sekilde temizleyin.

= Giic modiiliinii sterilize ETMEYIN.

isleme talimati igin el kismiyla saglanan bakim
talimati el kitabina bakiniz.

Talimat

A UYARILAR:

Gli¢ modili tam sarjla saglanmaz. Glg
modlini ilk kullanimdan 6énce daima sarj
edin.

Glig modiillerini sarj etmek igin DAIMA bir
STRYKER SYSTEM G Sarj Cihazi kullanin.

DIKKAT EDILECEK NOKTALAR:

ilk kullanimdan 6nce aktif hale getirmek igin
giic modiiliinii DAIMA sarj cihazina takin.
Yeni bir giic mod(ili sarj cihazina takilmadan
calismayacaktir.

Gli¢ modulund bir el kismina kurulu olarak
SAKLAMAYIN. El kismi ¢alismasa da bosalma
islemi gerceklesir.

www.stryker.com
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Glc moduluni ilk ve her kullanimdan 6nce
tamamen sarj edin.

NOTLAR:

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

= Maksimum kapasite i¢in gli¢ modilini tam
sarji devam ettirmek (izere batarya sarj cihazi
lUzerinde saklayin.

= Stryker son 5 gilin icinde sarj edilmis gli¢
modiillerinin kullaniimasini énerir.

= Gug modulund bir el kismina kurmak ve
¢tkarmak igin el kismiyla saglanan kullanma
talimatina bakiniz.

= Tipik glic modlii calisma slresi cerrahi
islem ve teknige bagli olarak 5 dakika veya
Uzerindedir.

Saklama ve Muamele

DIKKAT: Ekipmani DAIMA belirtilen cevresel kosul
degerleri dahilinde tasiyin ve saklayin.

Atmosferik
Sicaklik Nem Basin¢
Sinirlan Sinirlamasi Sinirlamasi

40°C 75 % 106 kPa
-20°C 10% -!I 50 kPa -! l’

www.stryker.com
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Atma/Geri Donlstiirme

A UYARILAR:

*  Gig modiilleri Lityum iyon materyal igerir. Yangin, yaniklar ve patlama riski. Kisa Devre YAPMAYIN,
ACMAYIN, EZMEYIN veya YAKMAYIN Kullanma talimatina basvurun.

= Faydali 6mru sonunda ekipmani geri donistirme veya atmayla iliskili riskler ve gevresel koruma
acisindan glincel yerel dnerileri ve/veya dlzenlemeleri izleyin.

Atik Elektrikli ve Elektronik Ekipmanlar (WEEE) ile ilgili dlzeltiimis Avrupa Direktifi 2012/19/EU uyarinca bu
Uriin geri donlsUm icin ayri olarak toplanmalidir. Ayristiriimamis kentsel atik olarak bertaraf etmeyin. Atma
bilgisi igin yerel distribltdrle irtibat kurun. Enfekte ekipmanin geri donlstlirme 6ncesinde dekontamine
edilmesini saglayin.

NOT: Bu urtine yonelik geri donlsim pasaportu icin Stryker ile iletisim kurun.

Li-ION

2006/66/EC sayili Batarya Direktifi, Eyliil 2008’den itibaren, AB Uye Devletlerinde bataryalarin atik
ekipmandan cikariimasiyla ilgili yeni sartlar getirmistir. Bu Direktife uymak icin bu cihaz, bataryalarin
kullanim 6mri sonunda bir atik isleme tesisi tarafindan gtivenli bir sekilde ¢ikarilabilecegi sekilde
tasarlanmistir. Enfekte Gniteler geri doniistime génderilmeden 6nce dekontamine edilmelidir. Uniteyi geri
donuistim icin dekontamine etmenin miimkiin olmamasi durumunda hastane, bataryalari atik ekipmandan
cikarmaya calismamalidir. 2006/66/EC sayili Batarya Direktifi ve Uye Devlet diizenlemeleri uyarinca diisiik
miktarlarda portatif bataryalarin ¢épe atilmasi ve yakilmaya devam etmesi serbesttir.

Giic moddilleri Lityum iyon materyal igerir.

www.stryker.com
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Cin RoHS Standardi SJ/T 11364

Cin RoHS Standardi SJ/T 11364 ile uyumlu olmasi i¢in bu cihaz, yillarla élgiilen ¢evre dostu kullanim

‘ 5 ’ slresi (EFUP) numarasi ile isaretlenmistir. Cihaz, esigin tzerinde listelenen tehlikeli maddelerin en az

birini igerir.

Cin RoHS Aciklama Bildirimi

REF 7309-120-000
Tehlikeli Maddeler
Parca Adi Kursun Civa Kadmiyum | Hekzavalent Krom Polibromlu Polibromlu difenil
(Pb) (Hg) (Cd) (Cr Vi) bifeniller (PBB) | eterler (PBDE)
Elektronik Devre X o o o o 16
Kartlari

Bu tablo, SJ/T11364 hikimleri uyarinca hazirlanmistir.

O: Bu parcanin tiim homojen materyallerindeki anilan tehlikeli madde igeridinin, GB/T26572’nin sinir gerekliliklerinin
altinda olduguna isaret eder.

X: Bu parganin homojen materyallerinden en az birindeki anilan tehlikeli madde igeriginin, GB/T26572'nin sinir
gerekliliklerinin Ustinde olduguna isaret eder.

Materyal: Avrupa REACH dlizenlemesi ve diger cevresel dlizenleme gereklilikleri uyarinca, glic
moduli igindeki bilesenler Kursun Cas. No. 7439-92-1 icerir. Bu beyan iyi niyetle yapiimistir ve teknik
degerlendirme, tedarikgi verileri ve/veya laboratuvar testlerine dayanmaktadir.

www.stryker.com 9
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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

IEC 62133-2: 2017: Secondary Cells and Batteries Containing Alkaline or other Non-Acid Electrolytes —
Safety Requirements for Portable Sealed Secondary Cells and for Batteries Made from Them for use in
Portable Applications

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

10 www.stryker.com
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Spesifikasyonlar

Model:

STRYKER SYSTEM G Gili¢
Modiili (STRYKER SYSTEM
G Power Module)

Katalog 7309-120-000
Numarasi:
Boyutlar: Uzunluk: 98 mm
Geniglik: 69 mm
Yikseklik: 153 mm
Kitle: 0,425 kg
m:'_‘s"“”m Dakikada 21000 tur (nominal)
Elektriksel Dahili Gii¢ Alan 12,6 V ==
Giris: (Dogrudan akim) maksimum
Kapasite: 21,6 Wh
Lityum iyon
Kodu: 3INR 19/65
Sivi Girmesine IPX0

Karsi Koruma:

Avrupa
Uyumu:

C €o197
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CopepxXaHue BeepgeHune

BBemeHve . . . . .. ... 2 HacTosLan MHCTPYKL A NO NPUMEHEHNIO ABNseTcs
AYAMTOPUA . « o o e 2 MCTOYHUKOM MHdOpMaLMK ANs Be3onacHoro,
v 6 5 3hPEKTUBHOrO 1 MPaBUIbLHOTO UCMONb30BaHNA Ballero

‘CnoBHble 06O3HaYeHus . . . . . . . . ... uapenvs.

KoHTakTHas nHopmaums . . . . . . . . . . . 3

MokasaHuns K NMPpUMEHEHMIO . . . . . . . . . . . . . 3 AWJMTOPMH

MPOTUBONOKASAHNA. . « « « + o o o oot 3 HacTosee PYKOBOACTBO MpepHasHaUeHo ans

n 3 npenopasareneli MPOM3BOACTBEHHOTO 0ByueHNs,

A MPUMEHEHA C. . .« v v e e e Bpaveli, MececTep 1 acCUCTEHTOB Xxupypra. XpaHute
PykoBopicTBo No besonacHocT! . . . . . . . . . . . 4 1 UCMONb3yNTe 3TO CPaBOYHOE PYKOBOACTBO B
KOMMAOHEHTBI . . . . . . . . . o oo 5 TeueHne BCero cpoka cryxbol nsgenus.

OMPERBNEHNA - - o v e e °  YcnoBHble 0603HauYeHNa

VIHCTPYKLMN 1O YXORY . . o v 6 B paHHOM pyKOBOACTBE MCMOMb3YIOTCS CreaytoLLe
VIHCTPYKLIMM . . . . . o o o o 6 YCrOBHble 0603HAUEHMS.

XpaHeHne v obpawierre . . . ... ... L. 7 = NMPEAYNPEXXAEHUE Bbinenset npobnemy,
YoaneHue B oTxodbl M yTMAM3aLMA . . . . . ... 8 cBsA3aHHylo ¢ 6esonacHocTbio. BCEMOA
CooTBeTcTBME M3aENMs TpeboBaHWAM Mo cobriopaitre TpeGgBaH"';’ copepxaiunecs & ston
6E30MACHOCTY . . . o o 10 nHdopmaL My, uTobbl N3bexaTb TpaBMbl NalueHTa
T 1" n (unun) megnepcoHana.

eXHUYEeCKNe XapakTepucTukM . . . . . . . . . .

P P *  MPEOOCTEPEXXEHUE BbinenseT npobnemy,
CBfA3aHHYI0 C HafeXHoCTbio uspenvs. BCEMOA
cobriofaiTe TpeboBaHus, coaepallecs B aToi
MHbOpMaLMK, uTobbl U36eXaTb NOBPEXAEHUs
napenus.

= MPUMEYAHUE pononHseT unu pasbacHaet
MHGOPMALMIO OTHOCUTENbBHO NMPOLIEaYpPbI.
2 www.stryker.com



7309-120-700 Rev-AC

RU

KoHTakTHaa nidpopmaumsa

Ecnun Bam TpebyeTcs pononHuTenbHas nHpopmaLims,
BKJllouas MHGopmaLmio no esonacHocTy,
NpOV3BOACTBEHHOE 0BYUEHME NN TEKYLLYIO
nuTepatypy, obpaTuTech K Ballemy TOProsoMy
NpeAcTaBuTenNto KoMNaHum Stryker Unu no3soHuTe
B OTAEN 06CNy>XnBaHs KIMEHToB Stryker no Ten.
1-269-323-7700 unu 1-800-253-3210. 3a npegenamu
CLUA obpalyaritech B brvkanwumin dbunuan
Komnanum Stryker.

NPUMEYAHUE. Monb3oBatenb n (1nun) nauneHt
[0MKHbI CO0BLLATh O MOBbIX CBA3AHHBLIX C U3OENemM
NPOVCLLECTBAX NPON3BOANTENIO 1 YTNONHOMOYEHHOMY
opraHy rocypapctea — uneHa EC, B kotopom
HaxodATCA Monb3osarterb U (1K) NaLneHT.

MNMokasaHuna K npuMeHeHnto

Brok nutanns STRYKER SYSTEM G (STRYKER
SYSTEM G Power Module) npegHasHaveH ans
anekTponuTaHua pyuHbix mopynen STRYKER
SYSTEM G. Bnok nutaHus sBnsSeTcs HECTEPUNbHLIM
nepesaps>kaemblM YCTPONCTBOM, NpeaHa3HaUYeHHbIM
[nA 3apanky ot 3apspHoro yetponctea STRYKER
SYSTEM G (STRYKER SYSTEM G Charger).

I'Ipom BOMoOKa3aHNA

HeunszsecTHbl.

Ona nprnmeHeHna ¢

B atom pasferne onpeneneHbl KOMMNOHEHTbI, KOTOPble
cnepnyet ncnonb3oBaTtb C AaHHbIM O60py,l]OBaHVIEM ona
AOCTVXeHNs 6e30MacHoro coueTaHus.

OnucaHne REF
Ipenb STRYKER SYSTEM G 7305-001-000
(STRYKER SYSTEM G Rotary Drill)

PeumnpokHas nuna STRYKER
SYSTEM G (STRYKER SYSTEM G
Reciprocating Saw)

7306-001-000

Carutranbhas nuna STRYKER 7308-001-000
SYSTEM G (STRYKER SYSTEM G

Sagittal Saw)

TpaHCMOPTHbIN 3aLLUTHBIN SKpaH
STRYKER SYSTEM G (STRYKER
SYSTEM G Transfer Shield)
3apspnHoe yctporictso STRYKER
SYSTEM G (STRYKER SYSTEM G
Charger) ¢ 2 otcekamu

7304-120-000

7310-120-000

MPUMEYAHME: 3a NomnHbIM CNCKOM KOMMOHEHTOB
unu nidopmaLmeit No 3akasy obpalianTech K BaLlemy
TOProBoMy NpefcTaBuTeNio Komnanum Stryker unm no
TenedoHy B 0TAen obCnyXuBaHUs KIMEHTOB KOMMaHum
Stryker. Cm. pa3nen «KoHTakTHas uHpopmaums». 3a
npepenamu CLUA obpalyanTtech B bnvpkanwmnii punuan
Komnanwum Stryker.

www.stryker.com
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PykoBopacTBO no
6e3onacHoOCTN

A MPELYMPEXXEHNA:

= lepen paboTon ¢ aTUM 06OPYLOBaHMEM MPOUTUTE
U U3y4nTE UHCTPYKLMK MO NMPUMEHEHWIO.
ObpatuTte 0coboe BHUMAaHUE Ha CBefeHus 06
obecneueHnn bezonacHocTy.

= 310 0bOpyHoBaHNE JOMKHO NPUMEHATLCS
UCKIIOUMTENBHO OMbITHBIM MEAVLIVHCKUM
NepcoHasioM, NpoLUefL MM COOTBETCTBYIOLLEE
obyueHme.

. MeauuvHCKMiA paboTHUK, BbIMOMHSAOLLUN
nobylo npoLeaypy, oTBevyaeT 3a Bblbop 3TOro
060pynoBaHNs U JaHHOW KOHKPETHON METORMKU

ANA NPUMEHEeHNs y Ka)Kaoro otTaenbHOro nayneHTa.

KomnaHua Stryker He pekomeHayeT Kakyto-nmbo
XUPYPruyeckyto NpoLenypy Wiy METOAMKY.

= [o nonyueHnn 06opynoBaHWs U Nepeq Kaxabim
€ro NpUMeHeHVeM npueeauTe obopynoBaHvie
B IENCTBME 1 NPOBEPbTE KaXKObIl KOMMOHEHT
Ha npegmeT nospexaeHun. HE npumensnte
Kakoe-nmbo obopynoBaHue, ECvi UMEIOTCS
BUAVIMblE MPU3HaKy noepexaeHus. Kputepun
0CMOTpa cofiepKaTcs B MHCTPYKLUW MO yXopy,
MPUNOKEHHON K PyYHOMY MOAYIHO.

Mepen ucnonb3osaHuem obopynosaHus BCEMOA
[loBEMTE ero TemnepaTtypy Ao pabouen,
yKasaHHOW B UHCTPYKLMM MO MPUMEHEHMUIO,
npunaraemor K pyuHomy 61oky.

[na npenoTepalleHus neperpesa obopynoBaHus
BCEIA cobniofaiite pekoMeHA0BaHHbI pabounii
LIMKI1, yKa3aHHbIN B MHCTPYKLIMW MO NMPYMEHEHNIO,
npunaraemor K pyuHomy 6roky.

HE ponyckainTe npuKOCHOBEHUsS KOHTaKToOB
baTapel ¢ METaNMYECKUMN NpeaMeTami.

www.stryker.com
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KomMnoHeHTbI

OnpepeneHnsa

OnpepeneHns yCnoBHbIX 0603HaUeHI, GUrypupyoLLmx
Ha 0bopynoBaHNK 1 (MnK) ero MapKUpoBKe,
npuBefeHbl B 9TOM pasfene unu B «TabmLe ycioBHbIX
0603HaveHui». CM. «TabuLly yCoBHbIX 0603HaYEHNI»,
nocrasnisiemyto ¢ obopyfoBaHem.

YcnoBHoe
o6osHaueHne  OnpepeneHue

06w i NpeaynpexparoLLni 3HaK

A MpepocTepexeHve

He cTtepunusosatb

Pyuka — npyMeHsieTCs YyCTaHOBKU U CHATUS

6noka nuTaHus ¢ py4HOro monyns. [E

CM. VHCTPYKLMIO MO MPUMEHEHII0

KoHTakTbl 6a1'ape|n — npegHasHa4veHbl Ang

MOAKMIOUEHNS K 3apAAHOMY YCTPOUCTBY NS O
YCTAHOBMEHNS SNIEKTPIYECKON LIENH. %(9

YHuBepcanbHbIi CUMBON
yTunusaumm

www.stryker.com
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YcnosHoe

o6Go3HaueHne  OnpepeneHne
1V 1 BONBT
1A 1 amnep
1 VA 1 BonbT-amnep
1 Hz 1 repu
AC MepemMeHHbIN Tok
REF KaTtanoxHbin Homep

WUHcTpykuun no yxoay

& NPEAYNPEXXAEHMA:

= [py ucxopHOM NOCTYNNEHWN U3Renus 1 nepen
KakabIM ero NMpUMEHeHNeM BbinonHanTe
PEKOMEH0BAHHYIO UKCTKY.

*  HE cTepunuayitte bnok nutanus.

WHCTpyKLmM no obpaboTke AaHbl B MHCTPYKLWK MO

yxofly, MPUSTOKEHHON K PyYHOMY MOAYIIIO.

UHcTpykumnn

A NPEAYNPEXOEHUA:

PyuHoi Mmoaynb npu NocTaBke 3apsiXeH He
nonHocTblo. Mepen nepsbiM UCMONb30BaHEM
0bs3aTeNbHO MOMHOCTbIO 3apsanTe BroK NUTaHus.
[na 3apsaaku 6nokos nuTaxus BCETOA
nonb3yntech 3apagHbiM yctpoicteom STRYKER
SYSTEM G.

MPEOOCTEPEXXEHWA:

MNepen nepebiM ncnonb3osasnem BCEMOA
yCTaHaBnMBanTe 6ok NUTaHKs B 3apspHoe
YCTPOWCTBO ANA akTuBaumy. HoBbili 6rok nuTaHus
He BypeT paboTaTb [0 YCTAHOBKM B 3apsgHoe
YCTPONCTBO.

HE xpaHuTe 610K MUTaHKA YCTAHOBNEHHbIM B
pyuHou moaynb. Mpov3onaeT paspsg, aaxe ecnu
pyuHoOI Mofynb He paboTaer.

www.stryker.com
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Mepen NepBbIM 1 KaxkabiM MocieayoLw M
MCMONb30BaHNEM MOSHOCTbIO 3apsxaiTe 6ok
nuTaHus.

NPUMEYAHUA:

= VIHCTpyKUUs No 3apsake BXOAWUT B KOMMNMEKT
yCTpoCTBa ANA 3apsaku baTapeit.

= [1ns poCcTUXeHUs MakcuMarnbHOW eMKOCTN
XpaHuTe BNIOK NTaHWs Ha 3apsfHOM YCTPOICTBe
ana batapen ¢ Lienblo NoAfepKaH1a CoCTOAHS
MOSIHOWN 3apsaaKu.

= KomnaHus Stryker pekomeHgyeT NCnonb3osath
610KV NMUTaHWS, CO BPEMEHW 3apsifiKN KOTOPbIX
npowwno He bonee 5 AHel.

= [opsnok yCTaHOBKM W CHATWS Brioka nuTaHus
C PYYHOro MOfyns onucaH B UHCTPYKL MW MO
NMPUMEHEHWIO, NpUaraeMon K pyYHomy Moayio.

= OBbluHbIN pabounyi LUKN bnoka nNuTaHus
cocTaBnseT 5 MUHYT 1nmn bonee B 3aBUCUMOCTUN OT
XUPYPr4ecKol npoLieaypbl v TEXHUKM.

XpaHeHue n obpalueHune

NPEAOCTEPEXXEHUE: BCET[A TpaHcnopTupyite un
XpaHuTe 0bopyfoBaHNe B yKasaHHbIX HIDKE YCTOBHSX
cpefbl.

OrpaHuveHne no
atmocdepHomy
naBneHunio

OrpaHunyeHne  OrpaHuveHune
no Temneparype o BnaKHOCTH

40°C 75 % 106 kPa
-20°C 10% -!I 50 kPa -! l’
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YnaneHve B oTxogbl 1 yTnnmns3auna

A NPEOYNPEXXOEHUA:

= Bnoku nutaHna cogepxxar NUTUIA-UOHHbIE KOMMOHEHTbI. PUCK BocrnameHeHus, oxora v B3pbiBa. HE 3ambikaTb
HaKOpOTKO, HE BCKPbIBaTb, HE paspyLaTtb U He CXXuUraTb. CM. MHCTPYKLIMIO MO NMPYMEHEHNIO.

= BbinonHanTe fencTeylolw e MecTHble peKomeHdaumm 1 (1amn) npasuna 3aLlutbl OKpyXxatoLLen cpefbl 1
YCTPaHEHs PUCKa, CBA3AHHOrO C yTUAM3aumen Unu yaaneHmem B oTxofbl 060pynoBaHus no UCTEUEHNUI CPOKa
ero cnyxobl.

B cootBeTcTBUM ¢ EBponeiickon aupekTtusoi 2012/19/EU 06 yTunusaumy aneKTpruyeckoro 1 311eKTpOHHOTo
obopynosaHus (WEEE) ¢ BHeCEHHbIMY B Hee nomnpaskamu n3nenue AoMKHO cobupaTtbes OTAENbHO AN
nepepaboTku. He BbibpacbiBaiiTe jaHHOe U3fenMe BMECTe C HeCOPTUPOBAHHBIMY MyHULUNAMbHBIMIA
oTxofamu. 3a cBefieHsMU 06 yAaneHun AaHHoOro U3AENKs B OTXOAbl obpallaiTech K MECTHOMY
AancTpubbiotopy. ObecrneubTe AEKOHTAMUHALIMIO NHGULIMPOBAHHOrO 06OPYAOBaHNS neper, nepepaboTKom.

NPUMEYAHME: Obpatntech B KoMMaHuio Stryker ans nonyuyeHus nacriopta nepepabotki 3TOro npoaykTa.

Li-ION

CornacHo [upektnee o b6atapesx 2006/66/EC HoBble NpaBuna n3eneyeHns barapei n3 otpaboTasLLero
obopynoBaHus B cTpaHax EC BCTynunwn B genctene ¢ ceHTsbps 2008 r. B Lensx COOTBETCTBUS 3TOM
[1pekTrBe AaHHOe YCTPONCTBO CMPOEKTUPOBAHO C BO3MOXHOCTbIO 6e30MacHoro U3sneveHus barapen

B KOHLIe CpoKa Crybbl Ha NpeanpusTui no o6paboTke 0TxoaoB. Mepen oTNPaBKON UHGULMPOBAHHbIX
neTanen Ha nepepaboTky cnegyeT UX JeKOHTaMUHVPOBATb. Mpy HEBO3MOXXHOCTU JeKOHTaMVUHaLMN AeTanen
[N nepepaboTkn bonbHULA He [oMKHA NblTaTbCs 13BMEeYb baTapen 13 0bopyaoBaHus, yAansemMoro B OTXOAbI.
YnaneHve B 0TXofbl HEBOMbLLOTO KONMUECTBA MEPEHOCHBIX BaTapent METOOM 3aXOPOHEHUS U CXUraHUs
paspelaerca Jupektuson o batapesx 2006/66/EC v ctaHgaptamu rocynapcTe — uneHos EC.

Brnoku nutaHma cogepkaT NMUTUA-NOHHbIE KOMMOHEHTDI.

www.stryker.com
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CraHpgapTt orpaHnyeHuns cogeprkaHus BpegHbix BewecTB Kutasa SJ/T 11364

[Ins coOTBETCTBIA CTaHAAPTY OrpaHNYeHNs coaepxaHus BpeaHbix Bellects Kutas SJ/T 11364 Ha aTom

‘ 5 ) YCTPOWCTBE yKas3aH CPoK aKcniyatauuu 6e3 Bpeaa ana okpyxatouei cpeabl (EFUP) B ropax. Copepxarve
10 KpawHeli Mepe OfHOro N3 NepeyuncieHHbIX OMacHbIX BELLECTB BbilL€ MOPOrOBOro 3HAYEH!s B 9TOM

YCTPOWCTBE.

OTueT ¢ packpbiTieM NHGOPMaLMN KacaTelbHO CTaHZapTa orpaHNyYeHns
cogeprkaHua BpegHbIx BewecTs Kutaa

REF 7309-120-000
OnacHble BeluecTsa
Haseanne CBUHel PTyTh Kagmuin LlecTnBaneHTHbIn MonnbpomMnHMpoBaHHble
Aetanun " i an XpoM Monubpombudernn P P
(Pb) (Hg) (Cd) (Cr VI AndeHnnosbie 3GupbI
OneKTpoHHble X o o o o o
nnatbl

Tabnuua cocTaBneHa B COOTBETCTBUN C NonoxeHusmn SJ/T11364.

O: YKasblBaeT, UTo YroMsHyTOe OMacHOe BELL,eCTBO, COAEPXKALLEEecs BO BCEX OAHOPOAHbIX MaTepuanax aToi Aetanu, Huxe
npenenbHbix TpebosaHuit GB/T26572.

X: Yka3blBaeT, 4To YromsiHyTOe OrNacHoe BELLEeCTBO, COAepXallieecs Kak MUHUMYM B O[HOM 3 OAHOPOAHbIX MaTepuanos
97O AeTanu, Bbille npeaenbHbix TpebosaHnii GB/T26572.

Martepuan: B COOTBETCTBUU C eBponeiickum PernameHtom REACH v fipyrumiy HOpMaTvBHBIMI TpeboBaHMAMU Mo
3aLUTE OKpYXaloLLen cpefbl KOMMOHEHTbl brioka nutaHus cogepxat ceuHel, Cas. Ne 7439-92-1. Ota aeknapauus
COCTaBMeHa C HaumnyuL M1 HaMEPEHVSIMU 11 OCHOBaHa NGO Ha TEXHUUECKMX OLLeHKaX, AaHHbIX MOCTaBLLMKa U (1nn)
NabopaTopHbIX UCTIbITAHUAX.

www.stryker.com 9
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CoortBeTcTBUE N3pennsa TpGGOBaHVIﬂM 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
IEC 62133-2: 2017: Secondary Cells and Batteries Containing Alkaline or other Non-Acid Electrolytes — Safety
Requirements for Portable Sealed Secondary Cells and for Batteries Made from Them for use in Portable
Applications

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

10 www.stryker.com
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TexHn4eckKune XapaKTepucTnkn

Mogpenb:

Brnok nutanus STRYKER
SYSTEM G (STRYKER
SYSTEM G Power Module)

KatanoXkHbiin

7309-120-000

HOmep:
Fa6apuTbi: OnuHa 98 mm

LLvpuHa 69 mm

BbicoTa 153 mm
Macca: 0,425 kr
MakcnmanbHas 21000 060pOTOB B MUHYTY
CKOpOCTb: (HOMUHanbHas)
AnekTponuTtaHue: BHyTpeHHee, He bonee

12,6 B === (MOCTOSHHbIN TOK)
EmMKoCTb: 21,6 Bru
Kop nuTuin-noHHoi 3INR 19/65
6arapen:
CTeneHb 3awnThbl
OT BHELWHNX IPX0

Bospencteun (IP):

EBponeiickoe
COOTBETCTBME:

C €o197
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B&RA

MEGEEMMNER, EFEREER. FIRE
WL R FRISCH, BEERIEH Stryker HER
%, SLEE 1-269-323-7700 BY 1-800-253-3210
BER Stryker ZPARSHERT. EEBINIE
P, i55BERITH Styker AT R

i APfSEENEFER KA E
EENRMNKERENEE L BRSEMS =
mAELNTESE.

S T

& e

iE: PP FN/EL B R (6] i e &% P /s
EFERRGNE RAENEE Y BREEME
mABXHTEEN.

EEIES IS

—|-|—
N FB3E
AEDHRERT 5 FREMREE PN
A,
15 Af REF

STRYKER SYSTEM G FEi=, 7305-001-000
5728 (STRYKER SYSTEM G
Rotary DriII)

STRYKER SYSTEM G &2
4% (STRYKER SYSTEM G
Reciprocating Saw)

7306-001-000

STRYKER SYSTEM G XK%E
(STRYKER SYSTEM G Sagittal
Saw)

7308-001-000

STRYKER SYSTEM G %1%
Z (STRYKER SYSTEM G
Transfer Shield)

7304-120-000

2 SAfL STRYKER SYSTEM G
% H 8 (STRYKER SYSTEM G
Charger)

7310-120-000

i NREERENAGSITMERIER, &
5 Stryker HENKX KRR, HEHE Stryker B
BRE#BIT. SRABRAXNTS. EEBEIMZE
P, 55 BERIAH Stryker MA TR
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L% 373
ERBYRSRERZE, FIEITR
&, ARESAHITHRT. WEH
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#e EX
1V 1 K45
1A 1 R
1 VA 1 Rk
1Hz 1 3k
AC i
REF BRS

fRFEi5 R

Agﬁz
VIR ERBI RS E AR, 1E5RRiIRA
THE & T E
PIDIPSENER S D

KFRERE, BERABRER—ERHIOR
FAFM.

i AH

Zﬁ%ﬁ:
HEERIEMEEFTERSME. F—X
{EFRT, MHEASTHEIRERTER,
Y4448 F] STRYKER SYSTEM G 7R SEXTER
TBAERTEEE .

-

B—RE MR, HEHRIFERRERT
R ENERIE. FHRFEERERE
B R R A RIBE.

DIt G R R EIR (B 1RIEM
AMER B Rt RERE.
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ERE—RAFERERZAET, HEXAERERT
E$iL:=R

iE:
BRERFTBIHE, ESREBBTE MM
fEARA.

ARERARBE, HREERFHERM
ER#ELE, MERZERRKE.

Stryker BIWEMET X 5 B TERMRE
AR
EERMER L REME TRELER, 55
PR AEAAREMT B9 1 AR

BURTFIMIFARSEIEME, RIRERE
—RIEITRTE D 5 IS E K.

g5 A8

B BAENENRESGERNEHING
&%
R FE PR

BERS  KSEHRS

40°C 75 % 106 kPa
-20°C 10 % -!I 50 kPa -! l’

www.stryker.com



ZH 7309-120-700 Rev-AC

A E /B4
Z&%%:

RIEEREFEE TR AR, WHFGERK. TIMEMRER. FIF. MiESikk. 25
R
IR # 0 E AEGE RN, BE 2t ITH R E Dk 4 B 18 X IR R fRIP R KU B2
F/SEM

E HTHEBREHEFIZEEFY (European Community Waste Electrical and Electronic

Equipment, WEEE) HIBX JH{EE1AK 2012/19/EU 16 E1THR, M Fr &%= S Li#1TE
Wl REEARDETRENNE. BHELMIHEET, THRLEFE. BRZSHR
_ E’Jli%flilllﬁlﬁuai‘iﬂi

iE: BXFR Stryker ISR fA B EBHETTIE

Ho ZIELT 2008 &£ 9 AEH. ATRHEZIESHWENR, ABEWMELITLEATESR
REIFERSBWILEEAEGN T MBI B . ZESRAEHER K> 8 Rz i
TRSHE. MBARARAEDRARSWET TR SHE, NERASKBENER
W LR, RIBEONE 354 2006/66/ECFAZ B R ERISHIFE, AIA4EELL
EEFR G ARG E NI EHEEED.

Li-IoON | BREREFEB TR

:E?: Hith1§< 2006/66/EC HE T —LIEX, MERNER K R E R FHHE M EIHIZZHE
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H[E RoHS AR/ SJ/T 11364

r\ ATHEFEB RoHS AR/ SJUT 11364, MiZ&FE NEITHIINRE AL (EFUP). It
‘ 9 ’ BEEVEE—MBERENAHEEEDR.

F[E RoHS #HEREH

REF 7309-120-000
HENR
EGET & X 3 AR LM % R AR
(Pb) (Hg) (cd) (cr [vID (PBB) (PBDE)
BT IR X o o o} 0 0

e RIRER sUIT 11364 HIFLESIE
0: RNZFMBHHFABHEMHFMENEEWREET eB/T26572 HREEK,
X: RRED—MABATZEENERM P RENEENRE T eB/126572 HIREEK,

wrEk: ARIERUM REACH SEMANEMIRE X ME R, BBEERPHEAGEHE (CAS KEA
7439-92-1) o AFEMRIEFEAILME . HAEEIEF/SEEEMLHEEES.
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FRREINE

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

IEC 62133-2: 2017: Secondary Cells and Batteries Containing Alkaline or other Non-Acid Electrolytes —
Safety Requirements for Portable Sealed Secondary Cells and for Batteries Made from Them for use in
Portable Applications

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

10 www.stryker.com
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AL

BE: STRYKER SYSTEM G HLiE
#3R (STRYKER SYSTEM G
Power Module)

BRS: 7309-120-000

RTJ'Z 'K}E 98 mm
E"FCE: 69 mm
SE: 153 mm

RE: 0.425 kg

BAKEE: E54h 21000 B (FRFR)

LN REBHEE, JK 126 V=

(Em)

BE: 21.6 Wh

{EEFHRIG: | 3INR 19/65

iﬁ(l);fﬁl*ﬁl IPX0

BR RS

C €o197

www.stryker.com



7309-120-700 Rev-AC

A

A
> : 2 0| AL MIAOlE OHNStD FatE ol
TH Afﬂxf. .2 T IHE HME AFES fI% YR Lt
e ) ASLICH
AN HE. L. -3 B AFRR}
gr 3 = °
:7| )\|-E><'DF """" 3 O| A D:I)\-|‘— '61x|- DL_,?T létl(:)xf 0|A|- 7}2)\|-
S 9 5% J|SAE ALBELLE HE 53
SHE . 3 J|Zt S0 0l #1g 4YNE BHsiD
SR RIE L 4 EOSHYAIR.
=< 5 iT n
- o my|
e xy o CHS E7 7Ol MYAMOIM AFSELICE
RE . 6 - gl o i Afohs FERELC
wma s . Sixt /s o2 He HEo Rug
M= obRA ma o 8 oSt ™ ety O] YHE MEYAIR
HOMEE 10 ¢ TASHE UL AOHS XYL
e N MEguEwnme@ado e
e
- MOE EAY HEE B9 Y/EE
gt
2 www.stryker.com



7309-120-700 Rev-AC

KO

AN HE

O HE, A Ug e 2 2HE
HIRS =71 HEIL Rt B2, Stryker
HX| BUXR = Stryker 12 MH[A
(1-269-323-7700 K== 1-800-253-3210)
of EelstAlR. Ol= 0]Qlel X|%o| F2
Stryker| P1X| At2|ALER ZO|SHM AR,

D AR WELS BXHE UH FCH
AE 2 ALRIE S W/ES BRI
AFohe g slUTo By 9T U
HZ M Y=o = aslof Lick.

2

STRYKER SYSTEM G T @ 2 E(STRYKER
SYSTEM G Power Module)2 STRYKER
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O AtSELICH MY &2 HEd MEfQ
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STRYKER SYSTEM G 2|™Al  {7305-001-000
L 2I(STRYKER SYSTEM
Rotary Drill)

G
STRYKER SYSTEM G &= 7306-001-000
& (STRYKER SYSTEM G
Reciprocating Saw)

STRYKER SYSTEM G Al& & |7308-001-000
(STRYKER SYSTEM G Sagittal
Saw)

STRYKER SYSTEM G 0|& 7304-120-000
HSH(STRYKER SYSTEM G

Transfer Shield)

STRYKER SYSTEM G &% 7| [7310-120-000
(STRYKER SYSTEM G
Charger), 2H[0|
34 94 Y 58 E£= FE0]| s
HEE Stryker AUE A 0f|AH 22|stAHLE
Stryker ZHAMH| 20 F3}stM AL, HEKH
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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

IEC 62133-2: 2017: Secondary Cells and Batteries Containing Alkaline or other Non-Acid Electrolytes —
Safety Requirements for Portable Sealed Secondary Cells and for Batteries Made from Them for use in
Portable Applications

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

10 www.stryker.com



7309-120-700 Rev-AC

KO

A|.ol=
o
Dl STRYKER SYSTEM G H &
LS (STRYKER SYSTEM G
Power Module)
etz
= 7309-120-000
4 40[: 98 mm
HH]: 69 mm
=0]: 153 mm
S 0.425 kg
Ed ey 222100038 (5 %)
7| = L& M, 126 V==
(R&) (T
g2 21.6 Wh
g2l& o=
iE: 3INR 19/65
A== &XI1P): | IPXO
CEO=

C €o197

www.stryker.com









ol

Stryker Instruments
1941 Stryker Way
Portage, Michigan
(USA) 49002

(269) 323-7700
(800) 253-3210

202111 7309-120-700 Rev-AC

www.stryker.com



